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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

CUVANT INAINTE

Utilizarea preconizata a manualului

Acest manual este destinat folosirii de catre operatorii sistemului KXL. Toate instructiunile de
operare, ilustratiile produsului, grafica ecranelor, mesajele de depanare/eroare si alte informatii
relevante sunt continute in acest manual. Este responsabilitatea operatorului sa se asigure ca
toate instructiunile privind siguranta cuprinse in acest manual, sunt aplicate cu strictete.

Utilizare preconizata / Indicatii de folosire

Sistemul KXL administreaza o doza uniforma si masurata de lumina UVA catre o zona tinta de
tratament, cu scopul preconizat de iluminare a corneei n timpul procedurilor de reticulare
corneana, stabilizadnd corneea care a fost slabita de boala sau de proceduri de chirurgie
refractiva.

Utilizatori vizati

Utilizatorii vizati sunt profesionisti din domeniul medical instruiti si autorizati.

f ATENTIE: Sistemul KXL va fi operat doar de personal experimentat si calificat.

Mediu de utilizare prevazut

Sistemul KXL este destinat utilizarii intr-un mediu profesional de ingrijire a sanatatii. Acesta
poate fi utilizat atat in medii pentru pacienti internati, cat si in medii ambulatorii, inclusiv cabinete
medicale, clinici si spitale.

Populatia de pacienti vizata

Pacienti care necesita proceduri de reticulare pentru a stabiliza corneea care a fost slabita de
boala sau prin interventie chirurgicala refractiva.

Contraindicatii
Utilizarea sistemului KXL este contraindicata pentru urmatoarele afectiuni:

Grosime corneana, cu epiteliu, de mai putin de <375 microni
Afectiuni de topire corneana
Pacienti afachici
Pacienti pseudofachici fara lentila intraoculara de blocare UV implantata
Femei insarcinate sau care alapteaza
Copii
Precautii
Medicii ar trebui sa evalueze beneficiile potentiale la pacientii cu urmatoarele afectiuni:

Herpes simplex

Keratita herpetica zoster
Eroziune corneana recurenta
Distrofie corneana

Tulburari de vindecare epiteliala
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1.8. Reactii adverse

Reactiile adverse preconizate sunt simptome neintentionate, dar predictibile, care pot aparea

n timpul terapiei, prin administrarea unui medicament sau utilizarea unui dispozitiv medical.
Acestea pot aparea la doze normale, recomandate sau in timpul utilizarii normale a dispozitivului
medical. Reactiile adverse nu sunt asociate cu scopul propus al medicamentului sau
dispozitivului medical. Reactiile adverse sunt in mare parte prevazute de medic, iar pacientul
trebuie instruit sa fie constient de efectele care pot aparea ca rezultat al terapiei. Reactiile
adverse postoperatorii sunt autolimitante si se remit de la sine in timp. Acestea pot include:

Vedere incetosata

Hiperemie conjunctivala
Senzatie de corp strain
Fotofobie

Senzatie de intepatura/arsura

Exista potentiale reactii adverse nedorite care pot aparea din cauza radiatiilor UVA ale
sistemului KXL. Acestea includ, dar nu se limiteaza la:

Vedere incetosata

Perforatie corneana (foarte rar)
Reactivarea keratitei Herpes Simplex (HSV)
Keratita

Fotokeratita

Sistemul KXL este utilizat pentru diferite proceduri de reticulare corneana, fiecare avand un
risc specific asociat procedurii si reactii adverse. Evenimentele adverse potentiale si reactiile
adverse care pot aparea in urma procedurii de reticulare corneana pot varia de la simptome
minore (de exemplu, durere usoara, senzatie de corp strain, fotofobie, vedere incetosata) la
reactii adverse mai grave (de exemplu, edem cornean, opacitate corneana) in functie de gradul
de invaziune al procedurii oculare. Efectele adverse potentiale ale unei proceduri de reticulare
corneana pot include, dar nu se limiteaza la:

Vedere incetosata

Modificari ale acuitatii vizuale

Hiperemie conjunctivala

Edem cornean

Defect epitelial cornean — persistent/cronic — Vindecare epiteliala intarziata
Infiltrate corneene

Opacitate corneana (incetosare/cicatrizare)
Ulcer cornean/keratita ulcerativa

Senzatie de corp strain

Reactivarea keratitei Herpes Simplex (HSV)
Inflamatie

Keratita

Infectie microbiana

Durere postoperatorie usoara pana la moderata

1.9. Raportarea evenimentelor adverse

Evenimentele adverse si/sau incidentele grave trebuie raportate catre Glaukos Corporation la
MedicalSafety@glaukos.com.
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1.10. Definitii privind siguranta

Declaratiile cuvintelor cheie pot fi utilizate in intregul manual pentru a evidentia informatiile
importante privind siguranta si informatiile critice. Aceste declaratii sunt definite mai jos.

PERICOL: O situatie potential periculoasa care, daca nu este evitata, va duce la deces sau
vatamare grava.

AVERTIZARE: O situatie potential periculoasa care, daca nu este evitata, ar putea duce la
deces sau vatamare grava.

ATENTIE: O situatie potential periculoasa care, daca nu este evitata, poate duce la vatamari
minore sau moderate sau la deteriorarea echipamentului sau a altor bunuri.

IMPORTANT: O nota care contine informatii importante pentru a ajuta la intelegerea sau
utilizarea instructiunilor.

NOTA: O not& care contine informatii suplimentare pentru a ajuta la intelegerea sau utilizarea
instructiunilor.

1.11. Avertizari privind siguranta electrica

Acest echipament necesita precautii speciale privind compatibilitatea electromagnetica (CEM).
Instalarea si utilizarea trebuie sa se efectueze conform informatiilor privind compatibilitatea
electromagnetica, cuprinse in acest manual.

Echipamentul de comunicatii RF portabile si mobile pot afecta echipamentul electric medical
precum sistemul KXL Glaukos.

Pentru clasificarile echipamentelor, consultati sectiunea 5: Clasificarea echipamentului.

Folositi numai produse Glaukos sau produse aprobate de catre Glaukos, impreuna cu sistemul
dumneavoastra KXL. Glaukos nu este responsabil pentru deteriorari sau functionari defectuoase
ale sistemului, cauzate de folosirea unor materiale neautorizate.

Avertizari privind siguranta electrica
1. | Orice reparatie sau lucrare de service trebuie efectuatd numai de personal calificat al
Glaukos.
NU modificati acest echipament fara autorizatia producatorului.
2. | Pentru evitarea riscului de electrocutare, acest echipament trebuie conectat numai la
0 sursa de curent cu protectie prin impamantare.
Pentru a deconecta sistemul de la sursa de curent, apucati fisa cablului de alimentare si
trageti-o afara din priza.
Sistemul este proiectat pentru functionare continua folosind conectorul extern.
3. | Acest echipament este pus in functiune cu ajutorul unor tensiuni periculoase ce pot
electrocuta, arde sau cauza decesul. Pentru a reduce posibilitatea socului electric si
expunerea din greseala la radiatie UVA, nu indepartati nici unul dintre panourile fixe.
Asigurati-va ca toate lucrarile de service la sistem, dincolo de cele descrise in acest
manual, sunt intreprinse de personal de service calificat si autorizat de Glaukos.
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Avertizari privind siguranta electrica
4. | Opriti sistemul si scoateti fisa de alimentare din priza inainte de efectuarea de lucrari de
mentenanta sau curatare (dezinfectare) a echipamentului.
Nu trageti niciodata de cablul de alimentare pentru a scoate fisa din priza. Apucati fisa
cablului de alimentare si trageti-o din priza, pentru deconectare.
Echipamentul trebuie pozitionat in asa fel incét sa nu fie dificil sa scoateti cablul de
alimentare din priza de curent.

5. | Nu puneti echipamentul in functiune cu un cablu de alimentare deteriorat.

6. | Pozitionati cablul de alimentare astfel incat s& nu se poatd impiedica, calca, rostogoli
peste el, sa nu poata fi incolacit, indoit, ciupit sau tras accidental din priza de perete.

7. | Nu folositi instrumentul langa apa si aveti grija sa nu varsati lichide pe nici o portiune a lui.
8. | Nu puneti sistemul KXL in functiune in prezenta amestecurilor inflamabile sau
anestezicelor.

9. | Nu priviti niciodata direct in fasciculul de lumina UV. Nu indreptati niciodata fasciculul
catre o persoana, decat in scopuri terapeutice.

10. | Ignorarea reglementarilor locale cu privire la folosirea dispozitivelor medicale electro-
optice poate cauza functionarea defectuoasa datorata interferentelor electromagnetice.

11. | Telecomanda contine baterii ce se pot inlocui. Scoateti bateriile daca sistemul nu
urmeaza a fi folosit pentru o perioada lunga de timp.

12. | Folosirea accesoriilor neaprobate poate duce la neconformitatea dispozitivului.

13. | Sistemul poate interfera cu alt echipament, chiar daca acel echipament se conformeaza
cerintelor de emisii CISPR. Consultati sectiunea 5: Clasificarea echipamentului.

14. | Utilizarea acestui echipament in apropierea sau stivuit impreuna cu alte echipamente
ar trebui evitata, deoarece poate duce la functionare improprie. Daca utilizarea
echipamentului in acest fel este necesara, atat acest echipament cat si celelalte ar
trebui observate pentru a verifica daca functioneaza normal.

15. | Echipamentul de comunicatii RF portabil (incluzand periferice precum cabluri de
antena si antene externe) ar trebui folosit la o distanta care sa nu fie mai mica de

30 cm (12 inchi) de orice parte a sistemului KXL (110-01019), incluzand cablurile
specificate de producator. Altfel, pot aparea dereglari ale functionarii acestui
echipament.

16. | Nu se vor face lucrari de service sau mentenantd asupra sistemului, atunci cand acesta
este folosit pe un pacient.

17. | RM nesigur — Tineti dispozitivul departe de echipamentul de imagistica cu rezonanta
magnetica.

18. | Nu folositi un dispozitiv deteriorat sau care functioneaza defectuos. Utilizarea unui astfel
de dispozitiv poate rani utilizatorul si/sau pacientul.

1.12. Avertizari si atentionari de siguranta privind radiatiile

Avertizari de siguranta privind radiatiile
1. Folositi numai instrumentar aprobat pentru utilizarea sub radiatie luminoasa laser,
pentru a preveni reflectia radiatiei UV de pe suprafetele cu luciu metalic.
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Avertizari de siguranta privind radiatiile

2. Radiatie UV emiséa de acest produs. Evitati expunerea ochilor si pielii la produsele
neprotejate. Nu indreptati niciodata fasciculul catre o persoana, decéat in scopuri
terapeutice.

3. Radiatie UV emiséa de aceasta lampa. Poate rezulta vatamarea pielii sau a ochilor.
Evitati expunerea ochilor si a pielii la o lampa neprotejata.

Atentionari privind siguranta radiatiilor

1. Radiatie UV emisa de aceasta lampa. Iritarea pielii sau a ochilor. Reduceti la
minimum expunerea.

2. Radiatie UV emiséa de aceasta lampa. Posibila iritare a pielii sau a ochilor poate
rezulta din expuneri care depasesc 15 minute intr-o zi. Utilizati protectii
corespunzatoare.

1.13. Consideratii suplimentare privind siguranta

Orice modificare a fasciculului extern de lumina al sistemului cu ajutorul unor elemente optice
este interzisa.

Instrumentarul de plastic, precum specule sau protectiile pentru ochi, pot fi deteriorate cand
sunt atinse de fasciculul UV, ceea ce poate duce la degradarea produsului. Prin urmare, numai
accesoriile recomandate Glaukos sau instrumentarul chirurgical din otel inoxidabil pot fi utilizate.

1.14. Nota de conformitate FCC

Acest echipament a fost testat si s-a constatat ca se conformeaza limitelor impuse unui
dispozitiv digital de clasa B, potrivit Partii 15 a regulilor FCC. Aceste limite sunt concepute
pentru a furniza o protectie rezonabila impotriva interferentelor ddunatoare intr-un mediu
rezidential. Acest echipament genereaza, foloseste si poate radia energii de radiofrecventa si,
daca nu este corect instalat, in acord cu manualul de instructiuni, poate cauza interferente
daunatoare comunicatiilor radio. Cu toate acestea, nu exista o garantie ca interferentele nu pot
aparea in cadrul unei anumite instalari.

Daca echipamentul cauzeaza interferente daunatoare pentru receptia radio-TV, ceea ce se
poate stabili prin pornirea si oprirea echipamentului, utilizatorul este sfatuit sa incerce sa
corecteze interferentele, prin intermediului uneia dintre urmatoarele masuri:

Reorientati sau mutati antena receptoare.

Cresteti distanta de separare dintre echipament si receptor.

Conectati echipamentul la o priza de electricitate aflatd pe un circuit separat de cel la
care este conectat receptorul.

Consultati asistenta distribuitorului local Glaukos.

Pentru a indeplini conditiile de limitare a emisiilor impuse de FCC trebuie folosite doar
conectori si cabluri impamantate si ecranate. Cabluri si conectori corespunzatori sunt
disponibili de la Glaukos. Glaukos nu este responsabil pentru nicio interferenta radio-TV
cauzata de schimbarile sau modificarile neautorizate efectuate acestui echipament.
Schimbarile ori modificérile neautorizate pot invalida autorizatia utilizatorului de a opera
echipamentul.
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2.1.

INTRODUCERE

Privire de ansamblu asupra sistemului

Sistemul KXL este un dispozitiv electronic medical ce administreaza lumina ultravioleta (cu
lungime de unda de 365 nm) intr-un tipar rotund, cu fascicul larg pe cornee, dupa ce a fost
aplicata, in prealabil, o solutie de riboflavina. Iradierea riboflavinei creeaza oxigen singlet care
formeaza legaturi intermoleculare in colagenul corneei, intarind corneea prin reticulare. Fluxul
de UV si timpul de iradiere (adica fluenta) la suprafata corneei sunt controlate de un sistem
computerizat instalat in echipament.

Sistemul KXL este un sistem transportabil, cu un brat articulat pentru a permite miscarea
sistemului Tn scopul alinierii fasciculului UV la corneea pacientului.

Capul optic adaposteste mecanismul de iradiere UVA si camera. Sistemul emite o radiatie UVA
la o lungime de unda de 365 nm (+/- 8 nm) la o radianta variabila cuprinsa intre 3 mW/cm? si
45 mW/cmz2,

O deschidere este utilizata pentru a produce o zona de iradiere uniform circulara pe planul

de tratament, cu un diametru aproximativ de 9 mm. Pentru a ajuta utilizatorul s& concentreze
fasciculul pe corneea pacientului, se folosesc lasere de aliniere. Alinierea fina a fasciculului UV
este controlata printr-o telecomanda wireless. Interfata cu utilizatorul permite selectarea
radiantei tratamentului si energiei totale de catre utilizator.

Sistemul KXL este folosit in combinatie cu o solutie de riboflavina si un card de tratament RFID.
Fiecare card de tratament stocheaza numarul de tratamente si gama de parametri de tratament
selectabili pentru respectivul tratament. Va rugam sa consultati tabelul de pe pagina urmatoare
care detaliaza formulele de riboflavina, tratamentele si cardurile de tratament asociate.

NOTA: Pentru informatii privind formula, va rugdm consultati Instructiunile de utilizare (IFU) a
riboflavinei.
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Riboflavine

Marca/
Tratament
de formula

Carduri de tratament

Tratament
VibeX® Xtra/

Lasik Xtra®

10x card
REF: EP-004363

1x card
REF: 520-004393

GLAUK@S KXL System

Lasik Xtra

Treatment

10 Tx

d Avedro, a Glaukos Company
30 North Ave, Burlington, MA 01803 USA

Q17817683400
@ www.glaukoscom
Glaukos Netherlands B.V. EE] www.glaukoscom

Kloosterweg 1s
NL-6412 CN Heerlen EP-004363 1234

Q) +31.20.2801.862

ﬂ YYYY-MM-DD

Glaukos Germany GmbH -m . (01)00855574003205
Max-Planck-Str. 368 (10)1234
DE-61381 Friedrichdorf ) (12)YYMMDD

@ +49.6172.8869383

VibeX® Rapid/

Tratament
accelerat
Epi-off

10x card
REF: EP-004365

1x card
REF: 520-004391

GLAUK®S KXL System

iLinkV

10 Tx

Accelerated
Epi-off

Treatment

d Avedro, a Glaukos Company
30 North Ave, Burlington, MA 01803 USA
0 +178L7683400
@ www.glaukos.com

Glaukos Netherlands B.V. EE www.glaukos.com

Kloosterweg 1
c € EP-004365 1234
@ YYYY-MM-DD

NL-6412 CN Heerlen
Q) +31.20.2801.862

Glaukos Germany GmbH

Max-Planck-Str. 368

DE-61381 Friedrichdorf
@ +49.6172.8869383

VibeX® Rapid/

Tratament
conventional
Epi-off

10x card
REF: EP-004461

1x card
REF: 520-004468

GLAUK®S KXL System

iLinkV

10 Tx

Conventional
Epi-off

Treatment

=g, (01)00855574003168
[uoi] (101234
u (11)YYMMDD
“ Avedro, a Glaukos Company

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

e [rer] Glaukos Netherlands B.V. [:E www.glaukos.com

Kloosterweg 1
c € [REF] EP-004461 1234

NL-6412 CN Heerlen
o] vvvvm-on

Glaukos Germany GmbH

Max-Planck-Str. 368

DE-61381 Friedrichdorf
) +49.6172:8869383

Kit
transepitelial/

Tratament
transepitelial

10x card
REF: EP-004369

1x card
REF: 520-004396

GLAUK®S KXL System

iLinkV

10 Tx

Trans-Epithelial

Treatment

Q) +31.20.2801.862
=, (01)00855574003182
(10)1234
., (11)YYMMDD
d Avedro, aGlaukos Company

30 North Ave., Burlington, MA 01803 USA
A +1.7817683400
@ www.glaukoscom

[ [ Glaukos Netherlands B, [ T3] wwwglaukoscom

Kloosterweg 1
c € EP-004369 1234

NL-6412 CN Heerlen
<) +31.20.2801.862
o] vrvv-mm-op
Glaukos Germany GmbH L] (01)00855574003229
Max-Planck-Str. 36B (10)1234
DE-61381 Friedrichdorf = (11)YYMMDD
R +49,6172.8869383

ML-000157-RO Rev 5

Pagina 13 din 61

Manualul operatorului sistemului KXL




2.2. Componentele principale
Componentele principale ale sistemului KXL (Numar model: 110-01019) includ urmatoarele:

Cap optic cu sursa UV si camera

Consola KXL cu interfata utilizator

Telecomanda fara fir (cu baterii inlocuibile)

Cablu de alimentare c.a. validat pentru folosire in unitati spitalicesti (se poate
bloca/detasa)

& Lo T
.
BRI
* M
A

Figura 1. Prezentare generala a sistemului KXL (numar model: 110-01019)

ML-000157-RO Rev 5 Pagina 14 din 61 Manualul operatorului sistemului KXL



Brat articulat

Indicator UV\ /

“ \ B Interfatd utilizator/Consola/

e | | e Cititor RFID

. . Maner
Eticheta emisii UV lesire UV

NOTA: Etichetele
sunt doar de

referinta si pot
fi modificate /

Suport telecomanda

Eticheta clasificare laser

Cablu de alimentare

Eticheta sistem 6

Figura 2. Componentele sistemului si locatia de etichetare a sistemului

Comenzile axelor X, Y

/ Indicator
i baterie

Comenzile axei Z —

P~

Compartiment
baterie

Figura 3. Telecomanda wireless

NOTA: Dac3 utilizati telecomanda mostenita, consultati Anexa 1 pentru informatii privind operarea si

depanarea.
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kX! s sm GLAUKOS

Avedro, a Glaukos Company
30 North Ave.

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

www.glaukos.com
FCC: SXS0RFID1

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

PXDA

LBL-000904 Rev 3

Figura 4. Eticheta sistemului

LBL-000846 Rev 2

Figura 5. Eticheta UV

LASER
1

Figura 6. Eticheta clasificare laser

LBL-000903 Rev 1
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3. FUNCTIONAREA SISTEMULUI

3.1. Folosireatouchpad-ului/tastaturii

Tabelul de mai jos identifica si descrie taste si icoane importante pe touchpad, specifice
functionarii sistemului KXL. Sectiunea 2.2: Componente majore identifica si descrie
componentele principale ale sistemului KXL.

Icoana

Descriere/functie

r_I’ Export service log

Exportare jurnal de service.

Reporniti sistemul daca pretestarea de pornire a sistemului
nu reuseste.

Opreste alimentarea cu energie electrica a consolei.

(7o |

- Afisati setarile sistemului.

HecE ) Optiunile includ setarile de sistem, setarile de service,
& Options modul demonstrativ.

404 System settings

Se afiseaza meniul setarilor sistemului.

Setarile includ volumul audio, balansul de alb al camerei,
limba sistemului, jurnalul de service pentru export,
intensitatea reticulelor de aliniere.

A Service settings

Capacitatea de editare a parametrilor impliciti.

Setarile includ diagnosticarea sistemului, setarile de
fabricatie (numarul de serie al capului, numarul de serie
al sistemului), calibrarea UV, modificarea datei si a orei.
NOTA: Disponibil numai personalului de service.

7% Demo mode

Lansgazé modul demonstrativ al sistemului.
NOTA: Administrarea UV nu este accesibila in timpul
modului demonstrativ.

{ Start >|

Incepe un plan presetat de tratament pentru pacient, sau
unul modificat

Cancel

Anuleaza toate intrérile dintr-un ecran si returneaza la
ecranul anterior.
Anuleaza o sesiune de tratament al unui pacient.
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(1]
[*]
[
=}
[

Descriere/functie
Dirijeaza sistemul sa accepte parametrii actuali de
tratament in ecranul curent si sa treaca la pasul urmator.

Confirm

Creste valoarea campului curent.

Descreste valoarea campului curent.

« o

Permite utilizatorului sa salveze parametrii de tratament
Save as modificati in presetarile clinice de pe sistem si muta
clinic preset utilizatorul pentru a gestiona ecranul presetarilor clinice.

Sterge presetarea clinica cu parametrii de tratament
modificati.
Delete

Inchide ecranul curent fara a salva modificarile.

Salveaza parametrii modificati ai tratamentului in
presetarile clinice din sistem.

In timpul sincronizérii telecomenzii, permite utilizatorului s&
reincerce sincronizarea telecomenzii.

Porneste temporizatorul de inductie pentru riboflavina.

Daca sincronizarea telecomenzii esueaza, permite
continuarea tratamentului fara telecomanda.

Dupa alinierea reticulelor, acest buton incepe terapia UV.

Start treatment

Intrerupe tratamentul cu UV. NOTA: Sunt disponibile dou3
pauze de cate doua minute fiecare (patru minute in total)

Pause treatment pentru fiecare pacient.
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Icoana

Descriere/functie

Resume treatment

Reia tratamentul cu UV in timpul pauzei.

Exporta raportul rezumativ al tratamentului.

Finalizeaza tratamentul fara a exporta raportul rezumativ
al tratamentului.
Permite utilizatorului sa iasa din ecranele de setari.

Permite utilizatorului sa revina la ecranul de rezumat al
tratamentului pentru a exporta raportul rezumat al
tratamentului.

Permite utilizatorului sa finalizeze tratamentul fara a
exporta raportul rezumativ al tratamentului.

Yes

Permite utilizatorului sa exporte raportul rezumativ al
tratamentului pe USB-ul furnizat de utilizator.

3.2. Energie UV (Doza)

Expunerea la radiatii UV (doza) este produsul iradierii UV si al timpului de iradiere UV. Doza si

iradierea UV sunt ajustabile, iar timpul de iradiere UV calculat se afiseaza.

Pe durata tratamentului, sistemul inregistreaza doza UV, iradierea UV, Timpul de iradiere si
Timpul total al tratamentului.

Aceste optiuni pot fi modificate in ecranul de confirmare a tratamentului. Consultati
sectiunea 3.8 Tratament modificat.

Sunt disponibile doua moduri de tratament cu UV: continuu si pulsatil. In modul Continuu radiatia
UV eliberata este constanta pe durata tratamentului. In modul pulsatil, eliberarea de radiatie UV

se opreste si porneste la intervale selectate de catre utilizator

Pentru parametrii de tratament complet, consultati sectiunea 7.2 Parametri de tratament, inclusiv

setarea implicita si intervalul de tratament.
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3.3. Inainte de pornirea sistemului

Utilizatorul este responsabil de a se asigura ca sistemul KXL functioneaza corespunzator
naintea initierii tratamentului.

Pentru a va asigura ca sistemul functioneaza corespunzator, luati in considerare urmatoarele
puncte obligatorii:

Inspectati dispozitivul, accesoriile si cablurile de conectare pentru urme vizibile de
deteriorare.

Verificati daca fereastra de sticla a aperturii fasciculului este intacta, precum si curata.
Daca fereastra este deteriorata, nu o utilizati si contactati Serviciul Clienti. Consultati
sectiunea 4.6 pentru instructiuni de curatare.

Luati in considerare reglementérile locale privind utilizarea dispozitivelor medicale
electro-optice portabile.

3.4. Pregatirea sistemului

Pozitionati sistemul KXL langa masa sau scaunul de tratament. Blocati rotilele pentru a securiza
pozitia dispozitivului.

Tineti capul sistemului departe de sursa UV si camera departe de lumini puternice (cum ar fi in
cazul pozitionarii sale Tn fata ferestrelor) in timpul utilizarii sistemului.

3.5. Pornirea sistemului

Apasati comutatorul principal de pornire de la baza sistemului KXL, de langa conexiunea fisei de
alimentare. Comutatorul furnizeaza curent alternativ sistemului KXL. Consultati figura de mai jos.

Apasati si eliberati butonul de pornire de pe lateralul ecranului sistemului KXL. Figura de mai jos.
Sistemul KXL va incepe o secventa de pornire, care incarca sistemul de operare, lanseaza
aplicatia si ruleaza un test de pornire.

NOTA: Dacé existé o eroare de pornire, va rugdm sa consultati Tabelul cu mesaje de eroare din
sectiunea 4.5 Depanarea sistemului pentru mai multe informatii.

Pornire
alimentare

Buton de pornire de laretea (1)

é ) / )i

Figura 7. Buton de pornire (stadnga) si comutator de alimentare de la retea (dreapta)
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Pe ecranul de titlu, apasati Start pentru a trece la ecranul de tratament al pacientului.

BY AVEDRO, a GLAUKOS company

Ul 30ummx
FW: 6.1.xxx Start >

Figura 8. Ecran titlu

3.6. Card de activare a tratamentului
Introduceti cardul de tratament n fanta RFID situata in partea stanga a ecranului de afisare.

NOTA: Daci exista o problema la citirea cardului, rotiti cardul si apoi reintroduceti-l. Nu uitati sa
Iasati cardul in fanta timp de cel putin 10 secunde.

Insert Activation Card

..51-

Insert activation card in the card reader
and leave it inserted

Figura 9. Ecranul de Insert Treatment Card (Introducere a cardului tratament)
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3.7. Confirmarea tratamentului

Dupa introducerea cardului de activare a tratamentului, selectati ochiul care trebuie tratat: OD
(Ochiul drept) sau OS (Ochiul stang).

NOTA: Asigurati-va ca selectati ochiul tratat sau butonul Confirm (Confirmare) nu va fi disponibil.

Ecranul de Treatment confirmation (Confirmare tratament) va fi populat cu parametrii impliciti
pentru urmatorul tip de tratament, formula riboflavinei si parametrii impliciti ai tratamentului.

NOTA: Parametrii impliciti de tratament si intreaga gaméa de parametri de tratament pentru
sistemul KXL sunt disponibili in sectiunea 7.2 Parametri de tratament a acestui manual.

Pentru a utiliza setarile implicite, apasati Confirm (Confirmare) pentru a porni sincronizarea
telecomenzii. Pentru a modifica setarile de tratament, consultati sectiunea 3.8 Tratament

modificat.
4 treatments lefl on cand
P Treatment type Accelerated Epi-Off CXL (default) v
Select the eye 1o treat
Formulation VibeX Rapid
_ Induction time = 10minOsec | ==
| S— L
UV iradiance - 30 mwiem? +
| — L
Treatment shape
Cirtle 9 mm (dameter) Total LV dose — 7.2 Jem?
UV delivery Pulsed b4
Pulse duration on 1.0 sec | & on 1,0 sec | =
| - —
Total UV treatment time 8 min 0 sec
Maximum number of pauses 2
Maximum pause duration 2 min

Figura 10. Ecranul de Treatment confirmation (Confirmare tratament)

3.8. Tratament modificat

Urmatorii parametri impliciti pot fi ajustati pentru a crea un tratament modificat prin apasarea
tastelor sus (+) si jos (-), consultati Figura 10:

Timp de inductie

Radianta UV

Doza UV totala

Administrarea de UV (pulsatila sau continud). Daca este selectatd administrarea de UV
pulsatila, durata impulsului poate fi, de asemenea, ajustata.

NOTA: in timp ce parametrii pot fi ajustati, doza UV totala este controlata de limitele cardului de
activare a tratamentului.

Dupa modificarea setarilor, apasati Confirm (Confirmare) pentru a porni sincronizarea
telecomenzii sau, daca doriti, puteti salva setarea modificata ca presetare pentru utilizare
ulterioara. Consultati Setarea presetarilor de pe pagina urmatoare.
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Setarea presetarilor

Presetarile permit utilizatorului sa salveze patru presetari clinice pentru fiecare tip de tratament.
Pentru a salva o presetare clinica, apasati pentru a selecta o presetare disponibild, apoi apasati
pe Save (Salvare).

Presetarile pot fi sterse daca nu mai sunt necesare.

NOTA: Presetérile sunt stocate si disponibile pe ecranul de Treatment confirmation (Confirmare
tratament) sub meniul derulant Treatment type (Tip de tratament).

Manage Clinic Presets

Select clinic preset

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

. = =

A 4
Figura 11. Salvarea tratamentului modificat ca presetari clinice
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3.9. Sincronizarea telecomenazii

Dupa selectarea setarilor, apasati Confirm (Confirmare) pe ecranul de Treatment confirmation
(Confirmare tratament). Sistemul va avea la dispozitie 15 secunde pentru a sincroniza

telecomanda.

Press any directional button on
remote to synchronize

14

Figura 12. Ecran Sync Remote (Sincronizare la distanta)

Apasati orice buton directional pentru a sincroniza telecomanda, in timpul celor 15 secunde
alocate. Acest lucru este necesar pentru orice procedura, daca se doreste folosirea
telecomenzii.

Sistemul KXL va emite bipuri la fiecare 2 secunde n intervalul celor 15 secunde.

Daca butonul de sincronizare de pe telecomanda nu este apasat in intervalul de timp de
15 secunde, se va afisa ecranul de Sync remote timeout (Expirare sincronizare telecomanda).

Sync Remote Timeout

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

Figura 13. Ecranul pop-up Sync Remote Timeout (Expirare sinmcronizare telecomanda)
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Daca apare aceasta problema, consultati Indicatorii de stare ai telecomenzii de pe pagina
urmatoare pentru posibile probleme ale bateriei.

Utilizatorul poate incerca sa resincronizeze telecomanda de doua ori. Daca sincronizarea nu
reuseste, sistemul va oferi optiunea de a continua tratamentul fara telecomanda sau de a anula
tratamentul.

IMPORTANT: Utilizatorul poate utiliza in continuare comenzile de pe ecran pentru ajustarea
alinierii UV fara telecomanda.

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.

Figura 14. Esec de sincronizare a telecomenzii

Indicatoare telecomanda

Telecomanda are doua indicatoare luminoase care ofera informatii de stare despre telecomanda
si baterie. Lumina suportului pentru degetul mare se aprinde in jurul suportului pentru degetul
mare, iar lumina bateriei se aprinde in jurul butonului bateriei. Daca exista o problema la
sincronizarea cu sistemul sau cu bateria, consultati tabelul de mai jos pentru ajutor.

Indicatori telecomanda

Indicatorul luminos al , Thumbpad-ului” Semnificatie
Stins Oprit
Lumina albastra care se roteste Sincronizare
Lumina albastra constanta Sincronizat si pregatit
Lumina portocalie constanta Sincronizare pierduta

Indicatorul luminos al bateriei Semnificatie
Stins Oprit
Lumina albastra constanta Bateria este OK
Lumina portocalie constanta Va trebui sa inlocuiti in curand bateria
Lumina portocalie intermitenta Bateria trebuie nlocuita (2 AA)
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3.10. Autotest intern sistem KXL

Sistemul KXL efectueaza un test intern de auto verificare inaintea administrarii fiecarui
tratament, pentru a verifica daca sursa UVA este corect calibrata. Testul intern de auto verificare
foloseste un set de senzori optici de rezerva, pentru a se asigura ca se vor administra nivelurile
exacte de radiatie UVA la fiecare tratament. Daca testul intern esueaza, apare un mesaj de
eroare, iar tratamentul nu va putea incepe. Daca se intdmpléa acest lucru, va rugam sa notati
orice mesaj de eroare si sa utilizati tabelul cu mesaje de eroare pentru actiuni de monitorizare.

3.11. Pregatirea pacientului

Asigurati-va ca pacientul sta intins in decubit dorsal pe o masa de tratament sau in pozitie
inclinata pe scaunul pentru tratament. Capul pacientului ar trebui sa fie asezat pe un suport
pentru cap.

Ajustati masa sau scaunul si suportul pentru cap, astfel incat pacientul sa stea confortabil pe
toata durata tratamentului, fara a-si misca capul.

Folositi un specul pentru pleoape si protectii optionale, folosind tehnica clinica standard.

Epithelium Off (Epiteliu oprit): Daca se efectueaza o procedura de ,epiteliu oprit”,
indepartati epiteliul cornean nainte de aplicarea riboflavinei.

Epithelium On (Epiteliu pornit): Daca se efectueaza o procedura de ,epiteliu pornit”, nu
indepartati epiteliul cornean Tnainte de aplicarea riboflavinei.

Lasik Xtra: Daca se efectueaza o procedura ,Lasik Xtra”, aplicati riboflavina pe patul
stromal expus imediat dupa ablatia cu laser excimer Tnhainte de repozitionarea voletului
cornean.

3.12. Inducereariboflavinei

Aplicarea riboflavinei trebuie efectuata in conformitate cu instructiunile de utilizare (IDU)
corespunzatoare pentru riboflavina. Pentru informatii suplimentare despre formulele de
riboflavind compatibile cu KXL, consultati instructiunile de utilizare corespunzatoare pentru
riboflavina.

Pregatirea pentru tratament

Dupa ce ochiul pacientului a fost pregatit cu aplicarea initiala a riboflavinei, apasati cronometrul
de pornire pentru a porni inducerea riboflavinei.

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

Prepare for treatment

o

Apply Riboflavin nduction in progress Align crosshairs

Apply VibeX Rapid to OS.
Press Start timer.
{

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

==

Figura 15. Ecran Prepare for Riboflavin Induction (Pregatire pentru inductia riboflavinei)
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Inducerea riboflavinei

Sistemul KXL va furniza ghidare sonora si vizuala pentru aplicarea riboflavinei cu temporizare in
timpul perioadei de inducere.

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

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

Cancel

Figura 16. Ecranul Induction in Progress (Inductie in curs)

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

L]
Cancel

Figura 17. Orientari vizuale in timpul perioadei de inductie a riboflavinei

3.13. Aliniereareticulelor la corneea pacientului

NOTA: Laserele de aliniere de culoare rosie se vor aprinde cu 60 de secunde nainte de sfarsitul
perioadei de inductie cu riboflavina.

Dupa finalizarea inductiei riboflavinei, aliniati reticulele laserului cu corneea pacientului.

Miscati manual capul sistemului KXL ihapoi si ihainte, in stanga si in dreapta, pana cand
reticulele de aliniere rosii ale axelor X/Y sunt aliniate Tn centrul pupilei care va fi tratata.

Miscati manual capul sistemului KXL n sus si in jos, pentru a alinia al doilea reticul rosu Tn cruce
al axei Z in centrul primului reticul de aliniere rosu.
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ID: Pat-2022-12-02-0001

Prepare for treatment

@ 00:10:05

LASER
ALINIERE
AXELE X'si Y

9 9

Apply Riboflavin Induction in progress

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

)=
&

VibeX Rapid induction time completed: 10 min 0sec

VibeX Rapid induction time remaining: 0min 0sec

Cancel

Figura 18. Reticule rosii de aliniere pe corneea pacientului

o

Align crosshairs

Figura 19. Alinierea reticulelor rosii

Start treatment

LASER
ALINIERE
AXA Z

Reglajele fine ale alinierii pot fi realizate utilizadnd telecomanda wireless sau apasand sagetile de

pe ecran.

STANGA

N g

JOs —~—
-~ DREAP-
— TA
A P
INAPOI \-\

INAINTE

Figura 20. Functiile de aliniere prin telecomanda
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Daca telecomanda este dezactivata, alinierea find poate fi realizatd si manual, folosind sagetile
de pe ecran (stanga, dreapta, inhainte, inapoi) si tastele sus (+) si jos (-).

ID: Pat-2022-12-02-0001 © 00:10:05

Prepare for treatment

o © o

Apply Riboflavin Induction in progress Align crosshairs

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

VibeX Rapid induction time completed: 10 min 0 sec

VibeX Rapid induction time remaining: 0min 0 sec

Figura 21. Aliniere fina pe ecran
3.14. Initiere tratament UV

Initiati tratamentul cu UV prin apasarea butonului de Start Treatment (Pornire tratament).

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

Prepare for treatment

o ] o

Apply Riboflavin Induction in progress Align crosshairs

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

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

Figura 22. Initiere tratament UV

Recomandati pacientului trebuie sa raméana fixat pe aliniamentul reticulelor de aliniere X si Y pe
toata durata tratamentului.
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Avertizari

1. Incepeti tratamentele numai dupa aplicarea riboflavinei.
2. Asigurati-va ca sistemul KXL si masa ori scaunul pacientului sunt
securizate si nu se misca dupa aliniere sau in timpul tratamentului.

Atentie
1. Radiatia UV este emisa ccand indicatorul de lumina UV situat pe
capul optic al sistemului emite lumina de la albastru la verde.

3.15. Monitorizarea tratamentului UV

Verificati in permanenta ca aria vizata de tratament de pe cornee sa fie iluminata cu lumina UVA
si ajustati dupa nevoie, folosind telecomanda fara fir sau sagetile de pe ecran.

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 Jicm?
Target: 7.2 Jicm?
Total UV treatment time
Completed: 4min 0sec
Target: 8 min 0 sec
Pauses
Remaining: 2
Allowed: 2

Figura 23. Ecranul Treatment in progress (Tratament in curs)

NOTA: Cand se utilizeaz& modul de tratament pulsatil, lumina UVA nu va fi vizibila in timpul

perioadelor de intrerupere. Interfata cu operatorul nu se va schimba in ,UV light: OFF” (Lumina
UV: OPRITA) in timpul acestor cicluri.
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3.16. Punerea in pauza a tratamentului UV

In cazul in care tratamentul UV trebuie intrerupt, sistemul KXL permite doua pauze. Fiecare

pauza poate dura pana la doua minute.

Pe ecranul Treatment paused (Tratament intrerupt), consultati Figura 24, contorul timpului de
pauza care scade si o bara afiseaza timpul scurs. De asemenea, in timpul pauzei se aude un ton

sonaor.

Atunci cand timpul ramas ajunge la 30 de secunde, bara se schimba din verde in rosu. Apéasati
Resume treatment (Reluare tratament) in intervalul de timp alocat pentru a reveni la tratament.

Atunci cand reluati tratamentul, pauza este epuizata.

IMPORTANT: Daca nu apasati pe Resume treatment (Reluare tratament) in timpul alocat, toate
pauzele sunt epuizate. Trebuie sa anulati tratamentul chiar daca acest lucru se intdmpla la prima

pauza.

Treatment ID: 2023-0921-1400-0001

Treatment paused

@ 00:16:30

Press Resume treatment in the allotted time.
Pauses

Remaining:
Allowed:

Cancel

UV light:

Treatment Shape: Circle 9 mm (diameter)
Pause Time

Remaining: 1 min 0 sec
Allowed: 2 min 0sec
EEEETEE——————

Time remaining: 4 min 46 sec

Resume treatment

UV light:
Treatment Shape:
Pause Time

Remaining:
Allowed:

o @

Circle 9 mm (diameter)

0min 30 sec
2 min 0 sec

’_

Avertisment de Press Resume treatment or the treatment will be canceled.

30 de secunde
Pauses
Remaining:
Allowed:

Figura 24. Punerea in pauza a tratamentului UV
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Apasati Cancel (Anulare) pentru a incheia tratamentul dupa ce pauzele sunt epuizate.

Treatment ID: 20 21-1400-00 @ 00:17:25

Treatment paused

e ———
UV light o @
Treatmant Shape: Circla 8 mm (diametar)
Pause Time
Remaining: 0 min 0sec
Allowed: Zmin 0sec

Resume treatment is no longer allowad.

You must Cancel the treatment,

Figura 25. Intreruperi tratament epuizate

3.17. Anularea unui tratament UV in curs
Tn orice moment in timpul unui tratament UV in curs de desfasurare, tratamentul poate fi anulat.

Din ecranul ,Treatment in progress” (Tratament Tn curs) apasati pe Pause (Pauza), apoi apasati
pe Cancel (Anulare) din ecranul , Treatment paused” (Tratament intrerupt).

Va aparea urmatoarea fereastra pop-up de avertizare, confirmand ca utilizatorul doreste sa
anuleze tratamentul.

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

Figura 26. Anularea tratamentului UV in curs
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3.18. Tratament UV finalizat

Dupa finalizarea tratamentului cu UV, sistemul va afisa rezumatul tratamentului.

Treatment ID: 2023-0921-1400-0001

@ 00:18:45

Treatment summary

Treatment type: Accelerated Epi-off CXL

Status: Complete °

Treated Eye: 0s

Treatment Shape: Circle 9 mm (diameter)

Total UV dose

Delivered: 7.2 Jlem? o
Target: 7.2 Jiem?

Total UV treatment time

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

Total elapsed time: 18 min 45 sec

e i)

Figura 27. Ecranul Completed Treatment Summary (Rezumat tratament finalizat)

NOTA: Tratamentele anulate/tratamentele incomplete vor fi, de asemenea, afisate in rezumatul

tratamentului.

Treatment |D: 2023-0925-0842-0500

© 00:03:05

Treatment summary

Treatment type: Lasik Xtra

Status: Not completed @
Treated Eye: oD

Treatment Shape: Circle 9 mm (diameter)

Total UV dose 4
Delivered: 2.4 J/cm? Q ¢
Target: 2.7 Jlem? ﬂ

Total UV treatment time

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

Total elapsed time: 3 min 05 sec

Figura 28. Ecranul Incomplete Treatment Summary (Rezumat tratament incomplet)
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3.19. Export raport rezumat tratament

Rapoartele rezumat ale tratamentului pot fi exportate din sistemul KXL pe un dispozitiv USB
furnizat de client.

Apasati Export report (Exportare raport) din ecranul de rezumat al tratamentului.
Apasati Export (Exportare) pe ecranul pop-up.
Introduceti USB-ul furnizat de client.

Export Treatment Report To USB

Treatment report
9980001 b

ment detaiis

Troatmant dats: September 21, 2023 Fermulaton: VibeX Rapid
Trastmant tne: 1400 UV caveey: Pulsed

Pusse duratin
19500
bres

R Treatment - Complete

Traatment shaps: 9 mm circls (dismater)
Total U reaiment ime:
arget: 8 min

Ip—

Figura 29. Exportare raport de tratament catre USB

Export Treatment Report To USB

Insert USB drive

Figura 30. Introduceti unitatea USB pentru a exporta raportul
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Tratamentele pot fi, de asemenea, finalizate fara a exporta raportul rezumativ al tratamentului.

NOTA: Utilizatorii pot incheia un tratament faré a exporta raportul rezumativ al tratamentului
apaséand pe Done (Efectuat), efectuat din ecranul Treatment summary (Rezumatul
tratamentului) si apoi confirmand selectia.

Warning

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

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

Figura 31. Finalizarea unui tratament fara exportarea raportului de tratament

3.20. Oprirea sistemului KXL
Dupa finalizarea tratamentului, sistemul va reveni la ecranul de titlu.

Apasati pe Power off (Oprire) pentru a opri sistemul KXL.

BY AVEDRO, a GLAUKOS company

Ul 3.0
FW: 6.1 3000 Start >

Figura 32. Oprirea din ecranul de titlu
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Apasati da pentru a confirma oprirea sistemului.

Power Off System

Are you sure you want to power off the system?

Figura 33. Confirmare oprire sistem KXL

Asteptati ca software-ul s& se inchida si ecranul sa devina negru.

Apasati comutatorul principal de alimentare de la baza sistemului KXL Tn pozitia Off (Oprit).

Oprire alimentare
delaretea(O)

Figura 34. Comutatorul de alimentare de la retea in pozitia oprit
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3.21. Meniu optiuni

Exista setari de sistem suplimentare care pot fi accesate din ecranul principal de titlu. Apasati pe
optiuni pentru a accesa meniul de Options (Optiuni). Trei selectii sunt disponibile din meniul de
optiuni:

7 Opti X
o e P = £ options

‘ &ﬂ System settings ‘

‘ ‘x Service settings ‘

X ‘ 7= Demo mode ‘

BY AVEDRO, a GLAUKOS company

UL 3.0.000
FW: 6100 Start >

Figura 35. Meniu Options (Optiuni)

System Settings (Setarile sistemului): Cinci setari de sistem care pot fi ajustate la
preferintele utilizatorului.

Service Settings (Setarile de service): A se utiliza numai de céatre Glaukos si personalul
de service si necesita un card de acces pentru service.

Demo Mode (Modul Demo): Permite instruirea utilizatorului privind sistemul fara a utiliza
lumind UV sau carduri de tratament.
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3.22. Meniul System Settings (Setari sistem)

Mai jos sunt prezentate optiunile si functionalitatea meniului de setari ale sistemului.

System Settings

‘ ") Audio volume [# Exportservice log

| |

@~ Camera white baia O t crosshairs intensity |
| o era alance ‘ ignment rs ity I

| @ System language J

Figura 36. System Settings (Setarile sistemului)

Audio volume (Volum audio): Permite ajustari ale nivelului de volum al sistemului.
Camera white balance (Balansul de alb al camerei): Permite selectarea luminii intre trei
setari: Tungsten 2800K (implicit), Daylight 5000K sau Daylight 6500

System language (Limba sistemului): Permite utilizatorului sa schimbe interfata cu
utilizatorul din engleza in una din cele cinci limbi.

Export service log (Exportare jurnal de service): Permite utilizatorului sa exporte jurnalele
de service pe un USB (nu este furnizat).

Alignment crosshairs intensity (Intensitatea reticulelor de aliniere): Permite reglarea
luminozitatii reticulului de aliniere.
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4. MENTENANTA/SERVICE

4.1.

4.2

4.3.

4.4,

4.5.

Definitii
Mentenanta se refera la acele proceduri non-tehnice pe care
Intretinere un operator obisnuit trebuie sa le efectueze pentru a mentine
sistemul intr-o stare de functionare corespunzatoare.

Service se refera la sarcini ce trebuie duse la indeplinire
numai de catre un reprezentant service calificat.

Service

Politica de instalare

Pentru fiecare client nou al sistemului KXL, un personal instruit/autorizat al Glaukos instaleaza
si configureaza sistemul si verifica daca sistemul functioneaza corespunzator. Orice ajustare
ulterioara a echipamentului hardware, alta decat cele specificate pentru operarea normala,
trebuie facuta de, sau sub supravegherea unui distribuitor autorizat Glaukos.

Mentenanta facuta de client

In cazul intretinerii si lucrarilor de service regulate, durata de viata preconizata a dispozitivului
este de sapte ani.

Intretinerea regulata va ajuta la mentinerea sistemului KXL si a functionalitatii acestuia. Se
recomanda urmatoarea intretinere efectuata de utilizator.

Tnainte de fiecare tratament:

Inspectati dispozitivul, accesoriile si cablurile de conectare si cablul de alimentare pentru
urme vizibile de deteriorare; a nu se utiliza daca este deteriorat.

Verificati daca fereastra de sticla a aperturii fasciculului este intacta, precum si curata.
Daca fereastra este deteriorata, nu o utilizati si contactati Serviciul Clienti. Consultati
sectiunea 4.6 pentru instructiuni de curatare.

Inspectati periodic sistemul KXL si, daca este necesar, curatati suprafetele conform
instructiunilor din sectiunea 4.6.

Informatii privind garantia
Un formular de garantie este furnizat separat de informatiile de achizitionare.
Informatii privind contractul de service

Pentru sistemul KXL poate fi disponibil un contract de service. Contactati distribuitorul sau
reprezentantul local autorizat Glaukos pentru optiunile disponibile in regiunea dumneavoastra.
Toate lucrarile de service vor fi efectuate de catre un reprezentant service calificat, pe durata
contractului de service. Daca aveti probleme cu sistemul, consultati sectiunea 4.5 Sistem de
depanare pentru pasii de remediere posibili.

Sistem de depanare
Erori de sistem

Sistemul KXL Tsi verificd automat starea, la pornire. Daca starea nu este conforma, software-ul il
va impiedica pe operator sa initieze tratamente.

Daca apare o eroare de sistem, va rugdm sa consultati Tabelul cu mesaje de eroare care
listeaza erorile, cauzele si actiunile necesare pentru a rezolva eroarea.

Daca intampinati orice alte dificultati care nu pot fi rezolvate in timpul utilizarii sistemului KXL, va
rugam sa contactati reprezentantul local autorizat Glaukos.
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Tabelul cu mesaje de eroare

Nr.

Erori

Cauza

Actiune

UNKNOWN_ERROR
(EROARE_NECUNOSCUTA)

Dispozitiv general de manipulare
a exceptiilor negestionate

Contactati distribuitorul sau
serviciul clienti

SYSTEM_SETTINGS_COULD _
NOT_BE_SAVED (SETARILE_
SISTEMULUI_NU_SE_POT _
SALVA)

Eroare fisier io

Contactati distribuitorul sau
serviciul clienti

VALID_CALIBRATION_DATA
NOT_FOUND (NU_S-AU_
GASIT_DATE_DE_
CALIBRARE_VALIDE)

coruperea fisierului

Contactati distribuitorul sau
serviciul clienti

REQUEST_TO_PRIMARY_
BOARD_TIMED_OUT
(SOLICITARE_CATRE_
PRIMAR_BOARD_TIMED_
ouT)

Pierderea comunicarii

Reporniti sistemul; daca eroarea
persista, contactati distribuitorul
sau serviciul pentru clienti

COULD_NOT_CONTROL_
ALIGNMENT _LASERS
(NU_SE_POTY_CONTROLA_
LASERELE_DE_ALINIERE)

Functionare defectuoasa HW

Contactati distribuitorul sau
serviciul clienti

ERROR_IN_UPDATE_
TREATMENTCARDUSAGE
(EROARE_LA_
ACTUALIZAREA
UTILIZARIICARDULUI DE
TRATAMENT)

Eroare la comunicarea cu
eticheta RFID

Utilizati un alt card; contactati
distribuitorul sau serviciul pentru
clienti daca persista

NOT_SAME_CARD_
MESSAGE (MESAJ_NU_
ESTE_ACELASI_CARD)

Cardul a fost schimbat intre
confirmarea tratamentului si
inducere

Utilizati acelasi card care a
inceput confirmarea
tratamentului.

SYSTEM_ERROR
(EROARE_SISTEM)

Exceptie gestionata

Reporniti sistemul, daca eroarea
persista, contactati distribuitorul
sau serviciul pentru clienti

UV_TREATMENT_COULD _
NOT_BE_STARTED
(TRATAMENTUL_UV_NU_A_
PUTU_FI_INITIAT)

Incepere tratament respins de
FW

Contactati distribuitorul sau
serviciul clienti

10

UV_COULD_NOT_BE_
PAUSED (UV_NU_A_
PUTUT_FI_PUS_PE_PAUZA)

Comanda Pauza respinsa de FW

Contactati distribuitorul sau
serviciul clienti

11

TREATMENT_COULD_NOT _
BE_COMPLETED
(TRATAMENTUL_NU_A_
PUTUT_FI_FINALIZAT)

Comanda completa de
tratament respinsa de FW

Contactati distribuitorul sau
serviciul clienti

12

Packet reception failed
(Receptia pachetului a
esuat)

Pierderea comunicarii

Contactati distribuitorul sau
serviciul clienti
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Tabelul cu mesaje de eroare

Nr.

Erori

Cauza

Actiune

13

Packet transmit failed
(Transmitere pachet esuata)

Pierderea comunicarii

Contactati distribuitorul sau
serviciul clienti

14

SYSTEM_CONNECTION_
HAS_BEEN_LOST_DURING_
TREATMENT_TREATMENT _
HAS_BEEN_HALTED
(CONEXIUNEA_LA_SISTEM_
S-A_PIERDUT N TIMPUL_
TRATAMENTULUI_
TRATAMENTUL_A_FOST _
OPRIT)

Pierderea comunicarii

Contactati distribuitorul sau
serviciul clienti

15

SYSTEM_FAILED_TO_
CONNECT_WITH_DEVICE
(SISTEMUL_NU_S-A PUTUT_
CONECTA_CU_
DISPOZITIVUL)

Pierderea comunicarii

Contactati distribuitorul sau
serviciul clienti

16

ERROR_UVMON_PD1_H
(EROARE_UVMON_PD1_H)

PD1 este cu >10% mai mare
decat valoarea de calibrare tinta

Contactati distribuitorul sau
serviciul clienti

17

ERROR_UVMON_PD1_L
(EROARE_UVMON_PD1_L)

PD1 este cu >10% mai mica
decat valoarea de calibrare tinta

Contactati distribuitorul sau
serviciul clienti

18

ERROR_UVMON_TRMT_
TIME_H (EROARE_UVMON_
TRAT_DURATA_H)

Tratamentul a depasit timpul
preconizat cu >3 secunde

Contactati distribuitorul sau
serviciul clienti

19

ERROR_UVMON_TRMT _
TIME_H (EROARE_UVMON _
TRAT_DURATA_L)

Tratamentul s-a incheiat
>3 secunde Thainte de ora
preconizata

Contactati distribuitorul sau
serviciul clienti

20

ERROR_UVMON_OVERTEMP
(EROARE_UVMON_TEMP. IN
EXCES)

Temperatura dioda UV
>50 grade C

Contactati distribuitorul sau
serviciul clienti

21

ERROR_UVMON_PD2_H
(EROARE_UVMON_PD2_H)

PD2 este cu >10% mai mare
decat valoarea de calibrare tinta

Contactati distribuitorul sau
serviciul clienti

22

ERROR_UVMON_PD2_L
(EROARE_UVMON_PD2_L)

PD2 este cu >10% mai mica
decat valoarea de calibrare tinta

Contactati distribuitorul sau
serviciul clienti

23

ERROR_WATCHDOG_
FAILURE (EROARE_
MONITORIZARE_ESEC)

Cainele de urmarire UV s-a
declansat.

Contactati distribuitorul sau
serviciul clienti

24

ERROR_DTR_DISABLED _
UNEXPECTEDLY (EROARE._
DTR_DEZACTIVAT
NEPRECONIZAT)

DTR dezactivat.

Contactati distribuitorul sau
serviciul clienti

25

ERROR_UV_DISABLED_BY_
FW_UNEXPECTEDLY
(EROARE_UV_
DEZACTIVATA_DE_FW_
NEPRECONIZAT)

UV dezactivat de firmware in
mod neasteptat

Contactati distribuitorul sau
serviciul clienti
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Tabelul cu mesaje de eroare

Nr.

Erori

Cauza

Actiune

26

SELFTEST_FAILED
UV_DTR_ERROR

(EROARE_AUTOTESTARE_

UV_DTR_ESUATA)

UV nu a fost activat de UIC prin
intermediul semnalului DTR.

Contactati distribuitorul sau
serviciul clienti

27

SELFTEST_FAILED
UV_WATCHDOG
(AUTOTESTARE_UV
ESUATA_MONITORIZARE)

Hardware-ul watchdog nu a
putut fi activat.

Contactati distribuitorul sau
serviciul clienti

28

SELFTEST_FAILED
UV_CALIBRATION_
CHECKSUM_ERROR
(AUTOTESTARE_UV
ESUATA_CALIBRARE_
CHECKSUM_EROARE)

Verificarea CRC a calibrarii a
esuat, indicand faptul ca datele
pot fi corupte

Contactati distribuitorul sau
serviciul clienti

29

SELFTEST FAILED
UV_OUT_OF RANGE
(AUTOTESTARE_UV
ESUATA IN_AFARA_
INTERVALULUI)

PD1 aindicat ca UV a depasit
intervalul +/- 10% atunci cand
a fost testat.

Contactati distribuitorul sau
serviciul clienti

30

SELFTEST_FAILED
MOTION_CONTROL_
MOTOR_ERROR

(AUTOTESTARE_EROARE_

CONTROL_MISCARE_
MOTOR ESUATA)

Motoarele cu 3 axe nu au putut
fi amplasate in pozitia initiala.

Contactati distribuitorul sau
serviciul clienti

NOTA: In cazul in care intampinati dificultati care nu pot fi rezolvate prin actiunile sugerate in
acest tabel, va rugam sa contactati reprezentantul dvs. local autorizat Glaukos
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Tnlocuirea bateriilor telecomenzii wireless

Sistemul KXL foloseste o telecomanda cu baterii inlocuibile. Pentru a schimba bateriile din
telecomanda glisati spre inapoi capacul superior al telecomenzii, in timp ce tinesi apasat si
glisati partea din spate a telecomenzii in directie opusa. Vezi Figur 37.

Daca utilizati telecomanda din dotare, consultati Anexa 1.

Partea superioara

- v '
I ¢ Partea inferioara

Figura 37. Accesarea compartimentului bateriilor

Depanarea problemelor de conectare a telecomenzii
Daca utilizati telecomanda din dotare, consultati Anexa 1.

Daca bateriile sunt consumate, sistemul va pierde conexiunea cu telecomanda. Apasati ,OK”
pentru a sincroniza din nou telecomanda.

Sync Remote Timeout

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

Figura 38. Expirare sincronizare a telecomenzii
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Daca telecomanda nu se sincronizeaza si se efectueaza doua Tncercari, apasati pe Continue
(Continuare) pentru a finaliza tratamentul fara telecomanda.

Sync Remote Failure

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

Cancel - Continue

Figura 39. Sincronizare a telecomenzii esuata

4.6. Curatarea sistemului

Inainte de curatare, asigurati-va ca sistemul este oprit si cablul de alimentare de la retea este
deconectat. Se recomanda ca sistemul si componentele sa fie curatate in modul urmator.

§istem KXL: Utilizati o laveta fara fibre umezita cu alcool izopropilic pentru a sterge sistemul.
In timp ce curatati suprafata dispozitivului, asigurati-va ca lichidele de curatare nu patrund in
interiorul dispozitivului, deoarece il pot deteriora.

Telecomanda: Folositi o laveta ce nu lasad scame, inmuiata in alcool izopropilic pentru a sterge
telecomanda.

Pentru a curata apertura, consultati sectiunea 4.7.
NU scufundati sistemul in lichid sau nu turnati lichid peste sistem.

Niciuna dintre componentele sistemului KXL nu sunt concepute pentru a fi sterilizate de catre

operator.
Atentie
1. Opriti functionarea sistemului si indepértati cablul de alimentare cu
energie electrica din priza principala, Tnainte de orice procedura de
curatare.
2. Geamul de sticla al aperturii fasciculului nu trebuie sub nicio forma
sa vina in contact cu niciun agent de curatare agresiv.

4.7. Curatarea aperturii

Inspectati fereastra de sticla a aperturii fasciculului inainte de tratament pentru integritate si
curatenie. A nu se utiliza daca este deteriorat.
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Daca este necesara curatarea, stergeti suprafata de sticla a aperturii folosind un servetel pentru
lentilele camerei sau utilizati aer comprimat pentru a indeparta reziduurile din apertura.

4.8. Ajustarea bratului articulat

Daca bratul articulat nu mentine capul optic intr-o pozitie verticala fixa, urmati pasii enumerati
mai jos, pentru contrabalansarea bratului articulat.

Miscati ciclic bratul in sus si in jos pe toata cursa lui de miscare si apoi asezati bratul orizontal,
aproximativ paralel cu podeaua.

ARV

Figura 40. Pozitionati bratul paralel cu podeaua

Daca bratul se misca in jos, ridicati bratul la inaltimea maxima posibila si slabiti surubul A de
setare a contrabalansului prin rotirea acestuia cu cel putin jumatate de tura. Utilizati cheia Allen
furnizata 3/32. Vezi Figura 41.

Figura 41. Slabirea surubului A de setare a contrabalansului

Repozitionati bratul orizontal. Slabiti surubul B de setare a contrabalansului de deasupra,
rotindu-I cel putin o jumatate de tura. Utilizati cheia Allen furnizata 3/32. Vezi Figura 42.
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Figura 42. Slabirea gsurubului B de setare a contrabalansului

Mentineti pozitia orizontala a bratului, sustinandu-i, la nevoie, greutatea.

Folosind un imbus 7/32 furnizat impreuna cu sistemul, reglati tensiunea bratului cu ajutorul
surubului C de ajustare a fortei. Rotiti surubul C in sens antiorar pana cand bratul ihcepe sa se
miste incet in sus. Ar trebui s& simtiti un usor recul atunci cand bratul este lovit usor in jos, dupa
ajustare. Vezi Figura 43.

NOTA: poate fi nevoie de 15-20 de ture. Daca bratul continua s& se miste in jos, iar surubul nu
poate fi strans mai mult, contactati reprezentantul dumneavoastra local de service Glaukos.

$(C)

Figura 43. Setati tensiunea bratului cu surubul C de ajustare a fortei

Rotiti surubul C de ajustare a fortei doua revolutii complete in sens antiorar.
Asigurati-va ca bratul este stationar, sau abia se misca in sus.

Ridicati bratul in pozitia cea mai inalta si strangeti surubul A de setare a contrabalansului pana
se realizeaza contactul, apoi strangeti o jumatate pana la maximum trei sferturi de revolutie.
Vezi Figura 41.

Pozitionati bratul orizontal si strAngeti surubul B de setare a contrabalansului pana se realizeaza
contactul, apoi strangeti o jumatate pana la maximum trei sferturi de revolutie. Vezi Figura 42.

Miscati ciclic bratul in sus si in jos pe toata cursa lui de miscare. Asigurati-va ca nu exista
alunecare in sus sau in jos. NOTA: Dacé bratul se misca usor in sus din orice pozitie, readuceti-|
la pozitia orizontala si rotiti surubul C de ajustare a fortei cate un sfert de revolutie odata, pana
cand bratul nu se mai ridica singur.
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4.9. Mutarea sistemului
Sistemul KXL este proiectat ca un sistem mobil Tn cadrul unui cabinet medical.

IMPORTANT: Daca trebuie sa transportati sau sa expediati sistemul, pentru orice motiv,
contactati reprezentantul dumneavoastra local Glaukos. Ambalarea si transportul sistemului ar
trebui facutd numai de personal Glaukos autorizat si calificat.

Tnainte de mutarea sistemului dintr-o camera in alta, capul trebuie pozitionat aproape de
manerul caruciorului, cu cotul orientat spre spate. Consultati Figura 44 pentru pozitionare.
In felul acesta, sistemul poate fi impins usor pe usa, cu ajutorul manerului caruciorului.

EE

u u

Figura 44. Configurare sistem pentru mutare si depozitare

4.10. Depozitarea sistemului

Depozitati sistemul asa cum ati face daca I-ati deplasa conform sectiunii 4.9, conform
specificatiilor Respectati toate intervalele de temperatura si umiditate pentru depozitare
enumerate in sectiunea 7: Specificatii.

Nu dezasamblati nicio componenta a sistemului, deoarece asta poate duce la dezalinieri sau
deteriorari.

OPRITI toate componentele si inchideti de asemenea si comutatorul principal de alimentare.
Deconectati cablul de alimentare de la priza electrica. Scoateti bateriile din telecomanda fara fir
daca depozitati pentru o perioada lunga de timp.

4.11. Software

Daca software-ul prezinta erori si nu functioneaza corect, contactati reprezentantul
dumneavoastra local Glaukos. Update-ul de software va fi facut numai de catre reprezentantii
service Glaukos.

4.12. Riscurile asociate cu eliminarea deseurilor

Cand eliminati deseurile, urmati toate reglementarile locale aplicabile.
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5. CLASIFICAREA

ECHIPAMENTULUI

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

Conform EN60601-1 Medical Device Electrical Standard (Standardul pentru dispozitive
medicale electrice)

Protectie impotriva socului electric
- Clasa 1 (sursa externa de curent electric)
Grad de protectie impotriva socurilor electrice
- Neclasificat, echipament fara componente aplicate
- Protectia sistemului la infiltrare: IP20 (fara protectie impotriva infiltrarii apei)
- Protectia telecomenzii model nou la infiltrare: IP53
Metoda de sterilizare si dezinfectare
- Dispozitiv ce poate fi dezinfectat

Grad de protectie pentru utilizare in prezenta substantelor inflamabile, precum amestecurile
anestezice

- Fara protectie
Conditii de utilizare
- Utilizare continua
Conform FCC Partea 15, EN55011 si EN60601-1-2
Clasa B
Conform EN60825-1 Securitatea in utilizare a produselor cu laser
Laserele de aliniere sunt produse cu laser Clasa 1
Conform EN62471 Siguranta fotobiologica a lampilor si a sistemelor de iluminat
IEC 62471:2006 Grup de risc 2
EN 62471:2008 Grup de risc 3
Conform Anexei 1.3 a Directivei 93/42/EEC
Clasa lla

Cerinte privind compatibilitatea electromagnetica

Sistemul KXL necesita precautii speciale privind compatibilitatea
electromagnetica (CEM). Instalarea si utilizarea trebuie sa se

A efectueze conform informatiilor privind compatibilitatea
electromagnetica, cuprinse in acest manual. Echipamentul RF
de comunicatii portabile si mobile poate afecta sistemul KXL.
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Indicatii si declaratia producatorului — emisii electromagnetice
Sistemul KXL este proiectat pentru utilizarea in mediul electromagnetic descris mai jos.
Clientul sau utilizatorul sistemului KXL trebuie sa se asigure ca sistemul este folosit intr-un astfel
de mediu.
Test de emisii Conformitate Mediul electromagnetic — indicatii
Perturbatie condusad | Grupa 1 Sistemul KXL foloseste energie RF numai pentru
(emisii conduse) functionarea sa interna. De aceea, emisiile RF sunt foarte
scazute si nu este probabil s cauzeze nicio interferenta in
CISPR 11 EN55011 echipamentul electronic din apropiere.
Perturbarea Clasa B Sistemul KXL este adecvat pentru folosire in toate mediile,
radiatiilor inclusiv in cele rezidentiale si in cele direct conectate la
electromagnetice reteaua de alimentare publica de joasa tensiune ce
(emisii radiate) alimenteaza cladirile utilizate in scop rezidential.
Avertizare: Caracteristicile de emisie ale acestui echipament
CISPR 11 EN55011 il fac potrivit pentru utilizarea in zonele industriale si in
Emisii armonice Clasa A spitale (CISPR 11 clasa A). Daca este utilizat intr-un mediu
de curent rezidential (pentru care in mod normal este necesara clasa
B CISPR 11), este posibil ca acest echipament sa nu ofere
IEC 61000-3-2 o protectie adecvata pentru serviciile de comunicatii de
Modificari de Conform radiofrecventa. Este posibil ca utilizatorul sa fie nevoit sa
tensiune, fluctuatii ia masuri de atenuare, cum ar fi relocarea sau reorientarea
de tensiune/ emisii echipamentului.
flicker
IEC 61000-3-3
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Indicatii si declaratia producatorului — imunitate electromagnetica

Sistemul KXL este proiectat pentru utilizarea in mediul electromagnetic descris mai jos.
Clientul sau utilizatorul sistemului KXL trebuie sa se asigure ca sistemul este folosit intr-un astfel

de mediu.
Test de IEC 60601 Nivel de . . s

. : . . Mediul electromagnetic — indicatii

imunitate nivel de testare conformitate ;
Descarcare +/- 8 kV descarcare la +/- 8 kV descarcare la Podelele trebuie sa fie de lemn, beton
electrostatica contact contact sau placi ceramice. Daca podelele sunt
(ESD) +/- 15 kV descarcare +/- 15 kV descarcare acoperite cu material sintetic, umiditatea
IEC 61000-4-2 in aer in aer relativa trebuie sa fie de cel putin 30%.
Tensiune Repetati frecventa +/- 2 kV pentru liniile de | Calitatea retelei de alimentare cu energie
electrica 100 kHz alimentare cu energie trebuie sa fie cea a unui mediu comercial
tranzitorie/ +/- 2 kV pentru liniile de sau spitalicesc tipic.
n rafale alimentare cu energie si | Nu se aplica
IEC 61000-4-4 +/- 1 kV pentru liniile de

intrare/iesire

Linii de intrare / iesire

Supratensiune

+/- 1 kV de la linie(linii)

+/- 1 kV de la linie(linii)

Calitatea retelei de alimentare cu energie

tranzitorie la linie(linii) la linie(linii) trebuie sa fie cea a unui mediu comercial
IEC 61000-4-5 +/- 2 kV de la linie(linii) +/- 2 kV de la linie(linii) sau spitalicesc tipic.

la impamantare la impamantare
Caderi de 0% UT 0% UT Calitatea retelei de alimentare cu energie
tensiune, (100% cadere in UT) (100% cadere in UT) trebuie sa fie cea a unui mediu comercial
intreruperi scurte | pentru 0,5 cicluri pentru 0,5 cicluri sau spitalicesc tipic. Daca utilizatorul
si variatii de 0% UT 0% UT sistemului KXL necesita functionarea
tensiune ale (100% cadere in UT) (100% cadere in UT) continua in timpul intreruperilor alimentarii
liniilor de intrare pentru 1 ciclu pentru 1 ciclu de la retea, se recomanda ca sistemul
pentru 70% UT 70% UT KXL sa fie alimentat de la o sursa de
alimentare (30% cadere in UT) (30% cadere in UT) alimentare neintreruptibild sau de la o
Cu energie pentru 25/30 cicluri pentru 25/30 cicluri baterie.

IEC 61000-4-11

0% UT

(100% cadere in UT)
timp de 5 secunde Timp
de 0,5 la fiecare unghi
de faza 0-315 separat
de 45

0% UT

(100% cadere in UT)
timp de 5 secunde Timp
de 0,5 la fiecare unghi
de faza 0-315 separat
de 45

Camp magnetic
la frecventa de
alimentare
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Campuri
magnetice de
proximitate

IEC 61000-4-39

30 A/m

9 kHz-150 kHz,
150 kHz—26 MHz

30 A/m

9 kHz-150 kHz,
150 kHz—26 MHz

Campurile magnetice ale frecventei de
alimentare trebuie sa se situeze la niveluri
caracteristice mediilor comerciale sau
spitalicesti tipice.

Campurile magnetice de proximitate
trebuie sa se situeze la niveluri
caracteristice mediilor comerciale sau
spitalicesti tipice.

NOTA: UT este tensiunea c.a. de la reteaua de alimentare inainte de aplicarea nivelului de testare.

ML-000157-RO Rev 5

Pagina 50 din 61

Manualul operatorului sistemului KXL




Indicatii si declaratia producatorului — imunitate electromagnetica

Sistemul KXL este proiectat pentru utilizarea in mediul electromagnetic descris mai jos.
Clientul sau utilizatorul sistemului KXL trebuie sa se asigure ca sistemul este folosit intr-un astfel

de mediu.
Test de IEC 60601 Nivel de . . s
. : . . Mediul electromagnetic — indicatii
imunitate nivel de testare conformitate ’
Echipamentele de comunicatii RF
mobile si portabile nu trebuie utilizate n
apropierea oricaror componente ale
sistemului KXL, inclusiv a cablurilor, la
o distantd mai mica decét distanta de
separare recomandata, calculata pe baza
ecuatiei aplicabile pentru frecventa
transmitatorului.
Distanta de separare recomandata.
Perturbatie 3Vrms 3Vrms d = 1,2/P 80 MHz la 800 MHz d = 1,2VP
condusa indusa 150 kHz pan3 la
de campurile RF | g0 MHz plus 6 Vrms
(tulburare .
condus3) pentru benzile ISM
IEC61000-4-6
Camp 3V/m 3V/m d=12VPd=23VP dela80 MHz la
electromagnetic 80 MHz la 2,7 GHz 2,7 GHz
RF radiat
IEC 61000-4-3
Campuri de 15 frecvente specifice. 15 frecvente specifice. unde P este puterea maxima de iesire

proximitate de la
echipamentul de
comunicatii RF
wireless

(IEC 60601-1-2
Tabelul 9)

Nivel de imunitate
9-28 V/Im

Nivel de imunitate
9-28 V/Im

a emitatorului, exprimata in wati (W),
conform producatorului transmitatorului,
iar d este distanta de separare
recomandata Tn metri (m).

Intensitatile cAmpurilor generate de
transmitatorii RF ficsi, asa cum au fost
determinate de un studiu electromagnetic
al locatiei?, trebuie sa fie mai mici decéat
nivelul de conformitate din fiecare interval
de frecventa.?

Pot aparea interferente in vecinatatea
echipamentelor marcate cu urmatorul
simbol:

()

NOTA 1: La 80 MHz si la 800 MHz se aplica intervalul de frecventa mai mare.
NOTA 2: Este posibil ca aceste orientari sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este

influentata de absorbtia si reflexia de catre structuri, obiecte si persoane.

a. Intensitatile cAmpurilor generate de transmitatorii ficsi, cum ar fi statiile de emisie radio-telefonice (celulare/fara fir) si
radiourile mobile de teren, statiile radio de amatori, transmisiunile radio AM si FM si TV nu pot fi prezise teoretic cu
acuratete. Pentru evaluarea mediului electromagnetic generat de transmitatoarele RF fixe, trebuie luat in considerare
un studiu electromagnetic al locatiei. Daca intensitatea masurata a campului din locul n care este utilizat sistemul KXL
depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, sistemul KXL trebuie sa fie supravegheat pentru a verifica
functionarea normala. Daca se observa o functionare anormala, este posibil sa fie necesare masuri suplimentare, cum
ar fi reorientarea sau mutarea sistemului KXL.

b. Inintervalul de frecventd 150 kHz pana la 80 MHz, intensitétile campurilor trebuie s& fie mai mici de 3 V/m.
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Distantele de separare recomandate intre echipamentul de comunicatii RF portabile si mobile
si sistemul KXL

Sistemul KXL este destinat pentru utilizare intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile produse
de emisiile RF radiate sunt controlate. Clientul sau utilizatorul sistemului KXL poate ajuta la prevenirea

interferentelor electromagnetice, prin mentinerea unei distante minime intre echipamentele de
comunicatii RF mobile si portabile (transmitatori) si sistemul KXL, conform recomandarii de mai jos,
in functie de puterea de iesire maxima a echipamentului de comunicatii.

Puterea nominala

Distanta de separare conform frecventei transmitatorului m

maxima de iesire a 150 kHz la 80 MHz 80 MHz la 800 MHz 800 MHz la 2,7 GHz
transmitatorului (W) d=1,2VP d=1,2VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

mai mare.

Pentru transmitatorii a caror putere maximéa nominala de iesire nu a fost inclusa in lista de mai sus,
distanta de separare recomandata d in metri (m) poate fi estimata utilizadnd ecuatia aplicabila pentru
frecventa transmitatorului, unde P este puterea de iesire nominald maxima a transmitatorului in

wati (W), conform specificatiilor producatorului transmitatorului.
NOTA 1: La 80 MHz si la 800 MHz se aplica distanta de separare pentru intervalul de frecventa

NOTA 2: Este posibil ca aceste orientari sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea
electromagnetica este influentata de absorbtia si reflexia de catre structuri, obiecte si persoane.

A\

Sistemul KXL contine o functionalitate RFID de receptie si
transmitere pe frecventa de 13,56 MHz. Aceasta functionalitate
poate interfera cu alt echipament, chiar daca acel echipament

se conformeaza cerintelor de emisii CISPR.

Sistemul KXL contine urmatoarele emitatoare RF:

Cititor RFID

13,56 MHz Cititor/Scriitor

Antena integrata: Distanta de citire maximum

10 cm

Puterea maxima de iesire este de 200 mW

indeplineste: 1ISO18000-3, ISO15693

Cele mai mari emisii generate de echipamentele de mai sus sunt enumerate mai jos:

5 Frecvents Nivel Limita Limita Margine
Fundamentala (MHz)' (dB pV/m) | (dB pV/m) (uVv/m) (dB)
la30m la30m la30 m
Paragraf 15.225(a) 13,56 (varf) 29,8 84 15.848 -54,2
Altel Frecventa Nivel Limita Margine

ele (MH2) (dB pV/im) | (dB pvim) (dB)
Armonica 27,12 (varf) -5,2 29,5 -34,7
Parazita 200,6 (varf) 34,5 40,0 -5,5
Transmisa | 0,199 (med.) 38,8 54,6 -15,8
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Telecomanda wireless originala, P/N
- FCC ID SXJ87027-TX
- Interval de frecvente 2405 MHz péana la 2475 MHz
- Emisiile sunt conforme cu 47 CFR Partea 15
Telecomanda fara fir actualizata
- FCC ID 2AVGK-KXLTX
- Interval de frecvente 2402 MHz pana la 2480 MHz

- Emisiile sunt conforme cu CFR Partea 15
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6. SIMBOLURI/ABREVIERI

Urmatoarele simboluri pot fi gasite pe sistemul KXL, etichetare sau ambalaj.

Simbol Definitie Locatie

Curent alternativ eticheta sistem

Consultati instructiunile de utilizare eticheté sistem

N~
: Impamantare protejatd; impadmantare de protectie sistem

On (Pornit) sistem

Oprit sistem

Stand-by sistem

Marcaj CE eticheta sistem

: Atentie: Pe echipament in apropierea amplasarii eticheta sistem

Pericol de lumina UV pe sistem

M

(Consultati sectiunea 1.12 pentru avertizari)

H

Py A se feri de ploaie cutie/cutie
d 4

‘j

I Fragil cutie/cutie
T T n sus cutie/cutie
]Z[ A nu se suprapune cutie/cutie
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Definitie

Locatie

Limite de umiditate

eticheta sistem

Limite de temperatura

eticheta sistem

Limitele presiunii atmosferice

eticheta sistem

Nesigur in mediul de rezonanta magnetica

eticheta sistem

Radiatie electromagnetica neionizanta

eticheta sistem

Dispozitiv medical

eticheta sistem

Simbol DEEE

eticheta sistem

Numar de catalog

eticheta sistem

Numar de serie

eticheta sistem

Producator

eticheta sistem

Data fabricatiei

eticheta sistem

Consultati Manualul de instructiuni/brosura

eticheta sistem

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

eticheta sistem

Identificator unic al dispozitivului

eticheta sistem

Cantitate: Se refera la cantitatea de dispozitiv(e)
continuta intr-un ambalaj

eticheta cutie/cutie
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Definitie abrevieri

°C grade Celsius min minut

A amper mW/cm? miliwati pe centimetru patrat
CX reticulare corneana nm nanometru

CEM compatibilitate electromagnetica oD ochi drept

FW firmware (01 ochi stang

Hz hertzi sec secunda

P Protectie la infiltrare ul interfata utilizator
Jlcm? Jouli pe centimetru patrat uv Lumina UV

kg kilogram UVA Ultraviolete A
LED dioda emitatoare de lumina \Y Volti

mbar milibar
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/. SPECIFICATII

7.1. Specificatii sistem

Specificatii

Descriere

Electric

Tensiuni pe linie 100-240 volti c.a.
Curent2 A-1 A

Monofazat

RMS, 50/60 Hz

Telecomanda model nou 2x baterii AA/
Telecomanda Legacy 2x AAA

Lista cablurilor si a accesoriilor

Telecomanda fara fir
Cablu de alimentare a.c. de uz spitalicesc
(se poate bloca/detasa)

Energie furnizata

Sursa de lumina cu LED UVA
Putere UV: 3-45 mW/cm?2 +/- 10%
Energie UV: 1-10,7 J/cm?
Lungime de unda: 365 nm +/- 8 nm

Laser de aliniere

Laser clasa 1
Putere: < 390 yW
Lungime de unda: 650 nm

Interfete externe

USB 2.0

Dimensiuni fizice sistem de baza

Lungime: 152 cm (60 in)
Latime: 147 cm (58 in)
Indltime: 300 cm (118 in)

Dimensiuni maxime cu extensie
completa a bratului

Lungime: 328 cm (129 in)
Latime: 279 cm (110 in)
Inaltime: 381 cm (150 in)

Greutate

NW 48 kg Greutate dispozitiv (functionare)
GW 89 kg greutate de expediere (clasificata)

Durata de viata a bateriei telecomenzii
(conditii normale de functionare)

18 ore

ID FCC telecomanda si cheie
electronica si frecventele de operare

ID FCC: 2AVGK-KXLTX (la distantd)
ID FCC: SXJ87027-TX (telecomanda Legacy)
2,405-2,475 GHz.

Protectia la infiltrare (particule solide
sub 12,5 mm si fara protectie contra
apei)

IP53 (la distanta)
IP20 (telecomanda din dotare)

Conditii de mediu pentru operare si
depozitare

Sistemul opereaza si poate fi depozitat in urmatoarele
conditii atmosferice (fara condensare)

Temperatura ambientala

+15 pana la +30 °C

Umiditate relativa

20% la 80%, fara condensare

Presiune atmosferica

810 pana la 1050 mbar

Conditii de transport

Sistemul suporta urmatoarele conditii de transport si
depozitare, fara a suferi daune sau deteriorari ale
performantei.

Temperatura ambientala

-15 pana la +60 °C

Umiditate relativa

10% la 80%, fara condensare

Presiune atmosferica

750 pana la 1060 mbar
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7.2. Parametri de tratament

Parametri de tratament

} . Epi-Off CXL Epi-Off CXL T
®
Tip de tratament Lasik Xtra accelerat conventional Transepitelial
) ) . ) . ParaCel Partea 1
5 ® ® ® ,
Formuli VibeX® Xtra VibeX® Rapid VibeX® Rapid ParaCel Partea 2
Timp de Implicit 1 minut 30 de secunde 10 minute 10 minute 4 minute (Partea 1)
inductie/Timp 6 minute (Partea 2)
de Tnmuiere
Interval 15 secunde— 60 de secunde— 60 de secunde— 60 de secunde—
30 de minute 30 de minute 30 de minute 4 minute (Partea 1)
60 de secunde—
30 de minute (Partea 2)
Radianti UV Implicit 30 mW/cm2 30 mwW/cm? 3 mwW/cm2 45 mW/cm?
Interval* *3 mW/cm2— *3 mW/cm2— 3 mW/cm? *3 mW/cm?—
45 mW/cm? 45 mW/cm? 45 mW/cm?
Total UV Dose Implicit 2,7 Jicm? 7,2 Jicm? 5,4 J/cm? 10 J/iem?
(Doza UV
totala)
Interval** **1 Jjem?—4,1 J/cm?2 **1 Jlem?—7,2 J/cm? 5,4 J/cm? **1 J/em>-10 J/em?
Administrare Implicit cw Pulsatil cwW Pulsatil
uv
Interval CW si pulsatil CW si pulsatil cw CW si pulsatil
Durata pulsatie | Implicit Nu este cazul 1 secunda pornit, Nu este cazul 1 secunda pornit,
1 secunda oprit 1 secunda oprit
Interval 1 secunda pornit/oprit— 1 secunda pornit/oprit— Nu este cazul 1 secundé pornit/oprit—

4 secunde pornit/oprit

4 secunde pornit/oprit

4 secunde pornit/oprit

NOTE:

* Pentru tratamentul CW, 3 mW/cm?2 este minim; pentru tratamentul pulsatil, 6 mW/cm?2 este minim.
** Utilizatorul poate selecta Energia UV in incremente de 0,1 J/cm2.

ML-000157-RO Rev 5

Pagina 58 din 61

Manualul operatorului sistemului KXL




3. ANEXA 1

8.1. Telecomanda din dotare

La versiunile anterioare ale sistemului KXL, a fost furnizata telecomanda din dotare prezentata
mai jos. Daca utilizati in continuare telecomanda din dotare, va rugdm s& consultati instructiunile
din aceasta anexa pentru informatii privind operarea si alte informatii importante privind
depanarea.

STANGA/DREAPTA

SUS

INDICATOR LUMINOS

JOS

BUTON SINCRONIZARE

Figura 45. Telecomanda din dotare — Prezentare generala
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8.2.  Sincronizare telecomanda din dotare
NOTA: Atunci cand utilizati telecomanda, este necesara sincronizarea pentru fiecare procedura.

Dupa selectarea setarilor, apasati Confirm (Confirmare) pe ecranul de Treatment confirmation
(Confirmare tratament). Sistemul va permite 15 secunde pentru sincronizarea telecomenzii.

Apasati butonul de sincronizare indicat cu un ,S” de pe telecomanda pentru a sincroniza
telecomanda in intervalul de timp, asa cum se arata in figura de mai jos. Sistemul KXL va emite
bipuri la fiecare 2 secunde in timpul sincronizarii.

Sync Remote

o

Press sync button on remote to
synchronize.

13

Figura 46. Ecranul telecomenzii din dotare — Sincronizare

Daca butonul de sincronizare de pe telecomanda nu este apasat in intervalul de timp de

15 secunde, se va afisa ecranul de Sync Remote Timeout (Expirare sincronizare telecomanda).
Apasati OK pentru a reincerca. Daca apare din nou o problema, consultati Depanarea
telecomenzii din dotare de pe pagina urmatoare pentru posibile probleme legate de baterie.

¥

o

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

Figura 47. Expirare sincronizare la distanta a telecomenzii din dotare
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Daca telecomanda esueaza dupa mai multe incercari de sincronizare sau devine nefunctionala
in orice moment, tratamentul poate fi continuat fara telecomanda. Apéasati Continue (Continuare)
pentru a continua tratamentul fara telecomanda.

Sync Remote Failure

?
@

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.

Figura 48. Eroare de sincronizare la distanta a telecomenzii din dotare

8.3. Depanareatelecomenzii din dotare

Telecomanda din dotare are ca indicator luminos care comunica starea sa, asa cum este
detaliat n tabelul de mai jos.

Indicatoare telecomanda din dotare

Indicatorul luminos de stare Semnificatie

On (Pornit) Sincronizare activa cu dispozitivul
Se aprinde intermitent o data pe secunda Deconectare sincronizare (dupa
timp de 10 secunde procedura)

Clipeste constant, de doua ori pe secunda | Inlocuiti bateriile imediat (2 AAA)

8.4. Inlocuirea bateriilor telecomenzii din dotare

Telecomanda din dotare are baterii inlocuibile. Pentru a schimba bateriile din telecomanda,
ridicati clapeta din partea din spate a telecomenzii pentru a accesa compartimentul pentru
baterii. Inlocuiti bateriile. Introduceti panoul si fixati-I la loc.
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	1. CUVÂNT ÎNAINTE
	1.1. Utilizarea preconizată a manualului
	Acest manual este destinat folosirii de către operatorii sistemului KXL. Toate instrucțiunile de operare, ilustrațiile produsului, grafica ecranelor, mesajele de depanare/eroare și alte informații relevante sunt conținute în acest manual. Este respons...

	1.2. Utilizare preconizată / Indicații de folosire
	Sistemul KXL administrează o doză uniformă și măsurată de lumină UVA către o zonă țintă de tratament, cu scopul preconizat de iluminare a corneei în timpul procedurilor de reticulare corneană, stabilizând corneea care a fost slăbită de boală sau de pr...

	1.3. Utilizatori vizați
	Utilizatorii vizați sunt profesioniști din domeniul medical instruiți și autorizați.

	1.4. Mediu de utilizare prevăzut
	Sistemul KXL este destinat utilizării într-un mediu profesional de îngrijire a sănătății. Acesta poate fi utilizat atât în medii pentru pacienți internați, cât și în medii ambulatorii, inclusiv cabinete medicale, clinici și spitale.

	1.5. Populația de pacienți vizată
	Pacienți care necesită proceduri de reticulare pentru a stabiliza corneea care a fost slăbită de boală sau prin intervenție chirurgicală refractivă.

	1.6. Contraindicații
	Utilizarea sistemului KXL este contraindicată pentru următoarele afecțiuni:

	1.7. Precauții
	Medicii ar trebui să evalueze beneficiile potențiale la pacienții cu următoarele afecțiuni:

	1.8. Reacții adverse
	Reacțiile adverse preconizate sunt simptome neintenționate, dar predictibile, care pot apărea în timpul terapiei, prin administrarea unui medicament sau utilizarea unui dispozitiv medical. Acestea pot apărea la doze normale, recomandate sau în timpul ...
	Există potențiale reacții adverse nedorite care pot apărea din cauza radiațiilor UVA ale sistemului KXL. Acestea includ, dar nu se limitează la:
	Sistemul KXL este utilizat pentru diferite proceduri de reticulare corneană, fiecare având un risc specific asociat procedurii și reacții adverse. Evenimentele adverse potențiale și reacțiile adverse care pot apărea în urma procedurii de reticulare co...

	1.9. Raportarea evenimentelor adverse
	Evenimentele adverse și/sau incidentele grave trebuie raportate către Glaukos Corporation la MedicalSafety@glaukos.com.

	1.10. Definiții privind siguranța
	Declarațiile cuvintelor cheie pot fi utilizate în întregul manual pentru a evidenția informațiile importante privind siguranța și informațiile critice. Aceste declarații sunt definite mai jos.
	PERICOL: O situație potențial periculoasă care, dacă nu este evitată, va duce la deces sau vătămare gravă.
	AVERTIZARE: O situație potențial periculoasă care, dacă nu este evitată, ar putea duce la deces sau vătămare gravă.
	ATENȚIE: O situație potențial periculoasă care, dacă nu este evitată, poate duce la vătămări minore sau moderate sau la deteriorarea echipamentului sau a altor bunuri.
	IMPORTANT: O notă care conține informații importante pentru a ajuta la înțelegerea sau utilizarea instrucțiunilor.
	NOTĂ: O notă care conține informații suplimentare pentru a ajuta la înțelegerea sau utilizarea instrucțiunilor.

	1.11. Avertizări privind siguranța electrică
	Acest echipament necesită precauții speciale privind compatibilitatea electromagnetică (CEM). Instalarea și utilizarea trebuie să se efectueze conform informațiilor privind compatibilitatea electromagnetică, cuprinse în acest manual.
	Echipamentul de comunicații RF portabile și mobile pot afecta echipamentul electric medical precum sistemul KXL Glaukos.
	Pentru clasificările echipamentelor, consultați secțiunea 5: Clasificarea echipamentului.
	Folosiți numai produse Glaukos sau produse aprobate de către Glaukos, împreună cu sistemul dumneavoastră KXL. Glaukos nu este responsabil pentru deteriorări sau funcționări defectuoase ale sistemului, cauzate de folosirea unor materiale neautorizate.

	1.12. Avertizări și atenționări de siguranță privind radiațiile
	1.13. Considerații suplimentare privind siguranța
	Orice modificare a fasciculului extern de lumină al sistemului cu ajutorul unor elemente optice este interzisă.
	Instrumentarul de plastic, precum specule sau protecțiile pentru ochi, pot fi deteriorate când sunt atinse de fasciculul UV, ceea ce poate duce la degradarea produsului. Prin urmare, numai accesoriile recomandate Glaukos sau instrumentarul chirurgical...

	1.14. Notă de conformitate FCC
	Acest echipament a fost testat și s-a constatat că se conformează limitelor impuse unui dispozitiv digital de clasă B, potrivit Părții 15 a regulilor FCC. Aceste limite sunt concepute pentru a furniza o protecție rezonabilă împotriva interferențelor d...
	Dacă echipamentul cauzează interferențe dăunătoare pentru recepția radio-TV, ceea ce se poate stabili prin pornirea și oprirea echipamentului, utilizatorul este sfătuit să încerce să corecteze interferențele, prin intermediului uneia dintre următoarel...


	2. INTRODUCERE
	2.1. Privire de ansamblu asupra sistemului
	Sistemul KXL este un dispozitiv electronic medical ce administrează lumină ultravioletă (cu lungime de undă de 365 nm) într-un tipar rotund, cu fascicul larg pe cornee, după ce a fost aplicată, în prealabil, o soluție de riboflavină. Iradierea ribofla...
	Sistemul KXL este un sistem transportabil, cu un braț articulat pentru a permite mișcarea sistemului în scopul alinierii fasciculului UV la corneea pacientului.
	Capul optic adăpostește mecanismul de iradiere UVA și camera. Sistemul emite o radiație UVA la o lungime de undă de 365 nm (+/- 8 nm) la o radianță variabilă cuprinsă între 3 mW/cm² și 45 mW/cm².
	O deschidere este utilizată pentru a produce o zonă de iradiere uniform circulară pe planul de tratament, cu un diametru aproximativ de 9 mm. Pentru a ajuta utilizatorul să concentreze fasciculul pe corneea pacientului, se folosesc lasere de aliniere....
	Sistemul KXL este folosit în combinație cu o soluție de riboflavină și un card de tratament RFID. Fiecare card de tratament stochează numărul de tratamente și gama de parametri de tratament selectabili pentru respectivul tratament. Vă rugăm să consult...
	NOTĂ: Pentru informații privind formula, vă rugăm consultați Instrucțiunile de utilizare (IFU) a riboflavinei.

	2.2. Componentele principale
	Componentele principale ale sistemului KXL (Număr model: 110-01019) includ următoarele:
	NOTĂ: Dacă utilizați telecomanda moștenită, consultați Anexa 1 pentru informații privind operarea și depanarea.


	3. FUNCȚIONAREA SISTEMULUI
	3.1. Folosirea touchpad-ului/tastaturii
	Tabelul de mai jos identifică și descrie taste și icoane importante pe touchpad, specifice funcționării sistemului KXL. Secțiunea 2.2: Componente majore identifică și descrie componentele principale ale sistemului KXL.

	3.2.  Energie UV (Doză)
	Expunerea la radiații UV (doza) este produsul iradierii UV și al timpului de iradiere UV. Doza și iradierea UV sunt ajustabile, iar timpul de iradiere UV calculat se afișează.
	Pe durata tratamentului, sistemul înregistrează doza UV, iradierea UV, Timpul de iradiere și Timpul total al tratamentului.
	Aceste opțiuni pot fi modificate în ecranul de confirmare a tratamentului. Consultați  secțiunea 3.8 Tratament modificat.
	Sunt disponibile două moduri de tratament cu UV: continuu și pulsatil. În modul Continuu radiația UV eliberată este constantă pe durata tratamentului. În modul pulsatil, eliberarea de radiație UV se oprește și pornește la intervale selectate de către ...
	Pentru parametrii de tratament complet, consultați secțiunea ‎7.2 Parametri de tratament, inclusiv setarea implicită și intervalul de tratament.

	3.3. Înainte de pornirea sistemului
	Utilizatorul este responsabil de a se asigura că sistemul KXL funcționează corespunzător înaintea inițierii tratamentului.
	Pentru a vă asigura că sistemul funcționează corespunzător, luați în considerare următoarele puncte obligatorii:

	3.4. Pregătirea sistemului
	Poziționați sistemul KXL lângă masa sau scaunul de tratament. Blocați rotilele pentru a securiza poziția dispozitivului.
	Țineți capul sistemului departe de sursa UV și camera departe de lumini puternice (cum ar fi în cazul poziționării sale în fața ferestrelor) în timpul utilizării sistemului.

	3.5. Pornirea sistemului
	Apăsați comutatorul principal de pornire de la baza sistemului KXL, de lângă conexiunea fișei de alimentare. Comutatorul furnizează curent alternativ sistemului KXL. Consultați figura de mai jos.
	Apăsați și eliberați butonul de pornire de pe lateralul ecranului sistemului KXL. Figura de mai jos. Sistemul KXL va începe o secvență de pornire, care încarcă sistemul de operare, lansează aplicația și rulează un test de pornire.
	NOTĂ: Dacă există o eroare de pornire, vă rugăm să consultați Tabelul cu mesaje de eroare din secțiunea 4.5 Depanarea sistemului pentru mai multe informații.
	Pe ecranul de titlu, apăsați Start pentru a trece la ecranul de tratament al pacientului.

	3.6. Card de activare a tratamentului
	Introduceți cardul de tratament în fanta RFID situată în partea stângă a ecranului de afișare.
	NOTĂ: Dacă există o problemă la citirea cardului, rotiți cardul și apoi reintroduceți-l. Nu uitați să lăsați cardul în fantă timp de cel puțin 10 secunde.

	3.7. Confirmarea tratamentului
	După introducerea cardului de activare a tratamentului, selectați ochiul care trebuie tratat: OD (Ochiul drept) sau OS (Ochiul stâng).
	NOTĂ: Asigurați-vă că selectați ochiul tratat sau butonul Confirm (Confirmare) nu va fi disponibil.
	Ecranul de Treatment confirmation (Confirmare tratament) va fi populat cu parametrii impliciți pentru următorul tip de tratament, formula riboflavinei și parametrii impliciți ai tratamentului.
	NOTĂ: Parametrii impliciți de tratament și întreaga gamă de parametri de tratament pentru sistemul KXL sunt disponibili în secțiunea ‎7.2 Parametri de tratament a acestui manual.
	Pentru a utiliza setările implicite, apăsați Confirm (Confirmare) pentru a porni sincronizarea telecomenzii. Pentru a modifica setările de tratament, consultați secțiunea 3.8 Tratament modificat.

	3.8. Tratament modificat
	Următorii parametri impliciți pot fi ajustați pentru a crea un tratament modificat prin apăsarea tastelor sus (+) și jos (-), consultați Figura 10:
	NOTĂ: În timp ce parametrii pot fi ajustați, doza UV totală este controlată de limitele cardului de activare a tratamentului.
	După modificarea setărilor, apăsați Confirm (Confirmare) pentru a porni sincronizarea telecomenzii sau, dacă doriți, puteți salva setarea modificată ca presetare pentru utilizare ulterioară. Consultați Setarea presetărilor de pe pagina următoare.
	Setarea presetărilor
	Presetările permit utilizatorului să salveze patru presetări clinice pentru fiecare tip de tratament. Pentru a salva o presetare clinică, apăsați pentru a selecta o presetare disponibilă, apoi apăsați pe Save (Salvare).
	Presetările pot fi șterse dacă nu mai sunt necesare.
	NOTĂ: Presetările sunt stocate și disponibile pe ecranul de Treatment confirmation (Confirmare tratament) sub meniul derulant Treatment type (Tip de tratament).

	3.9. Sincronizarea telecomenzii
	După selectarea setărilor, apăsați Confirm (Confirmare) pe ecranul de Treatment confirmation (Confirmare tratament). Sistemul va avea la dispoziție 15 secunde pentru a sincroniza telecomanda.
	Apăsați orice buton direcțional pentru a sincroniza telecomanda, în timpul celor 15 secunde alocate. Acest lucru este necesar pentru orice procedură, dacă se dorește folosirea telecomenzii.
	Sistemul KXL va emite bipuri la fiecare 2 secunde în intervalul celor 15 secunde.
	Dacă butonul de sincronizare de pe telecomandă nu este apăsat în intervalul de timp de 15 secunde, se va afișa ecranul de Sync remote timeout (Expirare sincronizare telecomandă).
	Dacă apare această problemă, consultați Indicatorii de stare ai telecomenzii de pe pagina următoare pentru posibile probleme ale bateriei.
	Utilizatorul poate încerca să resincronizeze telecomanda de două ori. Dacă sincronizarea nu reușește, sistemul va oferi opțiunea de a continua tratamentul fără telecomandă sau de a anula tratamentul.
	IMPORTANT: Utilizatorul poate utiliza în continuare comenzile de pe ecran pentru ajustarea alinierii UV fără telecomandă.
	Indicatoare telecomandă
	Telecomanda are două indicatoare luminoase care oferă informații de stare despre telecomandă și baterie. Lumina suportului pentru degetul mare se aprinde în jurul suportului pentru degetul mare, iar lumina bateriei se aprinde în jurul butonului bateri...

	3.10. Autotest intern sistem KXL
	Sistemul KXL efectuează un test intern de auto verificare înaintea administrării fiecărui tratament, pentru a verifica dacă sursa UVA este corect calibrată. Testul intern de auto verificare folosește un set de senzori optici de rezervă, pentru a se as...

	3.11. Pregătirea pacientului
	Asigurați-vă că pacientul stă întins în decubit dorsal pe o masă de tratament sau în poziție înclinată pe scaunul pentru tratament. Capul pacientului ar trebui să fie așezat pe un suport pentru cap.
	Ajustați masa sau scaunul și suportul pentru cap, astfel încât pacientul să stea confortabil pe toată durata tratamentului, fără a-și mișca capul.
	Folosiți un specul pentru pleoape și protecții opționale, folosind tehnica clinică standard.

	3.12. Inducerea riboflavinei
	Aplicarea riboflavinei trebuie efectuată în conformitate cu instrucțiunile de utilizare (IDU) corespunzătoare pentru riboflavină. Pentru informații suplimentare despre formulele de riboflavină compatibile cu KXL, consultați instrucțiunile de utilizare...
	Pregătirea pentru tratament
	După ce ochiul pacientului a fost pregătit cu aplicarea inițială a riboflavinei, apăsați cronometrul de pornire pentru a porni inducerea riboflavinei.
	Inducerea riboflavinei
	Sistemul KXL va furniza ghidare sonoră și vizuală pentru aplicarea riboflavinei cu temporizare în timpul perioadei de inducere.

	3.13. Alinierea reticulelor la corneea pacientului
	NOTĂ: Laserele de aliniere de culoare roșie se vor aprinde cu 60 de secunde înainte de sfârșitul perioadei de inducție cu riboflavină.
	După finalizarea inducției riboflavinei, aliniați reticulele laserului cu corneea pacientului.
	Mișcați manual capul sistemului KXL înapoi și înainte, în stânga și în dreapta, până când reticulele de aliniere roșii ale axelor X/Y sunt aliniate în centrul pupilei care va fi tratată.
	Mișcați manual capul sistemului KXL în sus și în jos, pentru a alinia al doilea reticul roșu în cruce al axei Z în centrul primului reticul de aliniere roșu.
	Reglajele fine ale alinierii pot fi realizate utilizând telecomanda wireless sau apăsând săgețile de pe ecran.
	Dacă telecomanda este dezactivată, alinierea fină poate fi realizată și manual, folosind săgețile de pe ecran (stânga, dreapta, înainte, înapoi) și tastele sus (+) și jos (-).

	3.14. Inițiere tratament UV
	Inițiați tratamentul cu UV prin apăsarea butonului de Start Treatment (Pornire tratament).
	Recomandați pacientului trebuie să rămână fixat pe aliniamentul reticulelor de aliniere X și Y pe toată durata tratamentului.

	3.15. Monitorizarea tratamentului UV
	Verificați în permanență ca aria vizată de tratament de pe cornee să fie iluminată cu lumina UVA și ajustați după nevoie, folosind telecomanda fără fir sau săgețile de pe ecran.
	NOTĂ: Când se utilizează modul de tratament pulsatil, lumina UVA nu va fi vizibilă în timpul perioadelor de întrerupere. Interfața cu operatorul nu se va schimba în „UV light: OFF” (Lumină UV: OPRITĂ) în timpul acestor cicluri.

	3.16. Punerea în pauză a tratamentului UV
	În cazul în care tratamentul UV trebuie întrerupt, sistemul KXL permite două pauze. Fiecare pauză poate dura până la două minute.
	Pe ecranul Treatment paused (Tratament întrerupt), consultați Figura 24, contorul timpului de pauză care scade și o bară afișează timpul scurs. De asemenea, în timpul pauzei se aude un ton sonor.
	Atunci când timpul rămas ajunge la 30 de secunde, bara se schimbă din verde în roșu. Apăsați Resume treatment (Reluare tratament) în intervalul de timp alocat pentru a reveni la tratament. Atunci când reluați tratamentul, pauza este epuizată.
	IMPORTANT: Dacă nu apăsați pe Resume treatment (Reluare tratament) în timpul alocat, toate pauzele sunt epuizate. Trebuie să anulați tratamentul chiar dacă acest lucru se întâmplă la prima pauză.
	Apăsați Cancel (Anulare) pentru a încheia tratamentul după ce pauzele sunt epuizate.

	3.17. Anularea unui tratament UV în curs
	În orice moment în timpul unui tratament UV în curs de desfășurare, tratamentul poate fi anulat.
	Din ecranul „Treatment in progress” (Tratament în curs) apăsați pe Pause (Pauză), apoi apăsați pe Cancel (Anulare) din ecranul „Treatment paused” (Tratament întrerupt).
	Va apărea următoarea fereastră pop-up de avertizare, confirmând că utilizatorul dorește să anuleze tratamentul.

	3.18. Tratament UV finalizat
	După finalizarea tratamentului cu UV, sistemul va afișa rezumatul tratamentului.
	NOTĂ: Tratamentele anulate/tratamentele incomplete vor fi, de asemenea, afișate în rezumatul tratamentului.

	3.19. Export raport rezumat tratament
	Rapoartele rezumat ale tratamentului pot fi exportate din sistemul KXL pe un dispozitiv USB furnizat de client.
	Tratamentele pot fi, de asemenea, finalizate fără a exporta raportul rezumativ al tratamentului.
	NOTĂ: Utilizatorii pot încheia un tratament fără a exporta raportul rezumativ al tratamentului apăsând pe Done (Efectuat), efectuat din ecranul Treatment summary (Rezumatul tratamentului) și apoi confirmând selecția.

	3.20. Oprirea sistemului KXL
	După finalizarea tratamentului, sistemul va reveni la ecranul de titlu.
	Apăsați pe Power off (Oprire) pentru a opri sistemul KXL.
	Apăsați da pentru a confirma oprirea sistemului.
	Așteptați ca software-ul să se închidă și ecranul să devină negru.
	Apăsați comutatorul principal de alimentare de la baza sistemului KXL în poziția Off (Oprit).

	3.21. Meniu opțiuni
	Există setări de sistem suplimentare care pot fi accesate din ecranul principal de titlu. Apăsați pe opțiuni pentru a accesa meniul de Options (Opțiuni). Trei selecții sunt disponibile din meniul de opțiuni:

	3.22. Meniul System Settings (Setări sistem)
	Mai jos sunt prezentate opțiunile și funcționalitatea meniului de setări ale sistemului.


	4. MENTENANȚĂ/SERVICE
	4.1. Politica de instalare
	Pentru fiecare client nou al sistemului KXL, un personal instruit/autorizat al Glaukos instalează și configurează sistemul și verifică dacă sistemul funcționează corespunzător. Orice ajustare ulterioară a echipamentului hardware, alta decât cele speci...

	4.2. Mentenanță făcută de client
	În cazul întreținerii și lucrărilor de service regulate, durata de viață preconizată a dispozitivului este de șapte ani.
	Întreținerea regulată va ajuta la menținerea sistemului KXL și a funcționalității acestuia. Se recomandă următoarea întreținere efectuată de utilizator.
	Înainte de fiecare tratament:
	Inspectați periodic sistemul KXL și, dacă este necesar, curățați suprafețele conform instrucțiunilor din secțiunea 4.6.

	4.3. Informații privind garanția
	Un formular de garanție este furnizat separat de informațiile de achiziționare.

	4.4. Informații privind contractul de service
	Pentru sistemul KXL poate fi disponibil un contract de service. Contactați distribuitorul sau reprezentantul local autorizat Glaukos pentru opțiunile disponibile în regiunea dumneavoastră. Toate lucrările de service vor fi efectuate de către un reprez...

	4.5. Sistem de depanare
	Erori de sistem
	Sistemul KXL își verifică automat starea, la pornire. Dacă starea nu este conformă, software-ul îl va împiedica pe operator să inițieze tratamente.
	Dacă apare o eroare de sistem, vă rugăm să consultați Tabelul cu mesaje de eroare care listează erorile, cauzele și acțiunile necesare pentru a rezolva eroarea.
	Dacă întâmpinați orice alte dificultăți care nu pot fi rezolvate în timpul utilizării sistemului KXL, vă rugăm să contactați reprezentantul local autorizat Glaukos.
	Înlocuirea bateriilor telecomenzii wireless
	Sistemul KXL folosește o telecomandă cu baterii înlocuibile. Pentru a schimba bateriile din telecomandă glisați spre înapoi capacul superior al telecomenzii, în timp ce țineși apăsat și glisați partea din spate a telecomenzii în direcție opusă. Vezi F...
	Dacă utilizați telecomanda din dotare, consultați Anexa 1.
	Depanarea problemelor de conectare a telecomenzii
	Dacă utilizați telecomanda din dotare, consultați Anexa 1.
	Dacă bateriile sunt consumate, sistemul va pierde conexiunea cu telecomanda. Apăsați „OK” pentru a sincroniza din nou telecomanda.
	Dacă telecomanda nu se sincronizează și se efectuează două încercări, apăsați pe Continue (Continuare) pentru a finaliza tratamentul fără telecomandă.

	4.6. Curățarea sistemului
	Înainte de curățare, asigurați-vă că sistemul este oprit și cablul de alimentare de la rețea este deconectat. Se recomandă ca sistemul și componentele să fie curățate în modul următor.
	Sistem KXL: Utilizați o lavetă fără fibre umezită cu alcool izopropilic pentru a șterge sistemul. În timp ce curățați suprafața dispozitivului, asigurați-vă că lichidele de curățare nu pătrund în interiorul dispozitivului, deoarece îl pot deteriora.
	Telecomandă: Folosiți o lavetă ce nu lasă scame, înmuiată în alcool izopropilic pentru a șterge telecomanda.
	Pentru a curăța apertura, consultați secțiunea 4.7.
	NU scufundați sistemul în lichid sau nu turnați lichid peste sistem.
	Niciuna dintre componentele sistemului KXL nu sunt concepute pentru a fi sterilizate de către operator.

	4.7. Curățarea aperturii
	Inspectați fereastra de sticlă a aperturii fasciculului înainte de tratament pentru integritate și curățenie. A nu se utiliza dacă este deteriorat.
	Dacă este necesară curățarea, ștergeți suprafața de sticlă a aperturii folosind un șervețel pentru lentilele camerei sau utilizați aer comprimat pentru a îndepărta reziduurile din apertură.

	4.8. Ajustarea brațului articulat
	Dacă brațul articulat nu menține capul optic într-o poziție verticală fixă, urmați pașii enumerați mai jos, pentru contrabalansarea brațului articulat.
	Mișcați ciclic brațul în sus și în jos pe toată cursa lui de mișcare și apoi așezați brațul orizontal, aproximativ paralel cu podeaua.
	Dacă brațul se mișcă în jos, ridicați brațul la înălțimea maximă posibilă și slăbiți șurubul A de setare a contrabalansului prin rotirea acestuia cu cel puțin jumătate de tură. Utilizați cheia Allen furnizată 3/32. Vezi Figura 41.
	Repoziționați brațul orizontal. Slăbiți șurubul B de setare a contrabalansului de deasupra, rotindu-l cel puțin o jumătate de tură. Utilizați cheia Allen furnizată 3/32. Vezi Figura 42.
	Mențineți poziția orizontală a brațului, susținându-i, la nevoie, greutatea.
	Folosind un imbus 7/32 furnizat împreună cu sistemul, reglați tensiunea brațului cu ajutorul șurubului C de ajustare a forței. Rotiți șurubul C în sens antiorar până când brațul începe să se miște încet în sus. Ar trebui să simțiți un ușor recul atunc...
	NOTĂ: poate fi nevoie de 15–20 de ture. Dacă brațul continuă să se miște în jos, iar șurubul nu poate fi strâns mai mult, contactați reprezentantul dumneavoastră local de service Glaukos.
	Rotiți șurubul C de ajustare a forței două revoluții complete în sens antiorar.
	Asigurați-vă că brațul este staționar, sau abia se mișcă în sus.
	Ridicați brațul în poziția cea mai înaltă și strângeți șurubul A de setare a contrabalansului până se realizează contactul, apoi strângeți o jumătate până la maximum trei sferturi de revoluție. Vezi Figura 41.
	Poziționați brațul orizontal și strângeți șurubul B de setare a contrabalansului până se realizează contactul, apoi strângeți o jumătate până la maximum trei sferturi de revoluție. Vezi Figura 42.
	Mișcați ciclic brațul în sus și în jos pe toată cursa lui de mișcare. Asigurați-vă că nu există alunecare în sus sau în jos. NOTĂ: Dacă brațul se mișcă ușor în sus din orice poziție, readuceți-l la poziția orizontală și rotiți șurubul C de ajustare a ...

	4.9. Mutarea sistemului
	Sistemul KXL este proiectat ca un sistem mobil în cadrul unui cabinet medical.
	IMPORTANT: Dacă trebuie să transportați sau să expediați sistemul, pentru orice motiv, contactați reprezentantul dumneavoastră local Glaukos. Ambalarea și transportul sistemului ar trebui făcută numai de personal Glaukos autorizat și calificat.
	Înainte de mutarea sistemului dintr-o cameră în alta, capul trebuie poziționat aproape de mânerul căruciorului, cu cotul orientat spre spate. Consultați Figura 44 pentru poziționare. În felul acesta, sistemul poate fi împins ușor pe ușă, cu ajutorul m...

	4.10. Depozitarea sistemului
	Depozitați sistemul așa cum ați face dacă l-ați deplasa conform secțiunii 4.9, conform specificațiilor Respectați toate intervalele de temperatură și umiditate pentru depozitare enumerate în secțiunea 7: Specificații.
	Nu dezasamblați nicio componentă a sistemului, deoarece asta poate duce la dezalinieri sau deteriorări.
	OPRIȚI toate componentele și închideți de asemenea și comutatorul principal de alimentare. Deconectați cablul de alimentare de la priza electrică. Scoateți bateriile din telecomanda fără fir dacă depozitați pentru o perioadă lungă de timp.

	4.11. Software
	Dacă software-ul prezintă erori și nu funcționează corect, contactați reprezentantul dumneavoastră local Glaukos. Update-ul de software va fi făcut numai de către reprezentanții service Glaukos.

	4.12. Riscurile asociate cu eliminarea deșeurilor
	Când eliminați deșeurile, urmați toate reglementările locale aplicabile.


	5. CLASIFICAREA ECHIPAMENTULUI
	5.1. Conform EN60601-1 Medical Device Electrical Standard (Standardul pentru dispozitive medicale electrice)
	Protecție împotriva șocului electric
	 Clasa 1 (sursă externă de curent electric)

	Grad de protecție împotriva șocurilor electrice
	 Neclasificat, echipament fără componente aplicate
	 Protecția sistemului la infiltrare: IP20 (fără protecție împotriva infiltrării apei)
	 Protecția telecomenzii model nou la infiltrare: IP53

	Metoda de sterilizare și dezinfectare
	 Dispozitiv ce poate fi dezinfectat

	Grad de protecție pentru utilizare în prezența substanțelor inflamabile, precum amestecurile anestezice
	 Fără protecție

	Condiții de utilizare
	 Utilizare continuă


	5.2. Conform FCC Partea 15, EN55011 și EN60601-1-2
	Clasă B

	5.3. Conform EN60825-1 Securitatea în utilizare a produselor cu laser
	Laserele de aliniere sunt produse cu laser Clasa 1

	5.4. Conform EN62471 Siguranța fotobiologică a lămpilor și a sistemelor de iluminat
	IEC 62471:2006 Grup de risc 2
	EN 62471:2008 Grup de risc 3

	5.5. Conform Anexei II.3 a Directivei 93/42/EEC
	Clasa IIa

	5.6. Cerințe privind compatibilitatea electromagnetică
	 FCC ID SXJ87027-TX
	 Interval de frecvențe 2405 MHz până la 2475 MHz
	 Emisiile sunt conforme cu 47 CFR Partea 15
	 FCC ID 2AVGK-KXLTX
	 Interval de frecvențe 2402 MHz până la 2480 MHz
	 Emisiile sunt conforme cu CFR Partea 15


	6. SIMBOLURI/ABREVIERI
	7. SPECIFICAȚII
	7.1. Specificații sistem
	7.2. Parametri de tratament

	8. ANEXA 1
	8.1. Telecomandă din dotare
	La versiunile anterioare ale sistemului KXL, a fost furnizată telecomanda din dotare prezentată mai jos. Dacă utilizați în continuare telecomanda din dotare, vă rugăm să consultați instrucțiunile din această anexă pentru informații privind operarea și...

	8.2. Sincronizare telecomandă din dotare
	NOTĂ: Atunci când utilizați telecomanda, este necesară sincronizarea pentru fiecare procedură.
	După selectarea setărilor, apăsați Confirm (Confirmare) pe ecranul de Treatment confirmation (Confirmare tratament). Sistemul va permite 15 secunde pentru sincronizarea telecomenzii.
	Apăsați butonul de sincronizare indicat cu un „S” de pe telecomandă pentru a sincroniza telecomanda în intervalul de timp, așa cum se arată în figura de mai jos. Sistemul KXL va emite bipuri la fiecare 2 secunde în timpul sincronizării.
	Dacă butonul de sincronizare de pe telecomandă nu este apăsat în intervalul de timp de 15 secunde, se va afișa ecranul de Sync Remote Timeout (Expirare sincronizare telecomandă). Apăsați OK pentru a reîncerca. Dacă apare din nou o problemă, consultați...
	Dacă telecomanda eșuează după mai multe încercări de sincronizare sau devine nefuncțională în orice moment, tratamentul poate fi continuat fără telecomandă. Apăsați Continue (Continuare) pentru a continua tratamentul fără telecomandă.

	8.3. Depanarea telecomenzii din dotare
	Telecomanda din dotare are ca indicator luminos care comunică starea sa, așa cum este detaliat în tabelul de mai jos.

	8.4. Înlocuirea bateriilor telecomenzii din dotare
	Telecomanda din dotare are baterii înlocuibile. Pentru a schimba bateriile din telecomandă, ridicați clapeta din partea din spate a telecomenzii pentru a accesa compartimentul pentru baterii. Înlocuiți bateriile. Introduceți panoul și fixați-l la loc.



