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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

PREDHOVOR

Uréené pouzitie priru¢ky

Této prirucka je vytvorena tak, aby sluZila obsluhe systému KXL. VSetky pokyny na prevadzku,
obrazky vyrobku, grafika obrazoviek, hlasenia o rieSeni problémov alebo chybové hlasenia €i
iné relevantné informacie sa nachadzaju v tejto priruc¢ke. Je zodpovednostou obsluhy, aby
zabezpecdila, Ze su prisne dodrzané vietky bezpecnostné pokyny v tejto prirucke.

Urcené pouzitie/indikacie na pouzitie

Systém KXL dodava rovnaku meranu davku UVA Ziarenia do cielovej oSetrovanej oblasti
na uréené pouzitie ozarovania rohovky pocas rohovkovych crosslinkingovych zakrokov
stabilizujucich rohovku, ktora je oslabena ochorenim alebo refrakénou operaciou.

Uréeni pouzivatelia

Urceni pouzivatelia su vyskoleni zdravotnicki pracovnici s lekarskou licenciou.

f UPOZORNENIE: Systém KXL smie obsluhovat iba kvalifikovany a skuseny personal.

Prostredie uréeného pouzitia

Systém KXL je uréeny na pouzitie v prostredi profesionalnej zdravotnej starostlivosti. M6ze sa
pouzivat v nemocni¢nom aj ambulantnom prostredi vratane ordinacii lekara, klinik a nemocnic.

Uréena populacia pacientov

Pacienti, u ktorych je potrebné pouZit’ crosslinking zakroky na stabilizaciu rohovky, ktora bola
oslabena ochorenim alebo refrakénou operaciou.

Kontraindikéacie
Pouzitie systému KXL je kontraindikované pri nasledujucich stavoch:

zhrubnutie rohovky s epitelom menej ako 375 mikrénov,
keratolyza (corneal melting),

afakicki pacienti,

pseudofakicki pacienti bez implantovanej SoSovky blokujucej UV,
tehotné a dojciace zeny,

deti.

Bezpecnostné opatrenia
Lekari musia zhodnotit mozné prinosy u pacientov s nasledovnymi stavmi:

herpes simplex,

keratitida herpes zoster,
recidivujica erdzia rohovky,
dystrofia rohovky,

poruchy hojenia epitelu.
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1.8. VedlajsSie u€inky
Ocakavané vedlajSie ucinky su neumyselné, ale predvidatelné priznaky, ktoré sa mézu
vyskytnat po€as zakroku podanim/uzitim lieku alebo pouZitim zdravotnickej pomocky. Mézu
sa vyskytnut pri normalnych, odporucanych davkach alebo po€as bezného pouzivania
zdravotnickej pomécky. Vedlajsie ucinky nesuvisia so zamysSlanym uéelom lieku alebo
zdravotnickej pomdcky. Vedlajsie ucinky vacsinou predpoklada lekar a pacienta je potrebné
poucit, aby si bol vedomy ucinkov, ktoré by sa mohli vyskytnut v dosledku zakroku. Pooperacné
vedlajsie ucinky s ¢asom samovolne odzneju. M6Zu medzi ne patrit:

rozmazané videnie,
hyperémia spojoviek,
pocit cudzieho telieska,
fotofobia,

pocit Stipania/palenia.

Existuju potencialne neziaduce vedlajSie u€inky, ktoré sa mézu vyskytnut v désledku UVA
ozarovania systémom KXL. Patria sem okrem iného:

rozmazané videnie,

perforacia rohovky (velmi zriedkavé),
reaktivacia keratitidy herpes simplex (HSV),
keratitida,

fotokeratitida.

Systém KXL sa pouziva na rézne rohovkové crosslinkingové zakroky, pricom kazdy z nich ma
svoje Specifické riziko suvisiace s postupom a vedfajSie Uc€inky. Potencidlne neziaduce udalosti
a vedlajsie ucinky, ktoré sa m6zu vyskytnut pri rohovkovych crosslinkingovych zakrokoch, sa
méZ2u liSit od miernych priznakov (napr. mierna bolest, pocit cudzieho telieska, fotofobia,
rozmazané videnie) aZz po zavaznejSie vedlajSie u€inky (napr. edém rohovky, zakal rohovky)

v zavislosti od invazivnosti o€ného zakroku. Medzi potencialne vedlajSie uginky spojené

s rohovkovym crosslinkingovym zdkrokom mo6zu okrem iného patrit:

rozmazané videnie,

zmeny zrakovej ostrosti,

hyperémia spojoviek,

edém rohovky,

defekt epitelu rohovky — pretrvavajlci/chronicky — oneskorené hojenie epitelu,
infiltraty rohovky,

nepriehladnost rohovky (zakalenie/zjazvenie),
vred na rohovke/ulcerativna keratitida,

pocit cudzieho telieska,

reaktivacia keratitidy herpes simplex (HSV),
zapal,

keratitida,

mikrobiélna infekcia,

mierna az stredne zavazna pooperacna bolest.

1.9. Hlasenie neziaducich udalosti

Neziaduce udalosti a/alebo zavazné udalosti je potrebné nahlasit’ spolo€nosti Glaukos
Corporation na adrese MedicalSafety@glaukos.com.
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1.10. Definicie bezpeénosti

V celej priru¢ke sa mdzu pouzivat klu€ové slova na zdéraznenie délezitych bezpe&nostnych a
kritickych informéacii. Tieto vyhlasenia su definované nizsie.

NEBEZPECENSTVO: potencialne nebezpeéna situacia, ktora spdsobi smrt alebo vazne
poranenie, ak sa jej nevyhnete.

VAROVANIE: potencialne nebezpecna situacia, ktora méze mat za nasledok smrt alebo vazne
poranenie, ak sa jej nevyhnete.

UPOZORNENIE: potencialne nebezpecna situacia, ktora méze viest k lahkému alebo stredne
zavaznému poraneniu alebo poskodeniu zariadenia ¢i iného majetku, ak sa jej nevyhnete.

DOLEZITE: poznamka obsahujica déleZité informacie na pomoc pri pochopeni alebo pouZivani
pokynov.

POZNAMKA: poznamka obsahujlca dal$ie informacie na pomoc pri pochopeni alebo pouzivani
pokynov.

1.11. Varovania tykajuce sa elektrickej bezpeénosti

Toto zariadenie vyzaduje prijatie Specialnych preventivnych opatreni tykajlcich sa
elektromagnetickej kompatibility (EMK). InStalacia a pouZitie sa musia vykonavat podla
informacii o EMK, ktoré su uvedené v tejto prirucke.

Prenosné a mobilné vysokofrekvenéné komunikacné zariadenia mdzZu ovplyvnit zdravotnicke
elektrické zariadenie ako napriklad systém KXL od spolo¢nosti Glaukos.

Klasifikacie zariadeni najdete v ¢asti 5: Klasifikacia zariadenia.

So systémom KXL pouzivajte iba vyrobky od spolo¢nosti Glaukos alebo vyrobky schvalené
spolo¢nostou Glaukos. Spolo¢nost Glaukos nenesie zodpovednost za poskodenie ani
nespravne fungovanie systému spésobené pouzitim neopravnenych materiélov.

Varovania tykajuce sa elektrickej bezpecnosti
1 Akukolvek opravu alebo servis musi vykonat iba vySkoleny personal spolo¢nosti
Glaukos.
NEUPRAVUJTE toto zariadenie bez opravnenia vyrobcu.
2. Ak sa chcete vyhnut nebezpecéenstvu zasiahnutia elektrickym pradom tymto
zariadenim, musite ho zapojit len do napajacej siete s ochrannym uzemnenim.
Ak chcete prerusit zapojenie systému v elektrickej sieti, uchopte zastréku napajacej
Sndry a vytiahnite ju zo zasuvky.
Systém je navrhnuty na nepretrzitl prevadzku pouzitim externého konektora.
3. Toto zariadenie funguje pod nebezpenym napatim, ktoré méze spbdsobit zasiahnutie
elektrickym pradom, popaleniny alebo umrtie. Ak chcete znizit moznost zasiahnutia
elektrickym pradom a neumyselné vystavenie UVA Ziareniu, neodstranujte ziadne
pevné panely. Zabezpecte, aby vSetok servis systému nad ramec toho, ¢o je uvedené
v tejto prirucke, vykonal iba kvalifikovany personal spolo€nosti Glaukos.
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Varovania tykajuce sa elektrickej bezpecnosti
4. Pred servisom a Cistenim (dezinfekciou) zariadenia vypnite systém a vytiahnite
zastréku zo zasuvky.
Nikdy netahajte za Snuru, aby ste vybrali napajaciu Snuru zo zasuvky. Ak chcete
zariadenie odpojit, uchopte zastréku napajacej Snury a vytiahnite ju zo zasuvky.
Zariadenie musi byt umiestnené tak, aby nebolo tazké vytiahnut napajaciu Sndru zo

zasuvky.

5. Neuvéadzajte do prevadzky zariadenie s poSkodenou napajacou Snurou.

6. Umiestnite napajaciu Snuru tak, aby nebolo mozné o fiu zakopnut, stupit’ na riu,
prevratit' ju, ohnut, priSkripnut ani ju nedmyselne vytiahnut zo zasuvky.

7. Nepouzivajte nastroj v blizkosti vody a davajte pozor, aby ste nevyliali tekutiny na
Ziadnu jeho Cast.

8. Neprevadzkujte systém KXL v pritomnosti horfavych zmesi ani anestetik.

9. Nikdy sa nepozerajte priamo do lu¢a UV svetla. Nikdy nesmerujte 1G¢ na osobu okrem

lie€¢ebnych ucelov.
10. | Ignorovanie miestnych nariadeni na pouzitie elektrooptickych zdravotnickych pomocok
mbze viest k nespravnemu fungovaniu v désledku elektromagnetického rusenia.

11. | Dialkové ovladanie obsahuje vymenitelné batérie. Ak sa systém nebude dIhsi ¢as
pouZivat, batérie vyberte.

12. | PouZitie iného prisluSenstva ako je schvalené, vedie k nestiladu pomacky.

13. | Systém méze byt ruSeny inym zariadenim, dokonca aj ked dané zariadenie spifia
poziadavky CISPR na zZiarenie. Pozrite si ¢ast 5: Klasifikacia zariadenia.

14. | Je potrebné sa vyhnut pouZitiu tohto zariadenia, ak susedi s inym zariadenim alebo ak
je na iom polozené, pretoZe by to mohlo viest' k nespravnej prevadzke. Ak je takéto
pouzitie nevyhnutné, toto zariadenie a iné zariadenia by mali byt pozorované, aby sa
overilo, ¢i funguju normalne.

15. | Prenosné vysokofrekvenéné komunikaéné zariadenia, vratane periférnych ako
napriklad kable antény a externé antény, by sa nemali pouzivat blizSie ako

30 cm (12 palcov) k ziadnej Casti systému KXL (110-01019) vratane kablov
Specifikovanych vyrobcom. V opa¢nom pripade by to mohlo viest k degradacii
vykonu tohto zariadenia.

16. | Na systéme nesmie prebiehat servis ani idrzba, pokym sa pouziva na pacientovi.
17. | Nebezpecéné v prostredi MR — uchovavajte mimo zariadenia na zobrazovanie
magnetickou rezonanciou.

18. | Nepouzivajte poskodenu ani nespravne fungujucu pomdcku. Pouzitie takychto
pombcok mbze poskodit pouzivatela alebo pacienta.

1.12. Varovania a upozornenia tykajuce sa bezpecnosti ozarovania

Varovania tykajuce sa bezpeénosti ozarovania

1. Pouzivajte iba pristroje vhodné na pouzitie v prostredi lasera, aby sa prediSlo
odrazenému UV Ziareniu od hladkych kovovych povrchov.

2. Tento vyrobok vyzaruje UV Ziarenie. Vyhnite sa vystaveniu oli a pokozky
netienenym vyrobkom. Nikdy nesmeruijte IU€ na osobu okrem lie€ebnych uéelov.
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Varovania tykajlice sa bezpec¢nosti ozarovania
3. Tato lampa vyZaruje UV Ziarenie. Mohlo by ddjst k poraneniu pokoZky alebo ogi.
Vyhnite sa vystaveniu o€i a pokoZky netienenej lampe.

Upozornenia tykajuce sa Ziarenia

1. Tato lampa vyzaruje UV ziarenie. Podrazdenie pokozky alebo oci. Minimalizujte
expoziciu.

2. Tato lampa vyzaruje UV Ziarenie. Pri expoziciach presahujicich 15 minat denne
mdze dbjst k podrazdeniu pokozky alebo o€i. Pouzite vhodné tienenie.

1.13. Dalsie bezpeénostné aspekty
Akakolvek uprava externého svetelného lu€a systému pomocou optickych prvkov je zakazana.

Plastové pristrojové vybavenie, ako napriklad rozverace alebo oéné tienidla, sa méze pri
dopade UV lu¢a poskodit, €o méze viest k degradacii vyrobku. Preto je potrebné pouzivat iba
odporucené prisluSenstvo od spolo¢nosti Glaukos alebo nastroje z chirurgickej nehrdzavejlcej
ocele.

1.14. Oznamenie o sulade s predpismi Federalnej komisie pre komunikéaciu (FCC)

Toto zariadenie bolo testované a spifia limity pre digitadlne pomécky triedy B podia &asti 15
predpisov FCC. Tieto limity s vytvorené tak, aby poskytli primerant ochranu proti Skodlivému
ruSeniu v obytnom prostredi. Toto zariadenie produkuje, pouziva a méze vyzarovat
vysokofrekvenénu energiu. Ak nie je indtalované a nepouZziva sa podla pokynov v prirucke,
mé&ze spodsobit’ Skodlivé rusenie radiokomunika&nych zariadeni. Neexistuje vSak Ziadna zaruka,
Ze sa ruSenie pri danej inStalacii nevyskytne.

Ak toto zariadenie spdsobuje Skodlivé rudenie radiovych a televiznych prijimacov, ktoré je

mozné urCit vypnutim a zapnutim zariadenia, pouZivatelovi sa odporuca, aby skusil opravit
ruSenie prostrednictvom jedného alebo viacerych nasledujdcich opatreni:

preorientujte alebo premiestnite prijimaciu anténu,

zvyste vzdialenost medzi zariadenim a prijimacom,

zapoijte zariadenie do elektrickej zasuvky s okruhom, ktory je iny ako ten, do ktorého je
zapojeny prijimac,

obratte sa na miestneho distributora spolo¢nosti Glaukos,

musia byt pouzité spravne odtienené a uzemnené kable a konektory, aby boli spinené
limity FCC tykajlce sa Ziarenia. Prislusné vhodné kable a konektory su k dispozicii v
spolo¢nosti Glaukos. Spolo¢nost Glaukos nie je zodpovedna za Ziadne radiové ani
televizne ruSenie spdsobené neopravnenymi zmenami alebo Upravami tohto zariadenia.
Neopravnené zmeny alebo Upravy mozu viest k strate opravnenia pouzivatela na
prevadzku zariadenia.
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2. UVOD

2.1.

Prehlad systému

Systém KXL je elektronicka zdravotnicka pomdcka, ktora dodava ultrafialové svetlo (vinova
dizka 365 nm) v okrdhlom vzore so $irokym li&om na rohovku po aplikécii roztoku s obsahom
riboflavinu. Ozarovanim riboflavinu vznika singletovy kyslik, ktory tvori intermolekularne vazby
v kolagéne rohovky a spevnuje rohovku prostrednictvom crosslinkingu. Tok UV a trvanie
ziarenia (t. j. fluencia) na rohovku su ovladané vnutornym pocitaovym systémom.

KXL je prenosny systém s pohyblivym ramenom na umoZznenie pohybu systému na zarovnanie
UV la&a na pacientovu rohovku.

Hlava optiky obsahuje mechanizmus UVA Ziarenia a fotoaparat. Systém vyzaruje UVA Ziarenie
s vinovou dIzkou 365 nm (+/- 8 nm) pri variabilnom oZiareni medzi 3 mW/cm? az 45 mW/cm?2.

Na vytvorenie jednotnej kruhovej plochy Ziarenia na zamyslanej oSetrovanej oblasti s pribliznym
priemerom 9 mm sa pouZziva otvor. Zarovnavacie lasery pomahaju pouzivatefovi pri zamerani
lu€a na pacientovu rohovku. Jemné zarovnanie UV Iu¢a sa dosiahne bezdrotovym dialkovym
ovlddanim. Pouzivatel'ské rozhranie umoZziuje pouzivatefovi vybrat zakrok vyuZivajuci
ozarovanie a celkovu energiu.

Systém KXL sa pouziva spolu s roztokom s obsahom riboflavinu a kartou RFID odkazujucou
na zakrok. Kazda karta odkazujuca na zakrok obsahuje pocet zakrokov a rozsah volitelnych
parametrov zakroku pre danu konkrétnu lie€bu. Pozrite si tabulku na nasledujucej strane, ktora
obsahuje podrobnosti o zlozeni riboflavinu, zakrokoch a sivisiacich kartach odkazujicich na
zéakrok.

POZNAMKA: informécie o zloZeni najdete v navode na pouZzitie (IFU) riboflavinu.
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Riboflaviny

Znacka
zloZenial/ Karty odkazujuce na zakrok
Zakrok
OSetrenie
{ - Avedro, a Glaukos Col
VibeX® Xtra/ GLAUK®S KXL SYStem 10 Tx ul 20North Ave, Burington MAO1B03USA
) +1.781.7683400
LaSik Xtra® @ www.glaukoscom
L a Si k X tra Ellzgtgsnnghfglands BV. EE] www glaukos.com
Karta 10 Treatment Qg CE€ epoveses etz
arta X YYYY-MM-DD
REF. EP-004363 Glaukos G ly GmbH . (01)00855574003205
laukos Germany mi
Kazrtoa 015‘ 203 7 D150 Frecicndor - (iranon
REF: 520-004 Q) +49,6172.8869383
VibeX® Rap|d/ GLAUK®S KXL' System 10 Tx wl Avedro, aGlaukos Company
, 30 North Ave, Burlington, MA 01803 USA
Akcelerovana A gmﬁﬁﬂm
Epi-off lieCba i |_| n kv o
S [c [rer|Glaukos Netherlands B.V. D}] wwwglaukascom
Karta 10x Acce |_e rated @;‘;ﬁ%zzs%ﬁeezenen c € £P-004365 1234
REF: EP-004365 Epi-off ] vervamon
Karta 1x Treatment Glaukos Germany GmbH

REF: 520-004391

Max-Planck-Str. 368
DE-61381 Friedrichdorf
) +49.6172.8869383

VibeX® Rapid/

Konvenéna
Epi-off lieCba

Karta 10x
REF: EP-004461
Karta 1x
REF: 520-004468

KXL System

iLinkV

10 Tx

Epi-off

Treatment

Conventional

=g, (01)00855574003168
(10)1234
u (11)YYMMDD
d Avedro, a Glaukos Company

30 North Ave,, Burlington, MA 01803 USA
0 +1781.7683400
@ www.glaukos.com

¢ [rer)Glaukos Netherlands B.V. [:Ii] wwawglaukoscom
Kloosterweg 1
NL-6412 CN Heerlen c € EP-004461 1234

] +31.20.2801.862
o] vvvv-mm-on

Glaukos Germany GmbH

Max-Planck-Str. 368

DE-61381 Friedrichdorf
@ +49.6172.8869383

SUprava na
transepitelialny
zakrok/

transepitelialny
zéakrok

Karta 10x
REF: EP-004369
Karta 1x
REF: 520-004396

GLAUK®S

KXL System

iLinkV

10 Tx

Treatment

Trans-Epithelial

= g (01)00855574003182
(10)1234
Ch (L1)YYMMDD
d Avedro, a Glaukos Company

30 North Ave,, Burlington, MA 01803 USA
Q) +1.781.768:3400
@ www.glaukos.com

Wﬁlaukus Netherlands B.V.

[:E] www.glaukoscom
Kloosterweg 1
NL-6412 CN Heerlen c € EP-004369 1234

<) +31.20.2801.862
o] vrvv-mm-op
Glaukos Germany GmbH L] (01)00855574003229
Max-Planck-Str. 368 (10)1234
DE-61381 Friedrichdorf " (11)YYMMDD
@ +49.6172.8869383
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2.2.  Hlavné komponenty
Medzi hlavné komponenty systému KXL (&islo modelu: 110-01019) patria nasledovné:

hlava optiky so zdrojom UV a fotoaparatom,

konzola KXL s pouzivatelskym rozhranim,

bezdrétovy dialkovy ovladac (s vymenitelnymi batériami),

napajaci kabel striedavého pradu na pouzitie v nemocni¢nom prostredi.

| Y- —

T g

Obrazok 1. Prehlad systému KXL (Gislo modelu: 110-01019)
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Pohyblivé rameno

- Pouzivatelské
__—rozhranie/Konzola/

\ Citatka RFID
/ - )
Vystup UV . |

Indikator UV\

¥

Stitok vyZarovania UV Rukovit

e

POZNAMKA: stitky
su len referen¢né

amozu sa zmenit /

Puzdro dialkového
ovladania

Stitok klasifikacie lasera

Napéjaci kabel

Oznacenie systému 6

Obréazok 2. Umiestnenie systémovych komponentov a ozna¢enia systému
Ovladacie prvky osi X, Y

/ Indikator
5 = batérie

—
Ovladacie prvky osi Z ———

P

Priestor pre
batériu

Obrazok 3. Bezdrotové dialkové ovladanie
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POZNAMKA: ak pouzivate starsi dialkovy ovladag, informacie o prevadzke a rieSeni problémov najdete

v prilohe 1.

k X / ®System

GLAUKOS

Avedro, a Glaukos Company
30 North Ave.
Burlington, MA 01803 US

110-01019 V~ 100-240 Tel: +1.781.768.3400
A 2—1 “ec [rer| Emergo Europe B.V.
@ KXL—1 23456 estervoortsedij
Hz 50/60 pirn ol ol
ﬂ YYYY-MM-DD kg 48 2'??;:33?:5;570
(01) 00855574003045
(21) KXL-123456
£ (11) YYMMDD [
i oned)
80% 30°C 1050
A 63
20% 15°C mbar
@ R’ C€
D & B A\ ¢
ﬁ @ - 2797
LBL-000904 Rev 3

Obrazok 4. Oznacenie systému

LBL-000846 Rev 2

Obrazok 5. UV Stitok

LBL-000903 Rev 1

1

LASER

Obrazok 6. Stitok klasifikacie lasera
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3. PREVADZKA SYSTEMU

3.1. PouZitie touchpadu/klavesnice

NizSie uvedena tabulka urCuje a opisuje dolezite klavesy na touchpade a jedinecne ikony na
prevadzku systému KXL. Cast 2.2: Hlavné komponenty uréuje a opisuje hlavné komponenty
systému KXL.

lkona Popis/Funkcia
Slizi na export sluzobnych zaznamov.

|'_|’ Export service log

Sluzi na reStartovanie systému, ak je predbezny test
spustenia systému nelspesny.

Slazi na vypnutie elektrického napajania konzoly.

(O roveran |

B SlUZi na zobrazenie systémovych nastaveni.

BT i ' Moznosti zahffiaju nastavenia systému, servisné
$ Options nastavenia, rezim ukazky.

SlUzi na Zobrazenie ponuky nastaveni pomaocky.
Nastavenia zahfnaju hlasitost zvuku, vyvazenie bielej farby
kamery, jazyk systému, servisny protokol exportu, intenzitu
zameriavacieho krizika.

404 System settings

SlUzi na Upravu predvolenych parametrov.

Nastavenia zahfnaju diagnostiku systému, vyrobné

A Service settings nastavenia (sériové Cislo hlavy, sériové Cislo systému),
kalibraciu UV, datum a ¢as zmeny.

POZNAMKA: k dispozicii len pre servisny personal.
SlUzi na spustenie rezimu ukazky systému.
POZNAMKA: dodavka UV Ziarenia nie je pogas
ukazkového rezimu dostupna.

7% Demo mode

Sluzi na spustenie prednastaveného alebo upraveného
planu oSetrenia pacienta.

{ Start >|

Sldzi na zruSenie vSetkych Udajov na obrazovke a na

navrat na predchadzajicu obrazovku.
Cancel Zrusi oSetrenie pacienta.
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Ikona Popis/Funkcia

SlUzi na nariadenie systému, aby prijal aktualne parametre
zakroku na obrazovke Treatment Confirmation (Potvrdenie
zakroku) a pokracoval na dalsi krok.

Confirm

Sluzi na zvySenie hodnoty aktualneho pola.

Sluzi na znizenie hodnoty aktualneho pola.

« o

Umozhuje pouzivatelovi uloZit upravené parametre
Save as zakroku do klinickych predvolieb v systéme a presiva
clinic preset pouzivatela na spravu obrazovky predvolieb kliniky.

Sluzi na vymazanie klinickej predvolby s upravenymi

parametrami zakroku.
Delete

Slizi na zatvorenie aktualnej obrazovky bez uloZenia
akychkolvek zmien.

Slizi na ulozenie upravenych parametrov zakroku do

klinickych predvolieb v systéme.
Save

Pocas synchronizacie dialkového ovladania umozriuje
pouzivatelovi zopakovat synchronizaciu dialkového
ovladania.

Sluzi na spustenie ¢asovaca indukcie riboflavinu.

Ak synchronizacia dialkového ovladania zlyha, umoziiuje
pokraCovat v zakroku bez dialkového ovladania.

Po zarovnani zameriavacieho kriza sluzi toto tlacidlo na

ie UV zakroku.
Start tranWaEnE spustenie UV zakroku

SliZi na pozastavenie UV zakroku. POZNAMKA: na
jedného pacienta su k dispozicii dve pauzy po dvoch
Pause treatment minGtach (spolu $tyri minGty).
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Ikona Popis/Funkcia

Sluzi na obnovenie UV zakroku pocas pauzy.
Resume treatment

Slazi na export sthrnnej spravy o zakroku.

Sluzi na ukoncéenie zakroku bez exportu suhrnnej spravy
0 z&kroku.
Done Umoziuje pouzivatelovi ukongéit obrazovky nastaveni.

Umozhuje pouzivatelovi vratit sa na obrazovku suhrnu

_ o0 zakroku na export sthrnnej spravy o zakroku.

Umozriuje pouzivatelovi dokongit zakrok bez exportu

- sthrnnej spravy o zakroku.

Yes
Umozhuje pouzivatelovi exportovat’ suhrnna spravu o
m zakroku na USB klu¢ poskytnuty pouzivatelom.

3.2.  Energia UV (davka)

Vystavenie UV Ziareniu (davka) je produktom UV Zziarenia a trvania UV Ziarenia. UV energia a
UV Ziarenie su nastavitelné hodnoty. Zobrazi sa vypocitané trvanie UV Ziarenia.

Systém pocas zakroku sleduje nasledujuce hodnoty: Dose (Davka), UV Irradiance (UV Ziarenie),
UV Irradiation Time (Trvanie UV Ziarenia) a Total Treatment Time (Celkové trvanie zakroku).

Tieto moznosti je mozné upravit na obrazovke Treatment Confirmation (Potvrdenie zakroku).
Pozrite si Cast 3.8 Upraveny zakrok.

K dispozicii st dva rezimy UV zakroku, Continuous (Nepretrzity) a Pulsed (Impulzny). V rezime
Nepretrzity je UV vystup pocas trvania zakroku konstantny. V reZime Impulzny sa UV vystup
zapina a vypina v intervaloch, ktoré zvoli pouzivatel.

VSetky parametre zakroku, vratane predvoleného nastavenia a rozsahu zakroku, najdete v
Casti 7.2 Parametre zakroku.
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3.3. Pred zapnutim systému

PouZivatel je zodpovedny za zabezpecenie, Ze pred spustenim zakroku funguje systém KXL
spravne.

Pre zabezpecenie spravneho fungovania systému vezmite do Uvahy nasledovné povinné body:

skontrolujte pomécku, prisluSenstvo a pripajacie kable, i nemaju viditelné poSkodenia,
skontrolujte neporuenost a Cistotu skleneného okna otvoru lu¢a. Ak je okno poskodené,
nepouzivajte ho a obratte sa na zakaznicky servis. Pokyny na Cistenie si pozrite v

Casti 4.6,

vezmite do Uvahy miestne nariadenia pre pouzitie prenosnych elektrooptickych
zdravotnickych pomécok.

3.4. Priprava systému

Systém KXL umiestnite vedla oSetrovacieho stola alebo kresla. Uzamknite kolieska, aby ste
zaistili polohu pomécky.

Ked sa systém pouziva, chrarite opticku hlavu s UV zdrojom a kameru pred jasnym svetlom
(ako napriklad umiestnenie pred oknom).

3.5. Spustenie systému

Zapnite hlavny vypinaC na z&kladni systému KXL; vedla zastréky napajacieho kabla. Vypina&
dodava do systému KXL striedavy priud. Pozrite obrazok nizSie.

Stlacte a uvornite tlacidlo na zapinanie na bocnej strane obrazovky displeja systému KXL,
pozrite obrazok nizsie. Systém KXL spusti sekvenciu spustenia, ktora nacita operacny systém,
spusti aplikaciu a spusti test zapnutia.

POZNAMKA: ak sa vyskytne chyba pri spusteni, dal$ie informacie najdete v tabulke Chybové
hlasenie v Casti 4.5 RieSenie problémov so systémom.

Zapnutie
sietového

Tlacidlo napajania napajania (1)

-

y 3 Ul &

Obréazok 7. Tlacidlo zapnutia (vlavo) a hlavny vypina¢ napajania (vpravo)
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Na titulnej obrazovke stlaéte tlagidlo Start (Start), aby ste presli na obrazovku zakroku pacienta.

BY AVEDRO, a GLAUKOS company

Ul 30ummx
FW: 6.1.xxx Start >

Obrazok 8. Titulna obrazovka

3.6. Karta na aktivaciu zakroku
Vlozte kartu odkazujucu na zakrok do otvoru RFID nafavo od obrazovky displeja.

POZNAMKA: ak sa vyskytne problém s nagitanim karty, otoéte ju a potom ju znova viozte. Kartu
nechajte v zasuvke aspon 10 sekund.

Insert Activation Card

..51-

Insert activation card in the card reader
and leave it inserted

Obrazok 9. Obrazovka Insert Treatment Card (Vlozit’ kartu odkazujicu na zakrok)
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3.7.  Potvrdenie zakroku
Po vloZeni karty na aktivaciu zakroku vyberte oko, ktoré sa ma oSetrit: OS alebo OD.

POZNAMKA: nezabudnite vybrat oko, ktoré chcete oSetrit, v opaénom pripade nebude tlagidlo
Confirm (Potvrdit) k dispozicii.

Na obrazovke Treatment Confirmation (Potvrdenie zakroku) sa vyplnia predvolené parametre
pre nasledujdci typ zakroku, Udaje tykajuce sa formulacie riboflavinu a predvolené parametre
zéakroku.

POZNAMKA: predvolené parametre zakroku a cely rozsah parametrov zakroku pre systém KXL
su k dispozicii v Casti 7.2 Parametre zakroku tejto prirucky.

Ak chcete pouzit predvolené nastavenia, stlacenim tlacidla Confirm (Potvrdit) spustite
synchronizaciu dialkového ovladania. Ak chcete zmenit nastavenia zakroku, pozrite si ¢ast’ 3.8
Upraveny zakrok.

4 treatments lefl on cand
P Treatment type Accelerated Epi-Off CXL (default) v
Select the eye 1o treat .
_ Formulation VibeX Rapid
Induction time = | 10minQsec | ==
| 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

Obrazok 10. Obrazovka Treatment Confirmation (Potvrdenie zakroku)

3.8.  Upraveny zakrok

Nasledujuce predvolené parametre je mozné upravit tak, aby sa vytvorila upraveny zakrok
stlaCenim tlacidiel hore (+) a dole (-), pozrite obrazok 10:

Induction time (Trvanie indukcie)

UV irradiance (UV Ziarenie)

Total UV dose (Celkova davka UV)

Dodéavanie UV ziarenia (impulzné alebo nepretrzité). Ak je zvolené impulzné dodavanie
UV Ziarenia, mozno upravit’ aj trvanie impulzu.

POZNAMKA: zatial 8o parametre je mozné upravit, celkova davka UV Ziarenia je regulovana
limitmi karty na aktivaciu zakroku.

Po Uprave nastaveni stlacenim tlacidla Confirm (Potvrdit) spustite synchronizaciu dialkového
ovladania, pripadne mézete upravené nastavenie uloZit ako predvolbu na buduce pouzitie.
Pozrite si ast Nastavenie predvolieb na nasledujucej strane.
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Nastavenie predvolieb

Predvolby umoziuju pouzivatelovi ulozZit’ Styri klinické predvolby pre kazdy typ zakroku. Ak
chcete ulozit' klinicku predvolbu, stlatenim vyberte dostupnu predvolbu, potom stlacte tlacidlo
Save (Ulozit).

Ak uz nie su predvolby potrebné, mozno ich vymazat.

POZNAMKA: predvolby st ulozené a dostupné na obrazovke Treatment Confirmation
(Potvrdenie zakroku) v rozbalovacej ponuke Treatment type (Typ zakroku).

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
Obréazok 11. Ulozenie upraveného zakroku ako klinickej predvolby
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3.9. Synchronizacia dialkového ovladania

Po vybere nastaveni stlacte tlagidlo potvrdenia na obrazovke Treatment Confirmation
(Potvrdenie zakroku). Systém poskytne 15 sekudnd na synchronizaciu dialkového ovladania.

Sync Remote

O

Press any directional button on
remote to synchronize

14

Obrazok 12. Obrazovka Sync Remote (Synchronizacie dialkového ovladania)

Stlacte akékolvek smerové tlacidlo a synchronizujte dialkovy ovlada¢ v €asom ramci 15 sekind.
Toto sa vyZaduje pri kazdom zakroku, ak je potrebné pouzitie dialkového ovladania.

Systém KXL zapipa kazdé 2 sekundy pocas 15-sekundového ¢asového ramca synchronizacie.

Ak tla€idlo synchronizacie na dialkovom ovladani nestlacite v €asovom ramci 15 sekind,
zobrazi sa obrazovka ¢asového limitu synchronizacie dialkového ovladania.

Sync Remote Timeout

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

Obrazok 13. Vyskakovacia obrazovka Sync Remote Timeout (Casovy limit na synchronizaciu
dialkového ovladania)
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Ak sa tento problém vyskytne, mozné problémy s batériou n4jdete v €asti Indikatory stavu
dialkového ovladania na nasledujucej strane.

Pouzivatel sa m6Ze pokusit o opatovnu synchronizaciu dialkového ovladania dvakrat. Ak je
synchronizacia neuspesna, systém poskytne moznost pokracovat v zakroku bez dialkového
ovladania alebo zakrok zrusit.

DOLEZITE: pouzivatel méze nadalej pouzivat ovladacie prvky na obrazovke na tpravu
zarovnania UV ziarenia bez dialkového ovladania.

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.

Obrézok 14. Sync Remote Failure (Chyba synchronizacie dialkového ovladania)

Indikatory dialkového ovladania

Sucastou dialkového ovladania su dve kontrolky, ktoré poskytuju informacie o stave dialkového
ovladania a batérie. Okolo palcového ovladaca sa rozsvieti kontrolka palcového ovladaca

a okolo tlacidla batérie sa rozsvieti kontrolka batérie. Ak sa vyskytne problém so
synchronizaciou so systémom alebo s batériou, pomoc najdete v tabulke nizSie.

Indikatory dialkového ovladania

Indikator ,,kontrolka palcového ovladaéa“ Vyznam
Ziadne osvetlenie Vypnuté
Pulzujuce modré svetlo Synchronizovanie
NepreruSované modré svetlo Synchronizované a pripravené
NepreruSované oranzové svetlo Vypadok synchronizicie

Indikator ,Kontrolka batérie" Vyznam
Ziadne osvetlenie Vypnuté
NepreruSované modré svetlo Batéria je OK
NepreruSované oranzoveé svetlo Batériu je potrebné vymenit
Blikajlce oranZové svetlo Batériu je nutné vymenit (2 AA)
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3.10. Interny samo¢inny test systému KXL

Pred kazdym oSetrenim systém KXL vykona interny samocinny test, aby overil spravnu
kalibraciu UVA Ziarenia. Interny samoc€inny test pouziva zaloZnu sadu optickych snimacov, aby
sa zabezpecilo, Ze pri kazdom oSetreni budu dodané presné hladiny UVA. Ak interny samoginny
test zlyh4, vygeneruje sa chybové hldsenie a oSetrenie nemoze pokracovat. Ak k tomu déjde,
zaznamenajte si akékolvek chybové hlasenie a pouZite tabulku chybovych hlaseni na nasledné
kroky.

3.11. Priprava pacienta

Uistite sa, Ze pacient lezi rovno v polohe lezmo na chrbte na stole uréenom na zakrok alebo na
sklopnej stolicke. Pacientova hlava by mala spoc€ivat’ na opierke hlavy.

Prispdsobte stdl alebo kreslo a opierku hlavy, aby mohol pacient po¢as trvania oSetrenia
pohodine lezat’ bez pohnutia hlavou.

Standardnou klinickou technikou nasadte rozvieraé viecka a volitelné rusgka.

Epithelium Off (S odstranenim epitelu): Ak sa vykonava zakrok ,S odstranenim epitelu*,
pred aplikaciou riboflavinu odstrante epitel rohovky.

Epithelium On (Bez odstranenia epitelu): Ak sa vykonava zakrok ,Bez odstranenia
epitelu”, pred aplikaciou riboflavinu neodstranujte epitel rohovky.

Lasik Xtra: Ak sa vykonava zakrok ,Lasik Xtra“, aplikujte riboflavin na exponované
stromalne 16zko bezprostredne po laserovej excimerovej ablacii pred premiestnenim
rohovkového laloku.

3.12. Indukciariboflavinu

Aplikacia riboflavinu musi byt v slade s prislusSnym navodom na pouzitie riboflavinu (IFU).
DalSie informacie o formuléciach riboflavinu podporovanych systémom KXL najdete
v prislusnom n&vode na pouZitie riboflavinu.

Priprava na zakrok

Ked je oko pacienta pripravené na pociatocnu aplikaciu riboflavinu, stlaCenim tlacidla Start
Timer (Spustit’ Casovat) spustite indukciu riboflavinu.

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

Prepare for treatment

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

==n

Obrazok 15. Obrazovka Prepare for Riboflavin Induction (Priprava na indukciu riboflavinu)
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Indukcia riboflavinu

Systém KXL poskytne zvukové a vizualne navadzanie pri Casovanej aplikacii riboflavinu po¢as
trvania indukcie.

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

Obrézok 16. Obrazovka Induction in Progress (Prebiehajluca indukcia)

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

Prepare for treatment

o 2]

Apply Riboflavin Induction in progress Align crosshairs

Apply VibeX Rapid to OS.

L]
& .
VibeX Rapid induction time completed: 2 min 0sec
VibeX Rapid induction time remaining: 8 min 0sec

(]
Cancel

Obrazok 17. Vizualne usmernenie pocas trvania indukcie riboflavinu

3.13. Zarovnanie zameriavacich krizikov s rohovkou pacienta

POZNAMKA: ervené zarovnavacie lasery sa zapnu 60 sekind pred koncom trvania indukcie
riboflavinu.

Po dokonceni indukcie riboflavinu zarovnajte laserové nitkové zameriavacie kriziky s rohovkou
pacienta.

Manualne pohybujte hlavou KXL dozadu a dopredu a dolava a doprava, pokym ¢ervené
zameriavacie kriziky na osi X/Y nie su zarovnané na stred zrenice, ktora sa ma lieCit.

Manualne pohybujte hlavou KXL nahor a nadol a zarovnajte druhy ¢erveny zameriavaci krizik na
osi Z na stred prvého ¢erveného zameriavacieho krizika.
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ID: Pat-2022-12-02-0001

Prepare for treatment

@ 00:10:05

)

Apply Riboflavin

Induction complete.

) ¢
VibeX Rapid induction time completed:
VibeX Rapid induction time remaining:

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

]

Induction in progress

10 min 0 sec

0min 0sec

Cancel

Obréazok 18. Cervené zameriavacie kriziky na rohovke pacienta

ZAROVNAVACIE
LASERY NA
oSl XaY

o

Align crosshairs

Start treatment

ZAROVNAVACI
LASER NA
0S|z

Obrazok 19. Zarovnanie €ervenych zameriavacich krizikov

Jemné Upravy zarovnania mozno dosiahnut pomocou bezdrétového dialkového ovlada¢a alebo

stlacenim Sipok na obrazovke.

VEAVO
v
DOLU —__ \(’ ) <
‘w —
SPAT

-

DOPREDU

VPRAVO

\\
HORE

Obrazok 20. Funkcie zarovnania pomocou dialkového ovladaca
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Ak je dialkové ovladanie deaktivované, jemné zarovnanie mozno dosiahnut aj manuélne
pomocou Sipok na obrazovke (vlavo, vpravo, dopredu, dozadu) a klavesov nahor (+) a nadol (-).

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

Obrazok 21. Jemné zarovnanie na obrazovke
3.14. Spustenie UV zakroku

Zacnite UV zakrok stlacenim tlacidla na spustenie zakroku.

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

Obréazok 22. Spustenie UV zakroku

Pacient upozornite, aby sa nehybal a po€as zakroku sa sustredil na fixaciu ¢ervenych
zameriavacich krizikov X a Y.
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Varovania

1. Zakrok zacnite az po aplikacii riboflavinu.
2. Presvedcte sa, ze systém KXL a pacientsky stdl alebo kreslo su
po zarovnani a po¢as zakroku zaistené a Ze sa nehybu.

Upozornenie
1. UV svetlo sa vyZaruje, ked okienko indikatora UV svetla na hlave
optiky preblikuje namodro a nazeleno.

3.15. Monitorovanie UV zakroku

PriebeZne kontrolujte, &i je zamys&lana o8etrovana oblast na rohovke osvietena UVA svetlom.

Podla potreby osvetlenie upravte pomocou bezdrétového dialkového ovladaca alebo stlaGenim
Sipok na obrazovke.

Treatment ID: 2023-0921-1400-0001

@® 00:15:30

Treatment in progress

Time remaining: 4 min 00 sec
)

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

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

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

Remaining: 2
Allowed: 2

Obrazok 23. Obrazovka Treatment in Progress (Prebieha zakrok)

POZNAMKA: ked pouzivate rezim impulzného o$etrenia, UVA osvetlenie nebude pocas obdobi

vypnutia viditelné. Rozhranie operatora sa pocas tychto cyklov nezmeni na ,UV light: OFF* (UV
svetlo VYP).
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3.16. PreruSenie UV zakroku
Ak je potrebné prerusit UV zakrok, systém KXL umozZriuje dve prestavky. Kazda prestavka méze
trvat az dve minuty.
Na obrazovke Treatment paused (PreruSenie zakroku), pozrite obrazok 24, sa pocitadlo ¢asu
znizuje a pruh zobrazuje uplynuty ¢as. PoCas prestavky znie aj zvukovy ton.

Ked zostavajuci ¢as dosiahne 30 sekind, farba pruhu sa zmeni zo zelenej na €ervenu. Stlacenim
tlaCidla Resume treatment (Obnovit zakrok) v ur€éenom Case sa vratite k zakroku. Ked obnovite
zakrok, prestavka sa ukondi.

DOLEZITE: ak nestlagite tlagidlo Resume treatment (Obnovit zakrok) v uréenom &ase, vietky
pauzy sa vycerpaju. Zakrok musite zrusit, aj ked k tomu déjde pri prvej prestavke.

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

Treatment paused

Time remaining: 4 min 46 sec

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

Press Resume treatment in the allotted time.

Pauses
Remaining: 1
Allowed: 2
UV light: of @
Treatment Shape: Circle 9 mm (diameter)
Pause Time
Remaining: 0 min 30 sec
Allowed: 2 min 0sec
’. e S ——
30-sekundové Press Resume treatment or the treatment will be canceled.
varovanie
Pauses
Remaining: 1
Allowed:

Obréazok 24. PreruSenie UV zakroku
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Stlacenim tladidla Cancel (Zrusit) ukoncCite zakrok po vy€erpani prestavok.

Treatment ID: 2023

Treatment paused

Time remaining: 4 min 00 sec

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,

Obrazok 25. Prestavky zakroku vycéerpané

3.17. ZruSenie prebiehajuceho UV zakroku
Kedykolvek pocas prebiehajuceho UV zakroku mdze byt zékrok zruseny.

Na obrazovke ,Treatment in Progress” (Prebieha zakrok) stlacte tlacidlo Pause (Prestavka)
a potom na obrazovke ,Treatment in Progress” (Prebieha zakrok) stlacte tlacidlo Cancel (Zrusit).

Nasledne sa zobrazi vyskakovacie okno s varovanim, ktoré potvrdzuje, Ze pouzivatel chce
zrusit' zakrok.

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

Obrazok 26. ZruSenie prebiehajuceho UV zdkroku
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3.18. Dokonéeny UV zakrok

Po dokon&eni UV zakroku systém zobrazi suhrn zakroku.

Treatment ID: 2023-0921-1400-0001

@ 00:18:45

Status:

Treated Eye:
Treatment Shape:

Total UV dose
Delivered:
Target:

Total UV treatment time
Completed:
Target:

Total elapsed time:

Treatment summary

Treatment type: Accelerated Epi-off CXL

Complete °

0s
Circle 9 mm (diameter)

r20em @

7.2 Jlom?

8min 0sec o

8min 0sec

18 min 45 sec

e i)

Obrazok 27. Obrazovka Suhrn dokonéeného zakroku

POZNAMKA: zrusené zakroky/neulpiné zéakroky sa tieZ zobrazia v sihrne zakrokov.

Treatment |ID: 2023-0925-0842-0500

Status:
Treated Eye:
Treatment Shape:

Total UV dose
Delivered:
Target:

Total UV treatment time
Completed:
Target:

Total elapsed time:

Treatment summary

Treatment type: Lasik Xtra

Not completed @
oD
Circle 9 mm (diameter)

2.4 J/cm?
2.7 Jlem?

<

1 min 0sec e

1 min 30 sec

3 min 05 sec

© 00:03:.05

Obrazok 28

. Obrazovka Suhrn nedplného zakroku
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3.19. Export suhrnnej spravy o zakroku

Suhrnné spravy o zakroku je mozné exportovat zo systému KXL na USB klU¢ poskytnuty
zakaznikom.

Na obrazovke suhrnu zakroku stlacte polozku Export report (Exportovat spravu).
Na kontextovej obrazovke stlacte tlaCidlo Export (Exportovat).
VloZte svoje vlastné USB zariadenie.

Export Treatment Report To USB

Treatment report
230wt | 5 o

B Treatment detais

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

Troated oye: 05 Pusse duratin
19500
Trasment tpe: Accslarated Epi-H CXL brpess

R Treatment - Complete
Traatment shaps: 9 mm circls (dismater)
Total U reaiment ime: 8

arget: 8 min ma

Ip— 30 maven

7.2 Jiews

Total siapaed e 18 rn 45 sec

Obrazok 29. Export Treatment Report to USB (Exportovanie spravy o zakroku na USB zariadenie)

Export Treatment Report To USB

Insert USB drive

Obréazok 30. Vlozte USB zariadenie na export spravy
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Zakroky mozno dokoncit’ aj bez exportu suhrnnej spravy o zakroku.

POZNAMKA: pouZivatelia méZu ukongit zakrok bez exportu stuhrnnej spravy o zakroku

stlacenim Done (Hotovo) na obrazovke Treatment summary (Suhrn o zakroku) a naslednym
potvrdenim vyberu.

Warning

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

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

Obrézok 31. Dokoncenie zakroku bez exportu spravy o zakroku

3.20. Vypnutie systému KXL
Po dokoné&eni zakroku sa systém vrati na obrazovku s nazvom.

Stlacenim tlacidla Power off (Vypnut) vypnite systém KXL.

BY AVEDRO, a GLAUKOS company

Ul 3.0
HCR Start >

Obréazok 32. Vypnutie z titulnej obrazovky
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Stlagenim tlagidla Yes (Ano) potvrdte vypnutie systému.

Power Off System

Are you sure you want to power off the system?

Obrazok 33. Potvrdenie vypnutia systému KXL

Pockajte, kym sa softvér vypne a obrazovka zhasne.

Otocte hlavny vypina¢ na zakladni systému KXL do polohy Vypnuté.

Vypnutie sietového
napéjania (O)

Obrazok 34. Hlavny vypinac je v polohe Vypnuté

ML-000157-SK Rev 5 Strana 36 z 61 Priru€ka pre obsluhu systému KXL



3.21. Ponuka moznosti

K dispozicii su dalSie nastavenia systému, ktoré su pristupné z hlavnej obrazovky s ndzvom.
Stlacenim moznosti sa dostanete do ponuky Options (Moznosti). V ponuke moznosti si
k dispozicii tri moznosti:

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 >

Obréazok 35. Ponuka Options (Moznosti)

System Settings (Nastavenia systému): pat nastaveni systému, ktoré mozno upravit
podfa pouzivatelskych preferencii.

Service Settings (Servisné nastavenia): na pouzitie len spolo¢nostou Glaukos

a servisnym personalom a vyZaduje si kartu servisného pristupu.

Demo Mode (Rezim ukazky): umoznuje pouzivatelovi Skolenie o systéme bez pouZzitia
UV svetla alebo kariet odkazujucich na zakrok.
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3.22. Ponuka Nastavenia systému

NizSie st uvedené moznosti a funkcie ponuky Nastavenia systému.

System Settings

‘ ") Audio volume [# Exportservice log

| |

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

| @ System language J

Obrazok 36. System Settings (Nastavenia systému)

Audio volume (Hlasitost zvuku): umozZnuje Upravy urovne hlasitosti systému.

Camera white balance (Uprava vyvaZenia bielej farby kamery): umoziiuje vyber svetla
medzi tromi nastaveniami: Tungsten 2800K (predvolené), Daylight 5000K alebo Daylight
6500K.

System language (Jazyk systému): umozriuje pouzivatelovi zmenit pouzivatelské
rozhranie z angli¢tiny na jeden z piatich jazykov.

Export service log (Export servisného dennika): umozriuje pouzivatelovi exportovat
servisné denniky na USB zariadenie (nie je suastou dodavky).

Alignment crosshairs intensity (Intenzita zameriavacieho krizika pri zarovnavani):
umozfiuje nastavenie jasu zameriavacieho kriZika.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4,

4.5,

UDRZBA/SERVIS

Defiinicie

Udrzba oznaduije tie netechnické postupy, ktoré musi
Udrzba obsluha vykonat' kazdy den, aby mohol systém spravne
fungovat.

Servis oznaduje tie ulohy, ktoré su ur€ené na vykonanie iba
kvalifikovanym servisnym zastupcom.

Servis

Politika inStalacie

Systém KXL nainStaluje a nastavi u kazdého nového zakaznika vySkoleny/opravneny personal
spolo¢nosti Glaukos a overi, i systém funguje spravne. Akékolvek dalSie Upravy hardvéru, iné
nez tie, ktoré su Specifikované pre beznu prevadzku, smie vykonat opravneny distribator
spolo¢nosti Glaukos, alebo smu byt vykonané pod jeho dohfadom.

Udrzba vykonavana zakaznikom
Pri pravidelnej Gdrzbe a servise je o¢akavana zivotnost pomécky sedem rokov.

Pravidelna udrzba poméze udrziavat systém KXL a jeho funkénost. Odporuca sa nasledujuca
udrzba vykonavana zakaznikom.

Pred kazdym zakrokom:

skontrolujte pomdcku, prisluSenstvo a prip4jacie kable a napajaci kabel, ¢i nemaju
viditeIné poskodenia. Ak je pritomné poskodenie, nepouzivajte,

skontrolujte neporusenost a Cistotu skleneného okna otvoru lu¢a. Ak je okno poSkodené,
nepouZivajte ho a obratte sa na zakaznicky servis. Pokyny na &istenie si pozrite v

Casti 4.6,

Pravidelne kontrolujte systém KXL a v pripade potreby (istite jeho povrchy podla pokynov
v Casti 4.6.

Informécie o zaruke
Zéaruka sa dodava samostatne s informéciami o nakupe.
Informacie o servisnej zmluve

Pre systém KXL méze byt k dispozicii servisnd zmluva. Informéacie o moznostiach dostupnych
vo vadom regiéne vam poskytne miestny autorizovany predajca alebo zastupca spoloénosti
Glaukos. Cely servis bude vykonany kvalifikovanym servisnym zastupcom na zaklade servisnej
zmluvy. Ak mate problémy so systémom, pozrite si ast' 4.5 RieSenie problémov so systémom,
kde najdete mozné kroky napravy.

RieSenie problémov so systémom
Systémové chyby

Systém KXL automaticky pri spusteni kontroluje svoj stav. Ak stav nie je spravny, softvér zabrani
obsluhe zac¢at oSetrenie.

Ak sa vyskytne systémova chyba, pozrite si tabulku chybovych hlaseni hlasenie, v ktorej su
uvedené chyby, priiny a kroky potrebné na vyrieSenie danej chyby.

Ak sa vyskytnu akékolvek iné problémy, ktoré nemozno vyriedit po€as prevadzky systému KXL,
obratte sa na miestneho splnomocneného zastupcu spolo¢nosti Glaukos.
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Tabufka chybovych hlaseni

C. chyby Pricina Ukon

1 UNKNOWN_ERROR VSeobecny nemanipulovany Obrétte sa na distribdtora alebo
(NEZNAMA CHYBA) manipulator vynimiek zakaznicky servis

2 SYSTEM_SETTINGS_COULD_ | Chyba io stboru Obrétte sa na distribdtora alebo
NOT_BE_SAVED zakaznicky servis
(SYSTEMOVE NASTAVENIA
NEBOLO MOZNE ULOZIT)

3 VALID_CALIBRATION_DATA_ | Poskodenie siboru Obratte sa na distributora alebo
NOT_FOUND (NEBOLI zakaznicky servis
NAJDENE PLATNE
KALIBRACNE UDAIE)

4 REQUEST TO_PRIMARY _ Strata komunikéacie ReStartujte systém. Ak chyba
BOARD_TIMED_OUT pretrvava, obratte sa na
(ZIADOST DO HLAVNEJ distributora alebo zakaznicky
DOSKY VYPRSALA) servis.

5 COULD_NOT_CONTROL_ Porucha HW Obrétte sa na distribdtora alebo
ALIGNMENT_LASERS (NIE JE zékaznicky servis
MOZNE OVLADAT
ZAROVNAVACIE LASERY)

6 ERROR_IN_UPDATE_ Chyba pri komunikacii so Pouzite inG kartu. Ak chyba
TREATMENTCARDUSAGE Stitkom RFID pretrvava, obratte sa na
(CHYBA PRI AKTUALIZACII distribltora alebo zakaznicky
POUZITi LIECEBNEJ KARTY) Servis.

7 NOT_SAME_CARD _ Doslo k zmene karty medzi PouZzite td istd kartu, ktora
MESSAGE (SPRAVA Z INEJ potvrdenim zkroku a indukciou | spustila potvrdenie zakroku.
KARTY)

8 SYSTEM_ERROR Manipulovana vynimka ReStartujte systém. Ak chyba
(SYSTEMOVA CHYBA) pretrvava, obratte sa na

distribltora alebo zakaznicky
servis.

9 UV_TREATMENT_COULD_ Zacatie zakroku odmietnuté Obratte sa na distributora alebo
NOT_BE_STARTED (UV firmvérom zakaznicky servis
LIECBA SA NEDALA SPUSTIT)

10 UV_COULD_NOT BE Prikaz pozastavenia zamietnuty | Obratte sa na distributora alebo
PAUSED (UV NEMOHLO BYT | FW zakaznicky servis
POZASTAVENE)

11 TREATMENT _COULD _NOT_ | Uplny prikaz zakroku zamietnuty | Obrafte sa na distribltora alebo
BE_COMPLETED (LIECBU firmvérom zékaznicky servis
NEBOLO MOZNE DOKONCIT)

12 Packet reception failed Strata komunikéacie Obrétte sa na distribdtora alebo
(Prijem paketu zlyhal) zakaznicky servis

13 Packet transmit failed Strata komunikacie Obratte sa na distribdtora alebo
(Prenos paketu zlyhal) zakaznicky servis

14 SYSTEM_CONNECTION _ Strata komunikéacie Obratte sa na distributora alebo
HAS_BEEN_LOST DURING _ zakaznicky servis
TREATMENT_TREATMENT _

HAS_BEEN_HALTED
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Tabufka chybovych hlaseni

chyby

Pric¢ina

Ukon

(SYSTEMOVA KOMUNIKACIA
STRATENA POCAS LIECBY.
LIECBA POZASTAVENA)

15

SYSTEM_FAILED TO
CONNECT_WITH_DEVICE
(SYSTEMU SA NEPODARILO
SPOJIT SO ZARIADENIM)

Strata komunikéacie

Obratte sa na distribuUtora alebo
zakaznicky servis

16

ERROR_UVMON_PD1_H
(CHYBA_UVMON_PD1_H)

PD1 je 0 > 10 % vyssi ako cielova
kalibracna hodnota

Obrétte sa na distribatora alebo
zékaznicky servis

17

ERROR_UVMON_PD1 L
(CHYBA_UVMON_PD1_L)

PD1 je 0 > 10 % nizsi ako cielovd
kalibra¢na hodnota

Obrétte sa na distributora alebo
zékaznicky servis

18

ERROR_UVMON_TRMT_
TIME_H (CHYBA_UVMON_
TRMT_TIME_H)

Zakrok prekrocil ocakavané
trvanie o > 3 sekundy

Obrétte sa na distributora alebo
zakaznicky servis

19

ERROR_UVMON_TRMT_
TIME_L (CHYBA_UVMON_
TRMT_TIME_L)

Zékrok sa skondil > 3 sekundy
pred oCakdavanym ¢asom

Obrétte sa na distribatora alebo
zékaznicky servis

20

ERROR_UVMON_OVERTEMP
(CHYBA_UVMON_
OVERTEMP)

Teplota UV diédy > 50 °C

Obrétte sa na distribUtora alebo
zakaznicky servis

21

ERROR_UVMON_PD2_H
(CHYBA_UVMON_PD2_H)

PD2 je 0 > 10 % vyssi ako cielova
kalibracna hodnota

Obrétte sa na distributora alebo
zakaznicky servis

22

ERROR_UVMON_PD2_L
(CHYBA_UVMON_PD2_L)

PD2 je 0 > 10 % nizsi ako cielova
kalibra¢na hodnota

Obratte sa na distribUtora alebo
zakaznicky servis

23

ERROR_WATCHDOG_
FAILURE (CHYBA ZLYHANIE
STRAZNEHO PSA)

UV strazny pes sa zapol.

Obratte sa na distribuUtora alebo
zakaznicky servis

24

ERROR_DTR_DISABLED _
UNEXPECTEDLY (CHYBA DTR
NEOCAKAVANE ZAKAZANA)

DTR je deaktivované.

Obrétte sa na distributora alebo
zékaznicky servis

25

ERROR_UV_DISABLED BY_
FW_UNEXPECTEDLY (CHYBA
UV NEOCAKAVANE
ZAKAZANE FW)

UV neocakavane deaktivované
firmvérom

Obrétte sa na distribUtora alebo
zékaznicky servis

26

SELFTEST_FAILED
UV_DTR_ERROR
(SAMOCINNY TEST
NEUSPESNY CHYBA UV DTR

UV nebolo aktivované pomocou
UIC prostrednictvom signélu
DTR.

Obrétte sa na distributora alebo
zakaznicky servis

27

SELFTEST_FAILED
UV_WATCHDOG
(SAMOCINNY TEST
NEUSPESNY UV STRAZNY
PES)

Hardvérového strazneho psa
nebolo mozné aktivovat.

Obrétte sa na distribatora alebo
zékaznicky servis
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Tabufka chybovych hlaseni

chyby

Pric¢ina

Ukon

28

SELFTEST_FAILED
UV_CALIBRATION_
CHECKSUM_ERROR
(SAMOCINNY TEST
NEUSPESNY KONTROLNY
SUCET UV CHYBA
KALIBRACIE)

Kontrola kalibracie CRC zlyhala,
¢o znamena, Ze Udaje mozu byt
poskodené

Obratte sa na distribuUtora alebo
zakaznicky servis

29

SELFTEST FAILED
UV_OUT_OF RANGE
(SAMOCINNY TEST
NEUSPESNY UV MIMO
ROZSAHU)

PD1 indikuje, Ze UV pri testovani
prekrocil rozsah +/- 10 %.

Obratte sa na distributora alebo
zakaznicky servis

30

SELFTEST_FAILED
MOTION_CONTROL _
MOTOR_ERROR
(SAMOCINNY TEST
NEUSPESNY CHYBA
MOTORA RIADENIA
POHYBU)

3-0sové motory nebolo mozné
presunut do vychodiskovej
polohy.

Obrétte sa na distribatora alebo
zékaznicky servis

POZNAMKA: ak sa vyskytn akékolvek problémy, ktoré nemozno vyriesit navrhovanymi krokmi
v tejto tabulke, obratte sa na miestneho splnomocneného zastupcu spolo¢nosti Glaukos.

ML-000157-SK Rev 5

Strana 42 z 61

Priru€ka pre obsluhu systému KXL




Vymena batérii bezdrétového dialkového ovladania

Systém KXL vyuZiva dialkovy ovlada¢ s vymenitefnymi batériami. Ak chcete vymenit batérie
v dialkovom ovladadi, posurite prednu Cast dialkového ovladaga smerom dozadu a su€asne
tlacte a posunte spodnu ¢ast opaénym smerom. Pozrite obrazok 37.

Ak pouzivate starsi dialkovy ovladag, pozrite si prilohu 1.

Horna cast
/——' :

I Spodna cast

L

Obrézok 37. Pristup do priehradky s batériami

RieSenie problémov s pripojenim dialkového ovladania
Ak pouzivate starsi dialkovy ovladag, pozrite si prilohu 1.

Ak su batérie slabé, systém strati spojenie s dialkovym ovladacom. Opatovnym stlacenim
tlac¢idla OK synchronizujete dialkovy ovladac.

Sync Remote Timeout

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

Obrézok 38. Casovy limit vzdialenej synchronizacie uplynul
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Ak sa dialkové ovladanie nesynchronizuje po dvoch pokusoch, stlaéte ,Continue® (Pokracovat)
na dokoncenie lieCby bez dialkového ovladaca.

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

Obrazok 39. Zlyhanie synchronizacie dialkového ovladania

4.6. Cistenie systému

Pred Cistenim sa uistite, Ze je systém vypnuty a sietovy napajaci kabel je odpojeny. Systém
a komponenty sa odporuca Cistit nasledujucim sposobom.

Systém KXL: systém utrite utierkou, ktora nepusta vidkna, navih&enou v izopropylalkohole.
Pocas Cistenia povrchu pomdcky sa presvedcte, Ze Cistiace kvapaliny nepresiakli do pomocky,
pretoze to méze posSkodit pombcku.

Dialkové ovladanie: Utierkou, ktora nepusta vidkna, navlhéenou izopropylakoholom o istite
dialkovy ovladac.

Ak chcete vydistit’ otvor lU¢a, pozrite si East' 4.7.
NEPONARAJTE systém do tekutiny ani nari tekutinu nelejte.

Ziadne komponenty systému KXL nie st uréené na sterilizaciu obsluhou.

A\

Upozornenie

1. Pred akymkolvek procesom ¢istenia vypnite systém a vytiahnite
napdajaciu Sndru zo zasuvky.

2. Sklenené okno otvoru Ii¢a nesmie za ziadnych okolnosti prist do
kontaktu so ziadnymi agresivnymi Cistiacimi prostriedkami.

4.7. Cistenie otvoru luéa

Pred oSetrenim skontrolujte neporudenost’ a Cistotu skleneného okna otvoru lu¢a. NepouzZivaijte,
ak je poskodeny.

Ak je potrebné Cistenie, utrite skleneny povrch otvoru pomocou utierky na SoSovku kamery alebo
pouzite stlageny vzduch na odstranenie necistot z otvoru.
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4.8. Prisposobenie pohyblivého ramena

Ak pohyblivé rameno nedrzi na hlave optiky v pevnej zvislej polohe, postupuijte podla krokov,
ktoré s uvedené nizSie, aby ste pohyblivé rameno vyvazili.

Hybte ramenom hore a dolu v plnom rozsahu pohybu a nastavte rameno vodorovne, t. j.
priblizne paralelne s podlahou.

ARV

Obrazok 40. Umiestnenie ramena paralelne k podlahe

Ak rameno samo klesa, zdvihnite ho na hornu Urover rozsahu pohybu a utiahnite vyvaZzovaciu
nastavovaciu skrutku A otoCenim aspori o 1/2 ota¢ky. PouZite dodany imbusovy klu¢ 3/32.
Pozrite Obrazok 41.

Obrazok 41. Uvolnite vyvazovaciu nastavovaciu skrutku A

Premiestnite rameno do vodorovnej polohy. Uvolnite hornu vyvaZovaciu nastavovaciu skrutku B
oto¢enim aspon o 1/2 otacky. Pouzite dodany imbusovy klu¢ 3/32. Pozrite Obrazok 42.

Obrazok 42. Uvolnite vyvazovaciu nastavovaciu skrutku B
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Podla potreby nosnym zatazenim udrzte vodorovnu polohu ramena.

Pouzite imbusovy kl'u€ 7/32 poskytovany so systémom na nastavenie napatia pomocou skrutky
na Upravu napétia C. Otacajte skrutku C proti smeru hodinovych ruciciek, pokym sa rameno
nezaCne pomaly posuvat nahor. Ked sa po nastaveni na rameno jemne poklepe, malo djst

k jeho miernemu spatnému odrazu nahor. Pozrite Obrazok 43.

POZNAMKA: méze byt potrebnych 15 — 20 otaéok. Ak rameno stale pada a skrutku nie je
mozné dalej otocit, obratte sa na miestneho servisného zastupcu spolo¢nosti Glaukos.

¥(C)

Obrazok 43. Nastavenie napéatia pomocou skrutky na Gpravu napéatia C

Otocte skrutkou na upravu napéatia C o dve pIné otacky v smere hodinovych rudiciek.

Presvedcte sa, Ze sa rameno nehybe alebo Ze sa hybe len vefmi pomaly a mierne nahor.

Zdvihnite rameno do najvys$Sej polohy a utahujte vyrovnavaciu nastavovaciu skrutku A, pokym
sa nedotkne ramena. Potom utiahnite maximalne o %z az % plnej otacky. Pozrite Obrazok 41.

Umiestnite rameno do vodorovnej polohy a utahujte vyrovnavaciu nastavovaciu skrutku B,
pokym sa nedotkne ramena. Potom utiahnite o ¥z az % plnej otacky. Pozrite Obrazok 42.

Hybte ramenom hore a dolu v plnom rozsahu pohybu. Presvedéte sa, Ze nie je pritomny Ziaden
samovolny pohyb smerom hore ani dole. POZNAMKA: ak sa rameno samo hybe smerom hore
z akejkolvek polohy, vratte ho do vodorovnej polohy a otoéte skrutkou na Upravu napéatia C

v smere hodinovych ruciciek o % otacky, pokym uz viac samo nestupa.

4.9. Premiestiovanie systému
Systém KXL je navrhnuty ako pohyblivy systém v prostredi ambulancie.

DOLEZITE: ak je nevyhnutné, aby bol systém z akéhokolvek dévodu premiestneny alebo
prepraveny, obratte sa na miestneho zastupcu spolo€nosti Glaukos. Balenie a prepravu
systému smie vykonat iba vyskoleny a opravneny personal spolo¢nosti Glaukos.

Pred premiestnenim systému z jednej miestnosti do druhej je potrebné hlavu umiestnit do
blizkosti rukovati vozika s laktom vy¢nievajucim dozadu. Polohovanie najdete na Obrazok 44.
Systém je mozné pomocou rukovati na voziku fahko pretladit cez dvere.
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Obrazok 44. Konfiguracia systému na presuvanie a skladovanie

4.10. Skladovanie systému

Systém skladujte tak, ako keby ste ho presuvali podla ¢asti 4.9 podla pokynov v Casti
Specifikacie rozsahu teploty a vihkosti skladovania uvedené v &asti 7: Technické informacie.

Nerozoberajte ziadnu &ast’ systému, pretoze by to mohlo viest k nespravnemu nastaveniu alebo
poskodeniu.

VYPNITE v3etky komponenty a VYPNITE hlavny vypinag. Odpojte napajaci kabel z elektrickej
zasuvky. Pri dlhSom skladovani vyberte batérie z bezdrétového dialkového ovladaca.

4.11. Softvér

Ak sa softvér poSkodi alebo prestane spravne fungovat, kontaktujte miestneho servisného
zastupcu spolocnosti Glaukos. Aktualizacie softvéru vykonaju iba servisni zastupcovia
spolo¢nosti Glaukos.

4.12. Rizika spojené s likvidaciou odpadu

Pri likvidacii odpadu dodrziavajte vSetky platné miestne nariadenia.
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5. KLASIFIKACIA ZARIADENIA

5.1. PodfFa normy EN60601-1 o elektrickych zdravotnickych pomdckach
Ochrana proti zasiahnutiu elektrickym pradom
- Trieda 1 (externy zdroj elektrickej energie)
Stuperi ochrany proti zasiahnutiu elektrickym pradom
- Nie je klasifikovany, zariadenie sa nedodava s aplikovanou ¢astou
- Ochrana proti vniknutiu do systému: IP20 (Ziadna ochrana proti vniknutiu vody)
- Krytie aktualizovaného dialkového ovladaca: IP53
Sposob sterilizacie alebo dezinfekcie
- Dezinfikovatelna pomdcka
Stupen ochrany na pouzitie v pritomnosti horfaviny ako zmes anestetik
- Ziadna ochrana
Podmienky pouzitia
- Nepretrzita prevadzka
5.2. Podrla ¢asti 15 predpisov FCC, normy EN55011 a EN60601-1-2
Trieda B
5.3.  Podla normy EN60825-1 o bezpecnosti laserov
Zarovnavacie lasery su laserové vyrobky triedy 1
5.4. Podla normy EN62471 o fotobiologickej bezpeénosti lamp a lampovych systémoch
norma IEC 62471:20086, rizikova skupina 2
norma EN 62471:2008, rizikova skupina 3
5.5. Podla dodatku II.3 smernice 93/42/EEC
Trieda lla

5.6. Poziadavky tykajuce sa EMK

Systém KXL vyZaduje prijatie Specialnych preventivnych opatreni
tykajucich sa elektromagnetickej kompatibility (EMK). InStalacia
A a pouzitie sa musia vykonavat podla informacii o EMK, ktoré su
uvedené v tejto priruc¢ke. Prenosné a mobilné vysokofrekvenéné
komunika&né zariadenia mdzu ovplyvnit systém KXL.
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Usmernenie a prehlasenie vyrobcu — elektromagnetické Ziarenie

Systém KXL je ureny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, kioré je Specifikované nizsie.
Zakaznik alebo pouzivatel systému KXL sa musi uistit, Ze sa systém pouziva v takomto prostredi.

SkusSka Ziarenia Sulad Elektromagnetické prostredie — usmernenie
Vedené rusenie Skupina 1 Systém KXL vyuziva vysokofrekvenénu energiu iba na
(vedené emisie) vnutorné funkcie. Jeho vysokofrekvenéné Ziarenie je teda

velmi nizke a je nepravdepodobné, aby spbsobilo akékolvek
CISPR 11 EN55011 ruSenie okolitych elektronickych zariadeni.
Elektromagnetické Trieda B Systém KXL je vhodny na pouzitie vo vSetkych institaciach
radiacné rusenie vratane domacnosti a tych, ktoré su priamo spojené
(vyZarované emisie) s verejnou sietou nizkeho napéatia, ktora zédsobuje budovy
vyuzivané na obytné ucely.
CISPR 11 EN55011 Varovanie: vdaka svojim charakteristickym vlastnostiam
Harmonické prudové | Trieda A Ziarenia je toto zariadenie vhodné na pouzitie
emisie v priemyselnych oblastiach a nemocniciach (CISPR 11,
trieda A). Ak sa zariadenie pouZiva v obytnom prostredi (pre
IEC 61000-3-2 ktoré sa za normalnych okolnosti vyZaduje norma CISPR 11
Zmeny napatia, Spifa triedy B), je mozné, Ze neposkytuje adekvatnu ochranu

kolisanie/blikanie

IEC 61000-3-3

vysokofrekvenénym komunikaénym sluzbam. Je mozné,
Ze pouzivatel bude musiet vykonat opatrenia na znizenie
ruSenia, ako napr. premiestnenie alebo preorientovanie
zariadenia.
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Usmernenia a prehlésenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost’

Systém KXL je ureny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, kioré je Specifikované nizsie.
Zakaznik alebo pouzivatel systému KXL sa musi uistit, Ze sa systém pouziva v takomto prostredi.

Test odolnosti

Uroven testu norma
|IEC 60601

Uroven suladu

Elektromagnetické prostredie —
usmernenie

Elektrostaticky kontakt +/- 8 kV kontakt +/- 8 kV Podlahy by mali byt drevené, beténové
vyboj (ESD) vzduch +/- 15 kV vzduch +/- 15 kV alebo s keramickymi dlazdicami. Ak sa
IEC 61000-4-2 podlahy pokryté syntetickym materialom,
relativna vihkost by mala byt nizSia ako
30 %.
Elektricky rychly | Opakovana frekvencia +/- 2 kV pre napajacie Kvalita napéjania zo siete by mala byt
prechod/napor 100 kHz vedenia rovnaka ako v beznom komerénom alebo
IEC 61000-4-4 +/- 2 kV pre napéjacie nemocni¢nom prostredi.
vedenia a Neudava sa
+/- 1 kV pre
vstupné/vystupné Vstupné/vystupné
vedenia vedenia
Prepatie z vedenia do vedenia z vedenia do vedenia Kvalita napajania zo siete by mala byt
IEC 61000-4-5 +/- 1 kV +/- 1 kV rovnaka ako v beznom komerénom alebo

z vedenia do zeme
+/- 2 kV

z vedenia do zeme
+/- 2 kV

nemocniénom prostredi.

Poklesy napatia,
kratke prerusenia
a variacie
napétia na
napajacich
vstupnych
vedeniach

IEC 61000-4-11

0% UT

(100 % pokles v UT) pre
0,5 cyklu

0% UT

(100 % pokles v UT) pre
1 cyklus

70 % UT

(30 % pokles v UT) pre
25/30 cyklov

0% UT

(100 % pokles v UT)

na 5 sekand Pre 0,5 pri
kazdom fazovom uhle

0 — 315 oddelenom 45

0% UT

(100 % pokles v UT) pre
0,5 cyklu

0% UT

(100 % pokles v UT) pre
1 cyklus

70 % UT

(30 % pokles v UT) pre
25/30 cyklov

0% UT

(100 % pokles v UT)

na 5 sekand Pre 0,5 pri
kazdom fazovom uhle

0 — 315 oddelenom 45

Kvalita napajania zo siete by mala byt
rovnaka ako v beznom komerénom alebo
nemocni¢nom prostredi. Ak pouzivatel
systému KXL vyZaduje pokracovanie
prevadzky pocas preruseni dodavky
napdjania, odporuca sa, aby sa systém
KXL napajal z neprerusitelného zdroja
napéjania alebo batérie.

Magnetické pole
sietovej
frekvencie
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Blizke
magnetické polia
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

Magnetické polia sietovej frekvencie
by mali byt na drovni, ktora je
charakteristicka pre bezné miesta

v beznom komerénom alebo
nemocni¢nom prostredi.

Blizke magnetické polia by mali byt na
urovni, ktord je charakteristicka pre bezné
miesta v beznom komerénom alebo
nemocni¢nom prostredi.

POZNAMKA: pred pouzitim urovne testu je UT sietové napétie striedavého prudu.
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Usmernenia a prehlésenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost’

Systém KXL je ureny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, kioré je Specifikované nizsie.
Zakaznik alebo pouzivatel systému KXL sa musi uistit, Ze sa systém pouziva v takomto prostredi.

Test odolnosti

Uroven testu norma

Uroven suladu

Elektromagnetické prostredie —

IEC 60601 usmernenie

Prenosné a mobilné vysokofrekvenéné
komunikacné zariadenia by sa nemali
pouzivat v inej blizkosti k ziadnej Casti
systému KXL vratane kablov, ako je
odporucena separacna vzdialenost
vypocitana z rovnice pouzivani na
frekvenciu vysielaca.
Odporuéena separacna vzdialenost'.

Vedené rusSenie 3Vrms 3Vrms d = 1,2v/P 80 MHz aZ 800 MHz d = 1,2/P

vyvolané ) 150 kHz az 80 MHz

vysokofrekvencn | 415 6 \/rms pre pasma

ymi polami

(Vedené ruSenie) ISM

IEC61000-4-6

VyZzarované 3Vim 3Vim d=12VPd=23VP 80MHz az 2,7 GHz

vysokofrekvené- 80 MHz az 2,7 GHz

né elektromag-

netické pole

IEC 61000-4-3

Blizke polia 15 Specifickych 15 Specifickych kde P je maximalny vystupny vykon

z vysokofrek- frekvencii. frekvencii. vysiela¢a vo wattoch (W) podla vyrobcu

vencnych Uroveri odolnosti Uroveri odolnosti vysiela€a a d je odporu€ena separacna

bezdrotovych 9-28V/m 9-28V/m vzdialenost v metroch (m).

komunikacnych Intenzity pofa z pevnych vysokofrekvenc-

zariadeni nych vysielacov, ako je stanovené

(IEC 60601-1-2 prieskumom elektromagnetického miesta®

Tabulka 9) by mali byt nizSie ako stuperi zhody

v kazdom rozsahu frekvencie®.
Ru8enie sa mézZe vyskytnut v blizkosti
zariadenia oznaceného nasledovnym
symbolom:

(@)

POZNAMKA 1: pri 80 MHz a 800 MHz sa uplatriuje vy$Si rozsah frekvencie.
POZNAMKA 2: tieto usmernenia sa nemusia vztahovat na vSetky situacie. Elektromagnetické vinenie je ovplyvnené
absorpciou a odrazom od budov, veci a fudi.

a. Intenzity pola z pevnych vysielacov, ako su stanice pre radio (mobilné/bezdrézové), telefony a pozemné mobilné radia,
amatérske radia, radiové vysielanie AM a FM a TV vysielanie, nie je moZné teoreticky s presnostou odhadnut. Pri
hodnoteni elektromagnetického prostredia ako nasledku pevnych vysokofrekvencénych vysielacov by sa mal vziat do
uvahy prieskum elektromagnetického miesta. Ak namerana intenzita pola v mieste, v ktorom sa pouziva systém KXL,
presiahne platnu Uroven suladu vysokofrekvenéného Ziarenia, systém KXL je potrebné pozorovat, aby sa overila
normalna prevadzka. Ak sa pozoruje abnormalny vykon, mézu byt potrebné dalSie opatrenia, ako napriklad
preorientovanie alebo zmena polohy systému KXL.
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Odporucené separacéné vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi vysokofrekvenénymi
komunikaénymi zariadeniami a systémom KXL

Systém KXL je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom sa kontroluju vyzarované
vysokofrekvenéné rusenia. Zakaznik alebo pouzivatel systému KXL méze napoméct predchadzaniu
elektromagnetického ruSenia udrzanim minimalnej vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi
vysokofrekvenénymi komunikaénymi zariadeniami (vysielacmi) a systémom KXL, ako sa odporuca
nizSie, podla maximalneho vystupného vykonu komunikaénych zariadeni.

Separac¢na vzdialenost’ podla frekvencie vysielaéa m

Menovity maximalny
vystupny vykon 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,7 GHz
vysielaéa (W) d=12JP 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

Pre vysielate s maximalnym vystupnym vykonom, ktoré nie su uvedené vyssie, je mozné odporuéenu
separacnu vzdialenost' d v metroch (m) odhadnut pomocou rovnice pouzivanej pre frekvenciu
prijimaca, kde P je maximalny vystupny vykon vysielaa vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca.
POZNAMKA 1: pri 80 MHz a 800 MHz sa uplatiiuje separacna vzdialenost pre vy$si rozsah

frekvencie.

POZNAMKA 2: tieto usmernenia sa nemusia vztahovat na vSetky situacie. Elektromagnetické vinenie
je ovplyvnené absorpciou a odrazom od budov, veci a ludi.

A\

Systém KXL ma funkciu RFID, ktora vysiela a prijima signal
na frekvencii 13,56 MHz. FunkCnost méze byt rusena inym
zariadenim, dokonca aj ked iné zariadenie splfia poZiadavky

na ziarenie CISPR.

_ vysielace:
Citacka RFID

Systém KXL ma nasledovné vysokofrekvenéné

Citadka/zapisovacka 13,56 MHz
Integrovana anténa: maximalne 10 cm rozsah

¢itania

Maximalny vystupny vykon je 200 mW
Spifia: normu ISO18000-3, normu ISO15693

NajvysSie hodnoty Ziarenia generované vysSie uvedenym zariadenim s uvedené nizSie:

. Frekvencia Al Ll G Rozdiel
Zaklad (MH2) (dB pV/m) | (dB pV/m) (MV/m) (dB)
pri 30 m pri 30 m pri 30 m
Odsek 15.225(a) | 13,56 (vrchol) 29,8 84 15 848 -54,2
" Frekvencia Uroven Limit Rozdiel
ne (MHz) (dB pV/im) | (@B pvim) | (dB)
Harmonické | 27,12 (vrchol) -5,2 29,5 -34,7
kmity
Nepravé 200,6 (vrchol) 34,5 40,0 -5,5
Vedené 0,199 (priemer) 38,8 54,6 -15,8
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Originalny bezdrotovy dialkovy ovladac, €. dielu

- FCC ID SXJ87027-TX

- Rozsah frekvencie 2 405 MHz az 2 475 MHz

- Emisie su v sulade s nariadenim 47 CFR, ¢ast 15
Aktualizovany bezdrbtovy dialkovy ovladac

- FCC ID 2AVGK-KXLTX

- Rozsah frekvencie 2 402 MHz az 2 480 MHz

. Ziarenie je v sulade s nariadenim CFR, Cast 15
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6. SYMBOLY/SKRATKY

Na systéme KXL, oznaceni alebo obale mozno najst nasledujice symboly.

Symbol

Defiinicia

Umiestnenie

Striedavy prad

oznacenie systému

Precitajte si navod na pouZitie

oznalenie systému

Chranené uzemnenie; ochranné uzemnenie systém
| Zapnuté systém
Vypnuté systém
Pohotovostny rezim systém

C

M

Znacka CE

oznalenie systému

A

Upozornenie: Na zariadeni v blizkosti umiestnenia

oznacenie systému

H

[Ii]
D
O
0
/A

Nebezpecéenstvo UV svetla
(Varovania najdete v ¢asti 1.12.)

na systéme

d
‘¢
Yy 4

v Chrarite pred dazdom krabica/prepravka
I Krehké krabica/prepravka

T T Tymto smerom nahor krabica/prepravka
]Z[ Neukladajte na seba krabica/prepravka
|
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Defiinicia

Umiestnenie

Obmedzenia tykajuce sa vihkosti

oznacenie systému

Teplotné obmedzenia

oznalenie systému

Limity tykajuce sa atmosferického tlaku

oznacenie systému

Nebezpecné v prostredi magnetickej rezonancie

oznalenie systému

Neionizujuce elektromagnetické Ziarenie

oznacenie systému

Zdravotnicka pomécka

oznacenie systému

Symbol OEEZ

oznalenie systému

Katalogoveé Cislo

oznalenie systému

Sérioveé Gislo

oznacenie systému

Vyrobca

oznacenie systému

Datum vyroby

oznacenie systému

Pozrite si priru¢ky/brozury s pokynmi

oznacenie systému

Splnomocneny zéstupca v Eurépskom spolo¢enstve

oznalenie systému

Jedineény identifikator pomocky

oznalenie systému

Mnozstvo: Tyka sa mnozstva pomécky (pomécok)
v baleni

stitok na
Skatuli/prepravke
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Skratky

°C stupne Celzia min. minGta

A ampér mW/cm? miliwatty na centimeter Stvorcovy
CX crosslinking rohovky nm nanometer

EMK elektromagneticka kompatibilita oD pravé oko

FW firmvér (01 lavé oko

Hz hertz S sekunda

IP Ochrana pred vniknutim ul pouzivatel'ské rozhranie
Jlcm? Jouly na centimeter Stvorcovy uv Ultrafialové svetlo

kg kilogram UVA Ultrafialové A Ziarenie
LED diéda vyZarujuca svetlo \% Volt

mbar milibar
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7. TECHNICKE INFORMACIE

7.1. Specifikacie systému

Technické informéacie

Popis

Electrické

Sietové napatie 100 — 240 voltov striedavého pradu
Prad 2A - 1A

Jednofazovy

RMS, 50/60 Hz

2x AA batérie pre dialkovy ovladac/

starSi dialkovy ovladag 2x AAA

Zoznam kablov a prisluSenstva

Bezdrétovy dialkovy ovladaé

Napajaci kabel striedavého priddu na pouzitie
v nemocni¢nom prostredi
(uzamykatelny/odpojitelny)

Dodavka energie

LED zdroj UVA svetla

Sila UV: 3 — 45 mW/cm?2 +/- 10 %
Energia UV: 1 - 10,7 J/cm?
VInova dizka: 365 nm +/- 8 nm

Zarovnavaci laser

Laser triedy 1
Vykon: < 390 W
VInova dlZka: 650 nm

Externé rozhrania

USB 2.0

Zakladny systém fyzikalnych rozmerov

Dizka: 152 cm (60 palcov)
Sirka: 147 cm (58 palcov)
VySka: 300 cm (118 palcov)

Maximalne rozmery s aplnym
predlzenim ramena

Dizka: 328 cm (129 palcov)
Sirka: 279 cm (110 palcov)
VySka: 381 cm (150 palcov)

Hmotnost’

48 kg — hmotnost pomécky (prevadzkova)
89 kg — prepravna hmotnost (na palete)

Zivotnost batérie dialkového ovladania
(normélne prevadzkové podmienky)

18 hodin

FCC ID dialkového ovladac€a a dongle a
frekvencie prevadzky

FCC ID: 2AVGK-KXLTX (dialkové ovladanie)
FCC ID: SXJ87027-TX (starsi dialkovy ovladac)
2,405 — 2,475 GHz.

Starsi dialkovy ovladac: ochrana proti
vniknutiu (tuhé latky pod 12,5 mm
a Zziadna ochrana proti vode)

IP53 (dialkovy ovladac)
IP20 (starsi dialkovy ovladac)

Prevadzkové a skladovacie podmienky
prostredia

Systém sa prevadzkuje a méze byt skladovany
v nasledujucich podmienkach prostredia (bez kondenzacie)

Teplota okolia

+15az +30 °C

Relativna vihkost’

20 % az 80 %, nekondenzujuca

Atmosfericky tlak

810 az 1 050 mbar

Podmienky prepravy

Systém vydrzi nasledovné prepravné podmienky bez
poskodenia alebo zhorSenia vykonu.

Teplota okolia

-15 az +60 °C

Relativna vihkost’

10 % aZ 80 %, nekondenzujluca

Atmosfericky tlak

750 az 1 060 mbar
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7.2. Parametre zakroku
Parametre zakroku
. Akcelerované Konvenéné o
z ®
Typ z&kroku Lasik Xtra Epi-Off CXL Epi-Off CXL Transepitelidlne
) ) . . . ParaCel 1. ¢ast
£ ® ® ® )
Formuléacia VibeX® Xtra VibeX® Rapid VibeX® Rapid ParaCel 2. dast,
Trvanie Predvolené 1 mindta 30 sekdnd 10 minQit 10 minat 4 mindity (1. ast)
indukcie/éas 6 minut (2. Cast)
namocenia
Rozsah 15 sekind — 30 mindt | 60 sekdnd — 30 mindt | 60 sekind — 30 minat | 60 sek?lnd'— étly)minl]ty
. Cas
60 sekdnd — 30 minat
(2. East)
UV Ziarenie Predvolené 30 mW/cm? 30 mW/cm? 3 mW/cm? 45 mwW/cm?
Rozsah* *3 mW/cm? — *3 mW/cm? — 3 mw/cm? *3 mwicm? —
45 mW/cm? 45 mW/cm? 45 mw/cm?
Celkova davka | Predvolené 2,7 Jiem? 7,2 Jjem? 5,4 J/cm? 10 Jjem?
uv
Rozsah** 1 Jjem2 — 4,1 Jfcm2 | **1 Jfcm?—7,2 Jicm? 5,4 Jicm? **1 Jjem? — 10 J/cm?
Dodanie UV Predvolené CcW Impulzné cwW Impulzné
Ziarenia
Rozsah CW a impulzné CW a impulzné cwW CW aimpulzné
Trvanie impulzu | Predvolené - 1 sekunda zapnuté, _ 1 sekunda zapnuté,
1 sekunda vypnuté 1 sekunda vypnuté
Rozsah 1 sekunda 1 sekunda _ 1 sekunda
zapnuté/vypnuté — zapnuté/vypnuté — zapnuté/vypnuté —
4 sekundy 4 sekundy 4 sekundy
zapnuté/vypnuté zapnuté/vypnuté zapnuté/vypnuté

POZNAMKY:

* Pri zakroku CW je minimalna hodnota 3 mW/cm?2; pri impulznom zakroku je minimalna hodnota 6 mwW/cmz2.

** Pouzivatel méze zvolit davku UV v prirastkoch 0,1 J/cm?.
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8. PRILOHA 1

8.1. Starsi dialkovy ovladac¢

Sucastou predchadzajucich vydani systému KXL bolo starSie dialkové ovladanie uvedené
nizsie. Ak stale pouzivate starSie dialkové ovladanie, pozrite si pokyny v tejto prilohe, kde
najdete informacie o prevadzke a dalSie dblezité informacie o rieSeni problémov.

DOLAVA/DOPRAVA

HORE

KONTROLKA

DOLU

TLACIDLO SYNCHRONIZACIE

Obrazok 45. Starsie dialkové ovladanie — prehlad
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8.2. Synchronizacia starsSieho dialkového ovladania

POZNAMKA: pri pouzivani dialkového ovladada sa pri kazdom zakroku vyZaduje
synchronizécia.

Po vybere nastaveni stlacte tlaCidlo Confirm (Potvrdit) na obrazovke Treatment Confirmation
(Potvrdenie zakroku). Systém umozni synchronizovat' dialkové ovladanie pocas 15 sekdnd.

Stlacenim tlacidla synchronizacie oznaceného pismenom ,S* na dialkovom ovladani
synchronizujte dialkové ovladanie v Easovom ramci, ako je znazornené na obrazku nizSie.
Systém KXL pocas synchronizacie zapipa kazdé 2 sekundy.

Sync Remote

o

Press sync button on remote to
synchronize.

13

Obrazok 46. Starsie dialkové ovladanie — obrazovka Sync Remote
(Synchronizécia dialkového ovladania)

Ak tla€idlo synchronizacie na dialkovom ovladani nestlacite v ¢asovom ramci 15 sekiind,
zobrazi sa obrazovka ¢asového limitu synchronizacie dialkového ovladania. Stlacenim tlacidla
OK to skuste znova. Ak sa problém vyskytne znova, mozné problémy s batériou najdete v Casti
RieSenie problémov so star§im dialkovym ovladaCom na nasledujucej strane.

¥

s

Remaote synchronization falled.
® Pross OK to rebry.
* Press Cancel to cancel the treatmenit.

::'qu “

Obréazok 47. Starsie dialkové ovladanie — Casovy limit synchronizacie uplynul
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Ak diafkovy ovladac zlyha po viacerych pokusoch o synchronizaciu alebo kedykolvek prestane
fungovat, zakrok méze pokraCovat aj bez dialkového ovladaca. Stlaéenim tlaCidla ,Continue®
(Pokracovat)) pokradujte v lieCbe bez dialkového ovladaca.

?
@

Remote synchronization failed.
The remote is inoperative. Pleasa check the
batteries.

# Press to continue the treatment without
the remote.

# Press Cancel to cancel the treatment.

Sync Remote Failure

Obrazok 48. Starsie dialkové ovladanie — Zlyhanie synchronizacie

8.3. RieSenie problémov so starsSim dialkovym ovladacom

Starsi dialkovy ovlada¢ ma indikator, ktory oznamuje jeho stav, ako je podrobne uvedené

v tabulke nizSie.

Indikator starSieho dialkového ovladania

Stav kontrolky

Vyznam

Zapnuté

zariadenim

Aktivne synchronizované so

Blika raz za sekundu poc¢as 10 sekund

Odpojenie synchronizacie (po zakroku)

Nepretrzite blika, dvakrat za sekundu

Ihned vymerite batérie (2 AAA)

8.4. Vymena batérii v starSom dialkovom ovladani

Starsi dialkovy ovlada¢ ma vymenitelné batérie. Ak chcete vymenit batérie v dialkovom
ovladani, zdvihnite jazyCek na zadnej strane dialkového ovladdaca, aby ste ziskali pristup do
priestoru pre batérie. Vymente batérie. Vlozte panel a zacvaknite ho spat na miesto.
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Priru€ka pre obsluhu systému KXL



	1. PREDHOVOR
	1.1. Určené použitie príručky
	Táto príručka je vytvorená tak, aby slúžila obsluhe systému KXL. Všetky pokyny na prevádzku, obrázky výrobku, grafika obrazoviek, hlásenia o riešení problémov alebo chybové hlásenia či iné relevantné informácie sa nachádzajú v tejto príručke. Je zodpo...

	1.2. Určené použitie/Indikácie na použitie
	Systém KXL dodáva rovnakú meranú dávku UVA žiarenia do cieľovej ošetrovanej oblasti na určené použitie ožarovania rohovky počas rohovkových crosslinkingových zákrokov stabilizujúcich rohovku, ktorá je oslabená ochorením alebo refrakčnou operáciou.

	1.3. Určení používatelia
	Určení používatelia sú vyškolení zdravotnícki pracovníci s lekárskou licenciou.

	1.4. Prostredie určeného použitia
	Systém KXL je určený na použitie v prostredí profesionálnej zdravotnej starostlivosti. Môže sa používať v nemocničnom aj ambulantnom prostredí vrátane ordinácií lekára, kliník a nemocníc.

	1.5. Určená populácia pacientov
	Pacienti, u ktorých je potrebné použiť crosslinking zákroky na stabilizáciu rohovky, ktorá bola oslabená ochorením alebo refrakčnou operáciou.

	1.6. Kontraindikácie
	Použitie systému KXL je kontraindikované pri nasledujúcich stavoch:

	1.7. Bezpečnostné opatrenia
	Lekári musia zhodnotiť možné prínosy u pacientov s nasledovnými stavmi:

	1.8. Vedľajšie účinky
	Očakávané vedľajšie účinky sú neúmyselné, ale predvídateľné príznaky, ktoré sa môžu vyskytnúť počas zákroku podaním/užitím lieku alebo použitím zdravotníckej pomôcky. Môžu sa vyskytnúť pri normálnych, odporúčaných dávkach alebo počas bežného používani...
	Existujú potenciálne nežiaduce vedľajšie účinky, ktoré sa môžu vyskytnúť v dôsledku UVA ožarovania systémom KXL. Patria sem okrem iného:
	Systém KXL sa používa na rôzne rohovkové crosslinkingové zákroky, pričom každý z nich má svoje špecifické riziko súvisiace s postupom a vedľajšie účinky. Potenciálne nežiaduce udalosti a vedľajšie účinky, ktoré sa môžu vyskytnúť pri rohovkových crossl...

	1.9. Hlásenie nežiaducich udalostí
	Nežiaduce udalosti a/alebo závažné udalosti je potrebné nahlásiť spoločnosti Glaukos Corporation na adrese MedicalSafety@glaukos.com.

	1.10. Definície bezpečnosti
	V celej príručke sa môžu používať kľúčové slová na zdôraznenie dôležitých bezpečnostných a kritických informácií. Tieto vyhlásenia sú definované nižšie.
	NEBEZPEČENSTVO: potenciálne nebezpečná situácia, ktorá spôsobí smrť alebo vážne poranenie, ak sa jej nevyhnete.
	VAROVANIE: potenciálne nebezpečná situácia, ktorá môže mať za následok smrť alebo vážne poranenie, ak sa jej nevyhnete.
	UPOZORNENIE: potenciálne nebezpečná situácia, ktorá môže viesť k ľahkému alebo stredne závažnému poraneniu alebo poškodeniu zariadenia či iného majetku, ak sa jej nevyhnete.
	DÔLEŽITÉ: poznámka obsahujúca dôležité informácie na pomoc pri pochopení alebo používaní pokynov.
	POZNÁMKA: poznámka obsahujúca ďalšie informácie na pomoc pri pochopení alebo používaní pokynov.

	1.11. Varovania týkajúce sa elektrickej bezpečnosti
	Toto zariadenie vyžaduje prijatie špeciálnych preventívnych opatrení týkajúcich sa elektromagnetickej kompatibility (EMK). Inštalácia a použitie sa musia vykonávať podľa informácií o EMK, ktoré sú uvedené v tejto príručke.
	Prenosné a mobilné vysokofrekvenčné komunikačné zariadenia môžu ovplyvniť zdravotnícke elektrické zariadenie ako napríklad systém KXL od spoločnosti Glaukos.
	Klasifikácie zariadení nájdete v časti 5: Klasifikácia zariadenia.
	So systémom KXL používajte iba výrobky od spoločnosti Glaukos alebo výrobky schválené spoločnosťou Glaukos. Spoločnosť Glaukos nenesie zodpovednosť za poškodenie ani nesprávne fungovanie systému spôsobené použitím neoprávnených materiálov.

	1.12. Varovania a upozornenia týkajúce sa bezpečnosti ožarovania
	1.13. Ďalšie bezpečnostné aspekty
	Akákoľvek úprava externého svetelného lúča systému pomocou optických prvkov je zakázaná.
	Plastové prístrojové vybavenie, ako napríklad rozverače alebo očné tienidlá, sa môže pri dopade UV lúča poškodiť, čo môže viesť k degradácii výrobku. Preto je potrebné používať iba odporučené príslušenstvo od spoločnosti Glaukos alebo nástroje z chiru...

	1.14. Oznámenie o súlade s predpismi Federálnej komisie pre komunikáciu (FCC)
	Toto zariadenie bolo testované a spĺňa limity pre digitálne pomôcky triedy B podľa časti 15 predpisov FCC. Tieto limity sú vytvorené tak, aby poskytli primeranú ochranu proti škodlivému rušeniu v obytnom prostredí. Toto zariadenie produkuje, používa a...
	Ak toto zariadenie spôsobuje škodlivé rušenie rádiových a televíznych prijímačov, ktoré je možné určiť vypnutím a zapnutím zariadenia, používateľovi sa odporúča, aby skúsil opraviť rušenie prostredníctvom jedného alebo viacerých nasledujúcich opatrení:


	2. ÚVOD
	2.1. Prehľad systému
	Systém KXL je elektronická zdravotnícka pomôcka, ktorá dodáva ultrafialové svetlo (vlnová dĺžka 365 nm) v okrúhlom vzore so širokým lúčom na rohovku po aplikácii roztoku s obsahom riboflavínu. Ožarovaním riboflavínu vzniká singletový kyslík, ktorý tvo...
	KXL je prenosný systém s pohyblivým ramenom na umožnenie pohybu systému na zarovnanie UV lúča na pacientovu rohovku.
	Hlava optiky obsahuje mechanizmus UVA žiarenia a fotoaparát. Systém vyžaruje UVA žiarenie s vlnovou dĺžkou 365 nm (+/- 8 nm) pri variabilnom ožiarení medzi 3 mW/cm² až 45 mW/cm².
	Na vytvorenie jednotnej kruhovej plochy žiarenia na zamýšľanej ošetrovanej oblasti s približným priemerom 9 mm sa používa otvor. Zarovnávacie lasery pomáhajú používateľovi pri zameraní lúča na pacientovu rohovku. Jemné zarovnanie UV lúča sa dosiahne b...
	Systém KXL sa používa spolu s roztokom s obsahom riboflavínu a kartou RFID odkazujúcou na zákrok. Každá karta odkazujúca na zákrok obsahuje počet zákrokov a rozsah voliteľných parametrov zákroku pre danú konkrétnu liečbu. Pozrite si tabuľku na nasledu...
	POZNÁMKA: informácie o zložení nájdete v návode na použitie (IFU) riboflavínu.

	2.2. Hlavné komponenty
	Medzi hlavné komponenty systému KXL (číslo modelu: 110-01019) patria nasledovné:
	POZNÁMKA: ak používate starší diaľkový ovládač, informácie o prevádzke a riešení problémov nájdete v prílohe 1.


	3. PREVÁDZKA SYSTÉMU
	3.1. Použitie touchpadu/klávesnice
	Nižšie uvedená tabuľka určuje a opisuje dôležité klávesy na touchpade a jedinečné ikony na prevádzku systému KXL. Časť 2.2: Hlavné komponenty určuje a opisuje hlavné komponenty systému KXL.

	3.2.  Energia UV (dávka)
	Vystavenie UV žiareniu (dávka) je produktom UV žiarenia a trvania UV žiarenia. UV energia a UV žiarenie sú nastaviteľné hodnoty. Zobrazí sa vypočítané trvanie UV žiarenia.
	Systém počas zákroku sleduje nasledujúce hodnoty: Dose (Dávka), UV Irradiance (UV žiarenie), UV Irradiation Time (Trvanie UV žiarenia) a Total Treatment Time (Celkové trvanie zákroku).
	Tieto možnosti je možné upraviť na obrazovke Treatment Confirmation (Potvrdenie zákroku). Pozrite si časť 3.8 Upravený zákrok.
	K dispozícii sú dva režimy UV zákroku, Continuous (Nepretržitý) a Pulsed (Impulzný). V režime Nepretržitý je UV výstup počas trvania zákroku konštantný. V režime Impulzný sa UV výstup zapína a vypína v intervaloch, ktoré zvolí používateľ.
	Všetky parametre zákroku, vrátane predvoleného nastavenia a rozsahu zákroku, nájdete v časti ‎7.2 Parametre zákroku.

	3.3. Pred zapnutím systému
	Používateľ je zodpovedný za zabezpečenie, že pred spustením zákroku funguje systém KXL správne.
	Pre zabezpečenie správneho fungovania systému vezmite do úvahy nasledovné povinné body:

	3.4. Príprava systému
	Systém KXL umiestnite vedľa ošetrovacieho stola alebo kresla. Uzamknite kolieska, aby ste zaistili polohu pomôcky.
	Keď sa systém používa, chráňte optickú hlavu s UV zdrojom a kameru pred jasným svetlom (ako napríklad umiestnenie pred oknom).

	3.5. Spustenie systému
	Zapnite hlavný vypínač na základni systému KXL; vedľa zástrčky napájacieho kábla. Vypínač dodáva do systému KXL striedavý prúd. Pozrite obrázok nižšie.
	Stlačte a uvoľnite tlačidlo na zapínanie na bočnej strane obrazovky displeja systému KXL, pozrite obrázok nižšie. Systém KXL spustí sekvenciu spustenia, ktorá načíta operačný systém, spustí aplikáciu a spustí test zapnutia.
	POZNÁMKA: ak sa vyskytne chyba pri spustení, ďalšie informácie nájdete v tabuľke Chybové hlásenie v časti 4.5 Riešenie problémov so systémom.
	Na titulnej obrazovke stlačte tlačidlo Start (Štart), aby ste prešli na obrazovku zákroku pacienta.

	3.6. Karta na aktiváciu zákroku
	Vložte kartu odkazujúcu na zákrok do otvoru RFID naľavo od obrazovky displeja.
	POZNÁMKA: ak sa vyskytne problém s načítaním karty, otočte ju a potom ju znova vložte. Kartu nechajte v zásuvke aspoň 10 sekúnd.

	3.7. Potvrdenie zákroku
	Po vložení karty na aktiváciu zákroku vyberte oko, ktoré sa má ošetriť: OS alebo OD.
	POZNÁMKA: nezabudnite vybrať oko, ktoré chcete ošetriť, v opačnom prípade nebude tlačidlo Confirm (Potvrdiť) k dispozícii.
	Na obrazovke Treatment Confirmation (Potvrdenie zákroku) sa vyplnia predvolené parametre pre nasledujúci typ zákroku, údaje týkajúce sa formulácie riboflavínu a predvolené parametre zákroku.
	POZNÁMKA: predvolené parametre zákroku a celý rozsah parametrov zákroku pre systém KXL sú k dispozícii v časti ‎7.2 Parametre zákroku tejto príručky.
	Ak chcete použiť predvolené nastavenia, stlačením tlačidla Confirm (Potvrdiť) spustite synchronizáciu diaľkového ovládania. Ak chcete zmeniť nastavenia zákroku, pozrite si časť 3.8 Upravený zákrok.

	3.8. Upravený zákrok
	Nasledujúce predvolené parametre je možné upraviť tak, aby sa vytvorila upravený zákrok stlačením tlačidiel hore (+) a dole (-), pozrite obrázok 10:
	POZNÁMKA: zatiaľ čo parametre je možné upraviť, celková dávka UV žiarenia je regulovaná limitmi karty na aktiváciu zákroku.
	Po úprave nastavení stlačením tlačidla Confirm (Potvrdiť) spustite synchronizáciu diaľkového ovládania, prípadne môžete upravené nastavenie uložiť ako predvoľbu na budúce použitie. Pozrite si časť Nastavenie predvolieb na nasledujúcej strane.
	Nastavenie predvolieb
	Predvoľby umožňujú používateľovi uložiť štyri klinické predvoľby pre každý typ zákroku. Ak chcete uložiť klinickú predvoľbu, stlačením vyberte dostupnú predvoľbu, potom stlačte tlačidlo Save (Uložiť).
	Ak už nie sú predvoľby potrebné, možno ich vymazať.
	POZNÁMKA: predvoľby sú uložené a dostupné na obrazovke Treatment Confirmation (Potvrdenie zákroku) v rozbaľovacej ponuke Treatment type (Typ zákroku).

	3.9. Synchronizácia diaľkového ovládania
	Po výbere nastavení stlačte tlačidlo potvrdenia na obrazovke Treatment Confirmation (Potvrdenie zákroku). Systém poskytne 15 sekúnd na synchronizáciu diaľkového ovládania.
	Stlačte akékoľvek smerové tlačidlo a synchronizujte diaľkový ovládač v časom rámci 15 sekúnd. Toto sa vyžaduje pri každom zákroku, ak je potrebné použitie diaľkového ovládania.
	Systém KXL zapípa každé 2 sekundy počas 15-sekundového časového rámca synchronizácie.
	Ak tlačidlo synchronizácie na diaľkovom ovládaní nestlačíte v časovom rámci 15 sekúnd, zobrazí sa obrazovka časového limitu synchronizácie diaľkového ovládania.
	Ak sa tento problém vyskytne, možné problémy s batériou nájdete v časti Indikátory stavu diaľkového ovládania na nasledujúcej strane.
	Používateľ sa môže pokúsiť o opätovnú synchronizáciu diaľkového ovládania dvakrát. Ak je synchronizácia neúspešná, systém poskytne možnosť pokračovať v zákroku bez diaľkového ovládania alebo zákrok zrušiť.
	DÔLEŽITÉ: používateľ môže naďalej používať ovládacie prvky na obrazovke na úpravu zarovnania UV žiarenia bez diaľkového ovládania.
	Indikátory diaľkového ovládania
	Súčasťou diaľkového ovládania sú dve kontrolky, ktoré poskytujú informácie o stave diaľkového ovládania a batérie. Okolo palcového ovládača sa rozsvieti kontrolka palcového ovládača a okolo tlačidla batérie sa rozsvieti kontrolka batérie. Ak sa vyskyt...

	3.10. Interný samočinný test systému KXL
	Pred každým ošetrením systém KXL vykoná interný samočinný test, aby overil správnu kalibráciu UVA žiarenia. Interný samočinný test používa záložnú sadu optických snímačov, aby sa zabezpečilo, že pri každom ošetrení budú dodané presné hladiny UVA. Ak i...

	3.11. Príprava pacienta
	Uistite sa, že pacient leží rovno v polohe ležmo na chrbte na stole určenom na zákrok alebo na sklopnej stoličke. Pacientova hlava by mala spočívať na opierke hlavy.
	Prispôsobte stôl alebo kreslo a opierku hlavy, aby mohol pacient počas trvania ošetrenia pohodlne ležať bez pohnutia hlavou.
	Štandardnou klinickou technikou nasaďte rozvierač viečka a voliteľné rúška.

	3.12. Indukcia riboflavínu
	Aplikácia riboflavínu musí byť v súlade s príslušným návodom na použitie riboflavínu (IFU). Ďalšie informácie o formuláciách riboflavínu podporovaných systémom KXL nájdete v príslušnom návode na použitie riboflavínu.
	Príprava na zákrok
	Keď je oko pacienta pripravené na počiatočnú aplikáciu riboflavínu, stlačením tlačidla Start Timer (Spustiť časovať) spustite indukciu riboflavínu.
	Indukcia riboflavínu
	Systém KXL poskytne zvukové a vizuálne navádzanie pri časovanej aplikácii riboflavínu počas trvania indukcie.

	3.13. Zarovnanie zameriavacích krížikov s rohovkou pacienta
	POZNÁMKA: červené zarovnávacie lasery sa zapnú 60 sekúnd pred koncom trvania indukcie riboflavínu.
	Po dokončení indukcie riboflavínu zarovnajte laserové nitkové zameriavacie krížiky s rohovkou pacienta.
	Manuálne pohybujte hlavou KXL dozadu a dopredu a doľava a doprava, pokým červené zameriavacie krížiky na osi X/Y nie sú zarovnané na stred zrenice, ktorá sa má liečiť.
	Manuálne pohybujte hlavou KXL nahor a nadol a zarovnajte druhý červený zameriavací krížik na osi Z na stred prvého červeného zameriavacieho krížika.
	Jemné úpravy zarovnania možno dosiahnuť pomocou bezdrôtového diaľkového ovládača alebo stlačením šípok na obrazovke.
	Ak je diaľkové ovládanie deaktivované, jemné zarovnanie možno dosiahnuť aj manuálne pomocou šípok na obrazovke (vľavo, vpravo, dopredu, dozadu) a klávesov nahor (+) a nadol (-).

	3.14. Spustenie UV zákroku
	Začnite UV zákrok stlačením tlačidla na spustenie zákroku.
	Pacient upozornite, aby sa nehýbal a počas zákroku sa sústredil na fixáciu červených zameriavacích krížikov X a Y.

	3.15. Monitorovanie UV zákroku
	Priebežne kontrolujte, či je zamýšľaná ošetrovaná oblasť na rohovke osvietená UVA svetlom. Podľa potreby osvetlenie upravte pomocou bezdrôtového diaľkového ovládača alebo stlačením šípok na obrazovke.
	POZNÁMKA: keď používate režim impulzného ošetrenia, UVA osvetlenie nebude počas období vypnutia viditeľné. Rozhranie operátora sa počas týchto cyklov nezmení na „UV light: OFF“ (UV svetlo VYP).

	3.16. Prerušenie UV zákroku
	Ak je potrebné prerušiť UV zákrok, systém KXL umožňuje dve prestávky. Každá prestávka môže trvať až dve minúty.
	Na obrazovke Treatment paused (Prerušenie zákroku), pozrite obrázok 24, sa počítadlo času znižuje a pruh zobrazuje uplynutý čas. Počas prestávky znie aj zvukový tón.
	Keď zostávajúci čas dosiahne 30 sekúnd, farba pruhu sa zmení zo zelenej na červenú. Stlačením tlačidla Resume treatment (Obnoviť zákrok) v určenom čase sa vrátite k zákroku. Keď obnovíte zákrok, prestávka sa ukončí.
	DÔLEŽITÉ: ak nestlačíte tlačidlo Resume treatment (Obnoviť zákrok) v určenom čase, všetky pauzy sa vyčerpajú. Zákrok musíte zrušiť, aj keď k tomu dôjde pri prvej prestávke.
	Stlačením tlačidla Cancel (Zrušiť) ukončíte zákrok po vyčerpaní prestávok.

	3.17. Zrušenie prebiehajúceho UV zákroku
	Kedykoľvek počas prebiehajúceho UV zákroku môže byť zákrok zrušený.
	Na obrazovke „Treatment in Progress“ (Prebieha zákrok) stlačte tlačidlo Pause (Prestávka) a potom na obrazovke „Treatment in Progress“ (Prebieha zákrok) stlačte tlačidlo Cancel (Zrušiť).
	Následne sa zobrazí vyskakovacie okno s varovaním, ktoré potvrdzuje, že používateľ chce zrušiť zákrok.

	3.18. Dokončený UV zákrok
	Po dokončení UV zákroku systém zobrazí súhrn zákroku.
	POZNÁMKA: zrušené zákroky/neúplné zákroky sa tiež zobrazia v súhrne zákrokov.

	3.19. Export súhrnnej správy o zákroku
	Súhrnné správy o zákroku je možné exportovať zo systému KXL na USB kľúč poskytnutý zákazníkom.
	Zákroky možno dokončiť aj bez exportu súhrnnej správy o zákroku.
	POZNÁMKA: používatelia môžu ukončiť zákrok bez exportu súhrnnej správy o zákroku stlačením Done (Hotovo) na obrazovke Treatment summary (Súhrn o zákroku) a následným potvrdením výberu.

	3.20. Vypnutie systému KXL
	Po dokončení zákroku sa systém vráti na obrazovku s názvom.
	Stlačením tlačidla Power off (Vypnúť) vypnite systém KXL.
	Stlačením tlačidla Yes (Áno) potvrďte vypnutie systému.
	Počkajte, kým sa softvér vypne a obrazovka zhasne.
	Otočte hlavný vypínač na základni systému KXL do polohy Vypnuté.

	3.21. Ponuka možností
	K dispozícii sú ďalšie nastavenia systému, ktoré sú prístupné z hlavnej obrazovky s názvom. Stlačením možností sa dostanete do ponuky Options (Možnosti). V ponuke možností sú k dispozícii tri možnosti:

	3.22. Ponuka Nastavenia systému
	Nižšie sú uvedené možnosti a funkcie ponuky Nastavenia systému.


	4. ÚDRŽBA/SERVIS
	4.1. Politika inštalácie
	Systém KXL nainštaluje a nastaví u každého nového zákazníka vyškolený/oprávnený personál spoločnosti Glaukos a overí, či systém funguje správne. Akékoľvek ďalšie úpravy hardvéru, iné než tie, ktoré sú špecifikované pre bežnú prevádzku, smie vykonať op...

	4.2. Údržba vykonávaná zákazníkom
	Pri pravidelnej údržbe a servise je očakávaná životnosť pomôcky sedem rokov.
	Pravidelná údržba pomôže udržiavať systém KXL a jeho funkčnosť. Odporúča sa nasledujúca údržba vykonávaná zákazníkom.
	Pred každým zákrokom:
	Pravidelne kontrolujte systém KXL a v prípade potreby čistite jeho povrchy podľa pokynov v časti 4.6.

	4.3. Informácie o záruke
	Záruka sa dodáva samostatne s informáciami o nákupe.

	4.4. Informácie o servisnej zmluve
	Pre systém KXL môže byť k dispozícii servisná zmluva. Informácie o možnostiach dostupných vo vašom regióne vám poskytne miestny autorizovaný predajca alebo zástupca spoločnosti Glaukos. Celý servis bude vykonaný kvalifikovaným servisným zástupcom na z...

	4.5. Riešenie problémov so systémom
	Systémové chyby
	Systém KXL automaticky pri spustení kontroluje svoj stav. Ak stav nie je správny, softvér zabráni obsluhe začať ošetrenie.
	Ak sa vyskytne systémová chyba, pozrite si tabuľku chybových hlásení hlásenie, v ktorej sú uvedené chyby, príčiny a kroky potrebné na vyriešenie danej chyby.
	Ak sa vyskytnú akékoľvek iné problémy, ktoré nemožno vyriešiť počas prevádzky systému KXL, obráťte sa na miestneho splnomocneného zástupcu spoločnosti Glaukos.
	Výmena batérií bezdrôtového diaľkového ovládania
	Systém KXL využíva diaľkový ovládač s vymeniteľnými batériami. Ak chcete vymeniť batérie v diaľkovom ovládači, posuňte prednú časť diaľkového ovládača smerom dozadu a súčasne tlačte a posuňte spodnú časť opačným smerom. Pozrite obrázok 37.
	Ak používate starší diaľkový ovládač, pozrite si prílohu 1.
	Riešenie problémov s pripojením diaľkového ovládania
	Ak používate starší diaľkový ovládač, pozrite si prílohu 1.
	Ak sú batérie slabé, systém stratí spojenie s diaľkovým ovládačom. Opätovným stlačením tlačidla OK synchronizujete diaľkový ovládač.
	Ak sa diaľkové ovládanie nesynchronizuje po dvoch pokusoch, stlačte „Continue“ (Pokračovať) na dokončenie liečby bez diaľkového ovládača.

	4.6. Čistenie systému
	Pred čistením sa uistite, že je systém vypnutý a sieťový napájací kábel je odpojený. Systém a komponenty sa odporúča čistiť nasledujúcim spôsobom.
	Systém KXL: systém utrite utierkou, ktorá nepúšťa vlákna, navlhčenou v izopropylalkohole. Počas čistenia povrchu pomôcky sa presvedčte, že čistiace kvapaliny nepresiakli do pomôcky, pretože to môže poškodiť pomôcku.
	Diaľkové ovládanie: Utierkou, ktorá nepúšťa vlákna, navlhčenou izopropylakoholom očistite diaľkový ovládač.
	Ak chcete vyčistiť otvor lúča, pozrite si časť 4.7.
	NEPONÁRAJTE systém do tekutiny ani naň tekutinu nelejte.
	Žiadne komponenty systému KXL nie sú určené na sterilizáciu obsluhou.

	4.7. Čistenie otvoru lúča
	Pred ošetrením skontrolujte neporušenosť a čistotu skleneného okna otvoru lúča. Nepoužívajte, ak je poškodený.
	Ak je potrebné čistenie, utrite sklenený povrch otvoru pomocou utierky na šošovku kamery alebo použite stlačený vzduch na odstránenie nečistôt z otvoru.

	4.8. Prispôsobenie pohyblivého ramena
	Ak pohyblivé rameno nedrží na hlave optiky v pevnej zvislej polohe, postupujte podľa krokov, ktoré sú uvedené nižšie, aby ste pohyblivé rameno vyvážili.
	Hýbte ramenom hore a dolu v plnom rozsahu pohybu a nastavte rameno vodorovne, t. j. približne paralelne s podlahou.
	Ak rameno samo klesá, zdvihnite ho na hornú úroveň rozsahu pohybu a utiahnite vyvažovaciu nastavovaciu skrutku A otočením aspoň o 1/2 otáčky. Použite dodaný imbusový kľúč 3/32. Pozrite Obrázok 41.
	Premiestnite rameno do vodorovnej polohy. Uvoľnite hornú vyvažovaciu nastavovaciu skrutku B otočením aspoň o 1/2 otáčky. Použite dodaný imbusový kľúč 3/32. Pozrite Obrázok 42.
	Podľa potreby nosným zaťažením udržte vodorovnú polohu ramena.
	Použite imbusový kľúč 7/32 poskytovaný so systémom na nastavenie napätia pomocou skrutky na úpravu napätia C. Otáčajte skrutku C proti smeru hodinových ručičiek, pokým sa rameno nezačne pomaly posúvať nahor. Keď sa po nastavení na rameno jemne poklepe...
	POZNÁMKA: môže byť potrebných 15 – 20 otáčok. Ak rameno stále padá a skrutku nie je možné ďalej otočiť, obráťte sa na miestneho servisného zástupcu spoločnosti Glaukos.
	Otočte skrutkou na úpravu napätia C o dve plné otáčky v smere hodinových ručičiek.
	Presvedčte sa, že sa rameno nehýbe alebo že sa hýbe len veľmi pomaly a mierne nahor.
	Zdvihnite rameno do najvyššej polohy a uťahujte vyrovnávaciu nastavovaciu skrutku A, pokým sa nedotkne ramena. Potom utiahnite maximálne o ½ až ¾ plnej otáčky. Pozrite Obrázok 41.
	Umiestnite rameno do vodorovnej polohy a uťahujte vyrovnávaciu nastavovaciu skrutku B, pokým sa nedotkne ramena. Potom utiahnite o ½ až ¾ plnej otáčky. Pozrite Obrázok 42.
	Hýbte ramenom hore a dolu v plnom rozsahu pohybu. Presvedčte sa, že nie je prítomný žiaden samovoľný pohyb smerom hore ani dole. POZNÁMKA: ak sa rameno samo hýbe smerom hore z akejkoľvek polohy, vráťte ho do vodorovnej polohy a otočte skrutkou na úpra...

	4.9. Premiestňovanie systému
	Systém KXL je navrhnutý ako pohyblivý systém v prostredí ambulancie.
	DÔLEŽITÉ: ak je nevyhnutné, aby bol systém z akéhokoľvek dôvodu premiestnený alebo prepravený, obráťte sa na miestneho zástupcu spoločnosti Glaukos. Balenie a prepravu systému smie vykonať iba vyškolený a oprávnený personál spoločnosti Glaukos.
	Pred premiestnením systému z jednej miestnosti do druhej je potrebné hlavu umiestniť do blízkosti rukoväti vozíka s lakťom vyčnievajúcim dozadu. Polohovanie nájdete na Obrázok 44. Systém je možné pomocou rukoväti na vozíku ľahko pretlačiť cez dvere.

	4.10. Skladovanie systému
	Systém skladujte tak, ako keby ste ho presúvali podľa časti 4.9 podľa pokynov v časti špecifikácie rozsahu teploty a vlhkosti skladovania uvedené v časti 7: Technické informácie.
	Nerozoberajte žiadnu časť systému, pretože by to mohlo viesť k nesprávnemu nastaveniu alebo poškodeniu.
	VYPNITE všetky komponenty a VYPNITE hlavný vypínač. Odpojte napájací kábel z elektrickej zásuvky. Pri dlhšom skladovaní vyberte batérie z bezdrôtového diaľkového ovládača.

	4.11. Softvér
	Ak sa softvér poškodí alebo prestane správne fungovať, kontaktujte miestneho servisného zástupcu spoločnosti Glaukos. Aktualizácie softvéru vykonajú iba servisní zástupcovia spoločnosti Glaukos.

	4.12. Riziká spojené s likvidáciou odpadu
	Pri likvidácii odpadu dodržiavajte všetky platné miestne nariadenia.


	5. KLASIFIKÁCIA ZARIADENIA
	5.1. Podľa normy EN60601-1 o elektrických zdravotníckych pomôckach
	Ochrana proti zasiahnutiu elektrickým prúdom
	 Trieda 1 (externý zdroj elektrickej energie)

	Stupeň ochrany proti zasiahnutiu elektrickým prúdom
	 Nie je klasifikovaný, zariadenie sa nedodáva s aplikovanou časťou
	 Ochrana proti vniknutiu do systému: IP20 (žiadna ochrana proti vniknutiu vody)
	 Krytie aktualizovaného diaľkového ovládača: IP53

	Spôsob sterilizácie alebo dezinfekcie
	 Dezinfikovateľná pomôcka

	Stupeň ochrany na použitie v prítomnosti horľaviny ako zmes anestetík
	 Žiadna ochrana

	Podmienky použitia
	 Nepretržitá prevádzka


	5.2. Podľa časti 15 predpisov FCC, normy EN55011 a EN60601-1-2
	Trieda B

	5.3. Podľa normy EN60825-1 o bezpečnosti laserov
	Zarovnávacie lasery sú laserové výrobky triedy 1

	5.4. Podľa normy EN62471 o fotobiologickej bezpečnosti lámp a lampových systémoch
	norma IEC 62471:2006, riziková skupina 2
	norma EN 62471:2008, riziková skupina 3

	5.5. Podľa dodatku II.3 smernice 93/42/EEC
	Trieda IIa

	5.6. Požiadavky týkajúce sa EMK
	 FCC ID SXJ87027-TX
	 Rozsah frekvencie 2 405 MHz až 2 475 MHz
	 Emisie sú v súlade s nariadením 47 CFR, časť 15
	 FCC ID 2AVGK-KXLTX
	 Rozsah frekvencie 2 402 MHz až 2 480 MHz
	 Žiarenie je v súlade s nariadením CFR, časť 15


	6. SYMBOLY/SKRATKY
	7. TECHNICKÉ INFORMÁCIE
	7.1. Špecifikácie systému
	7.2. Parametre zákroku

	8. PRÍLOHA 1
	8.1. Starší diaľkový ovládač
	Súčasťou predchádzajúcich vydaní systému KXL bolo staršie diaľkové ovládanie uvedené nižšie. Ak stále používate staršie diaľkové ovládanie, pozrite si pokyny v tejto prílohe, kde nájdete informácie o prevádzke a ďalšie dôležité informácie o riešení pr...

	8.2. Synchronizácia staršieho diaľkového ovládania
	POZNÁMKA: pri používaní diaľkového ovládača sa pri každom zákroku vyžaduje synchronizácia.
	Po výbere nastavení stlačte tlačidlo Confirm (Potvrdiť) na obrazovke Treatment Confirmation (Potvrdenie zákroku). Systém umožní synchronizovať diaľkové ovládanie počas 15 sekúnd.
	Stlačením tlačidla synchronizácie označeného písmenom „S“ na diaľkovom ovládaní synchronizujte diaľkové ovládanie v časovom rámci, ako je znázornené na obrázku nižšie. Systém KXL počas synchronizácie zapípa každé 2 sekundy.
	Ak tlačidlo synchronizácie na diaľkovom ovládaní nestlačíte v časovom rámci 15 sekúnd, zobrazí sa obrazovka časového limitu synchronizácie diaľkového ovládania. Stlačením tlačidla OK to skúste znova. Ak sa problém vyskytne znova, možné problémy s baté...
	Ak diaľkový ovládač zlyhá po viacerých pokusoch o synchronizáciu alebo kedykoľvek prestane fungovať, zákrok môže pokračovať aj bez diaľkového ovládača. Stlačením tlačidla „Continue“ (Pokračovať) pokračujte v liečbe bez diaľkového ovládača.

	8.3. Riešenie problémov so starším diaľkovým ovládačom
	Starší diaľkový ovládač má indikátor, ktorý oznamuje jeho stav, ako je podrobne uvedené v tabuľke nižšie.

	8.4. Výmena batérií v staršom diaľkovom ovládaní
	Starší diaľkový ovládač má vymeniteľné batérie. Ak chcete vymeniť batérie v diaľkovom ovládaní, zdvihnite jazýček na zadnej strane diaľkového ovládača, aby ste získali prístup do priestoru pre batérie. Vymeňte batérie. Vložte panel a zacvaknite ho spä...



