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1. คาํนํา 
1.1. จุดประสงคใ์นการใชคู้ม่อื 

คู่มอืนีไ้ดร้บัการออกแบบมาเพือ่ใหบ้รกิารผูป้ฏบิตักิารของระบบ KXL คําแนะนําในการใชง้าน ภาพประกอบผลติภณัฑ ์
กราฟิกหนา้จอ การแกไ้ขปัญหา/ขอ้ความแสดงขอ้ผดิพลาด และขอ้มูลอืน่ ๆ ทีเ่กีย่วขอ้งมอียู่ในคูม่อืฉบบันี ้เป็นความ 
รบัผดิชอบของผูป้ฏบิตังิานในการตรวจสอบใหแ้น่ใจว่ามกีารใชค้ําแนะนําดา้นความปลอดภยัทัง้หมดในคู่มอืนีอ้ย่างเครง่
ครดั  

1.2. วตัถุประสงคก์ารใชง้าน/ขอ้บ่งใช ้

ระบบ KXL ใหแ้สง UVA ทีต่รวจวดัไดแ้ละสมํ่าเสมอไปยงัพืน้ทีก่ารรกัษาเป้าหมายเพือ่วตัถปุระสงคใ์นการส่องสว่างกระ 
จกตาในระหว่างขัน้ตอนการไขวเ้ชือ่มกระจกตาทีท่ําใหก้ระจกตาซึง่อ่อนแอลงเน่ืองจากโรคหรอืการผ่าตดัแกไ้ขสายตา 
ใหอ้ยู่กบัที ่

1.3. ผูใ้ชเ้ป้าหมาย 

ผูใ้ชเ้ป้าหมายคอืบุคลากรทางการแพทยท์ีไ่ดร้บัอนุญาตและผ่านการฝึกอบรม 

 

ขอ้ควรระวงั: เฉพาะบุคลากรทีม่คีณุสมบตัแิละมปีระสบการณเ์ท่าน้ันทีจ่ะใชร้ะบบ KXL 

1.4. สภาพแวดลอ้มการใชง้านทีมุ่่งหมาย 

ระบบ KXL มวีตัถปุระสงคส์ําหรบัใชใ้นสภาพแวดลอ้มการดแูลสขุภาพระดบัมอือาชพี สามารถใชไ้ดท้ัง้ในโรงพยาบาล 
ผูป่้วยในและผูป่้วยนอก รวมถงึสํานักงานแพทย ์คลนิิก และโรงพยาบาล 

1.5. ประชากรผูป่้วยเป้าหมาย 

ผูป่้วยทีต่อ้งการขัน้ตอนการไขวเ้ชือ่มเพือ่ทําใหก้ระจกตาซึง่อ่อนแอลงเน่ืองจากโรคหรอืจากการผา่ตดัแกไ้ขสายตาผดิ
ปกตใิหอ้ยู่กบัที ่

1.6. ขอ้หา้มใช ้

หา้มใชร้ะบบ KXL สําหรบัภาวะตอ่ไปนี:้ 

• ความหนาของกระจกตารว่มกบัเยือ่บุผวินอ้ยกว่า < 375 ไมครอน 
• โรคกระจกตาเป่ือยละลาย 
• ผูป่้วยทีด่วงตาไม่มเีลนสต์า 
• ผูป่้วยภาวะหลงัผา่ตดัใส่เลนสต์าเทยีมทีไ่ม่ใส่เลนสป้์องกนัรงัส ีUV 
• สตรมีคีรรภแ์ละใหน้มบุตร 
• เด็ก 

1.7. ขอ้ควรระวงั 

แพทยค์วรประเมนิประโยชนท์ีเ่ป็นไปไดใ้นผูป่้วยทีม่ภีาวะต่อไปนี:้  

• โรคเรมิ 
• กระจกตาอกัเสบจากโรคงูสวดั  
• ภาวะกระจกตาถลอกทีเ่กดิขึน้ซํา้  
• โรคกระจกตาเสือ่ม 
• ความผดิปกตขิองการสมานของเยือ่บุผวิ 
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1.8. ผลขา้งเคยีง 

ผลขา้งเคยีงทีค่าดไวเ้ป็นอาการทีไ่ม่ไดต้ ัง้ใจ แต่สามารถคาดการณไ์ดว้่าอาจเกดิขึน้ในระหว่างการรกัษาโดยใชย้าหรอื 
ใชเ้คร ือ่งมอืแพทย ์ผลขา้งเคยีงเหล่านีส้ามารถเกดิขึน้ไดใ้นขนาดยาปกต ิขนาดยาทีแ่นะนํา หรอืในระหว่างการใช ้
อปุกรณท์างการแพทยต์ามปกต ิผลขา้งเคยีงไม่เกีย่วขอ้งกบัวตัถปุระสงคท์ีมุ่่งหมายของยาหรอืเคร ือ่งมอืแพทย ์แพทยค์าด 
การณผ์ลขา้งเคยีงเป็นส่วนใหญ่และผูป่้วยควรไดร้บัคําแนะนําใหท้ราบถงึผลขา้งเคยีงทีอ่าจเกดิขึน้จากการบําบดัรกัษา 
ผลขา้งเคยีงหลงัการผ่าตดัน้ันไมจ่าํเป็นตอ้งทําการรกัษาและหายไดเ้องเมือ่เวลาผ่านไป ซึง่อาจรวมถงึ: 

• สายตาพรา่มวั 
• ภาวะเลอืดคัง่ในเยือ่บุตา 
• ความรูส้กึมสีิง่แปลกปลอม 
• ภาวะกลวัแสง 
• ความรูส้กึแสบ/แสบรอ้น 

มผีลขา้งเคยีงทีไ่ม่พงึประสงคท์ีอ่าจเกดิขึน้เน่ืองจากการฉายรงัส ีUVA ของระบบ KXL ซึง่รวมถงึแต่ไม่จาํกดัเพยีง: 

• สายตาพรา่มวั 
• การทะลขุองกระจกตา (พบนอ้ยมาก) 
• การกระตุน้ซํา้ของภาวะกระจกตาอกัเสบจากโรคเรมิ (HSV) 
• ภาวะกระจกตาอกัเสบ 
• ภาวะกระจกตาอกัเสบเฉียบพลนัจากรงัส ี

ระบบ KXL ใชส้ําหรบัขัน้ตอนการไขวเ้ชือ่มกระจกตาต่าง ๆ โดยแต่ละระบบมคีวามเสีย่งและผลขา้งเคยีงทีส่มัพนัธก์บั 
ขัน้ตอนทีจ่าํเพาะ เหตกุารณไ์ม่พงึประสงคแ์ละผลขา้งเคยีงทีอ่าจเกดิขึน้จากกระบวนการไขวเ้ชือ่มกระจกตาอาจแตก 
ต่างกนัไป ตัง้แตอ่าการเล็กนอ้ย (เชน่ อาการปวดเล็กนอ้ย ความรูส้กึมสีิง่แปลกปลอม ภาวะกลวัแสง การมองเห็นไม่ชดั) 
จนถงึผลขา้งเคยีงทีร่า้ยแรง (เชน่ การบวมของกระจกตา ภาวะกระจกตาขึน้ฝ้า) ทัง้นีข้ึน้อยู่กบัการรกุลํา้ของหตัถการ 
เกีย่วกบัตา ผลขา้งเคยีงทีอ่าจเกดิขึน้จากขัน้ตอนการไขวเ้ชือ่มกระจกตาอาจรวมถงึ แต่ไม่จาํกดัเพยีง: 

• สายตาพรา่มวั  
• การเปลีย่นแปลงระดบัสายตา  
• ภาวะเลอืดคัง่ในเยือ่บุตา  
• ภาวะกระจกตาบวมน้ํา 
• ความผดิปกตขิองเยือ่บุผวิกระจกตา – เร ือ้รงั/เร ือ้รงั – ความล่าชา้ในการสมานของเยือ่บุผวิ 
• การแทรกซมึของกระจกตา 
• ความขุ่นของกระจกตา (รอยฝ้า/แผลเป็น) 
• แผลทีก่ระจกตา/กระจกตาอกัเสบชนิดเป็นแผล 
• ความรูส้กึมสีิง่แปลกปลอม 
• การกระตุน้ซํา้ของภาวะกระจกตาอกัเสบจากโรคเรมิ (HSV) 
• การอกัเสบ 
• ภาวะกระจกตาอกัเสบ  
• การตดิเชือ้จลุนิทรยี ์
• อาการปวดเล็กนอ้ยถงึปานกลางหลงัการผ่าตดั 

1.9. การรายงานเหตุการณไ์ม่พงึประสงค ์

ตอ้งรายงานเหตกุารณไ์ม่พงึประสงคแ์ละ/หรอืเหตกุารณร์า้ยแรงต่อ Glaukos Corporation ที ่
MedicalSafety@glaukos.com 

  

mailto:MedicalSafety@glaukos.com
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1.10. คาํจาํกดัความดา้นความปลอดภยั 

อาจใชข้อ้ความคําสําคญัตลอดทัง้คูม่อืเพือ่เนน้เร ือ่งความปลอดภยัและขอ้มูลสําคญั ขอ้ความเหล่านีม้นิียามไวด้า้นล่าง 

อนัตราย: สถานการณท์ีอ่าจเป็นอนัตรายซึง่หากไม่หลกีเลีย่งจะส่งผลใหเ้สยีชวีติหรอืบาดเจ็บสาหสั 

คําเตอืน: สถานการณท์ีอ่าจเป็นอนัตรายซึง่หากไม่หลกีเลีย่งอาจทาํใหเ้กดิการเสยีชวีติหรอืการบาดเจ็บรา้ยแรงได ้

ขอ้ควรระวงั: สถานการณท์ีอ่าจเป็นอนัตรายซึง่หากไม่หลกีเลีย่งอาจส่งผลใหเ้กดิการบาดเจ็บเล็กนอ้ยหรอืปานกลาง 
หรอืความเสยีหายต่ออปุกรณห์รอืทรพัยส์นิอืน่ ๆ 

สิง่สําคญั: หมายเหตทุีม่ขีอ้มูลสําคญัเพือ่ชว่ยในการทําความเขา้ใจหรอืใชค้ําแนะนํา 

หมายเหต:ุ หมายเหตทุีม่ขีอ้มูลเพิม่เตมิเพือ่ชว่ยในการทําความเขา้ใจหรอืการใชค้าํแนะนํา 

1.11. คาํเตอืนความปลอดภยัทางไฟฟ้า 

อปุกรณนี์ต้อ้งใชค้วามระมดัระวงัเป็นพเิศษเกีย่วกบัความเขา้กนัไดท้างแม่เหล็กไฟฟ้า (EMC) การตดิตัง้และการ 
ใชง้านควรดําเนินการตามขอ้มูล EMC ทีใ่หไ้วใ้นคู่มอืนี ้

อปุกรณส์ือ่สาร RF แบบพกพาและเคลือ่นทีส่ามารถส่งผลกระทบต่ออปุกรณไ์ฟฟ้าทางการแพทยไ์ด ้เชน่ ระบบ 
Glaukos KXL 

สําหรบัการจาํแนกประเภทอปุกรณ ์โปรดดหูวัขอ้ที ่5: การจาํแนกประเภทอปุกรณ ์

ใชเ้ฉพาะผลติภณัฑ ์Glaukos หรอืผลติภณัฑท์ีไ่ดร้บัการอนุมตัจิาก Glaukos กบัระบบ KXL ของคณุเท่าน้ัน 
Glaukos จะไมร่บัผดิชอบต่อความเสยีหายหรอืการทํางานผดิปกตขิองระบบทีเ่กดิจากการใชว้สัดทุีไ่ม่ไดร้บัอนุญาต 

 

 

 
คาํเตอืนความปลอดภยัทางไฟฟ้า 

1. การซอ่มแซมหรอืบรกิารใด ๆ จะตอ้งดําเนินการโดยบุคลากรทีผ่า่นการฝึกอบรมของ Glaukos เทา่น้ัน 
หา้มดดัแปลงอปุกรณนี์โ้ดยไมไ่ดร้บัอนุญาตจากผูผ้ลติ 

2. เพือ่หลกีเลีย่งความเสีย่งต่อการเกดิไฟฟ้าชอ็ต ตอ้งเชือ่มต่ออปุกรณนี์ก้บัแหล่งจา่ยไฟทีม่สีายดนิป้องกนั 
เท่าน้ัน 
ในการปลดการเชือ่มต่อระบบกบัแหล่งจา่ยไฟหลกั ใหจ้บัปลัก๊สายไฟและดงึออกจากเตา้รบัเพือ่ตดัการ 
เชือ่มต่อ 
ระบบไดร้บัการออกแบบสาํหรบัการทํางานอย่างตอ่เน่ืองโดยใชข้ัว้ต่อภายนอก 

3. อปุกรณนี์ท้ํางานดว้ยแรงดนัไฟฟ้าทีเ่ป็นอนัตรายซึง่อาจชอ็ต ไหม ้หรอืทําใหเ้สยีชวีติได ้เพือ่ลดความเป็น 
ไปไดข้องการเกดิไฟฟ้าชอ็ต และการสมัผสักบัรงัส ีUVA โดยไม่ไดต้ ัง้ใจ อย่านําแผงทีย่ดึตดิอยู่กบัทีอ่อก 
ตรวจสอบใหแ้น่ใจว่าบรกิารทัง้หมดของระบบนอกเหนือจากทีอ่ธบิายไวใ้นคู่มอืนีด้ําเนินการโดยบุคลากร 
บรกิารทีไ่ดร้บัอนุญาตจาก Glaukos ทีม่คีณุสมบตัเิหมาะสมเท่าน้ัน 

4. ปิดระบบและถอดปลัก๊บนผนังกอ่นซอ่มบํารงุหรอืทําความสะอาด (ฆ่าเชือ้) อปุกรณ ์
หา้มดงึสายไฟเพือ่ถอดสายไฟออกจากเตา้รบั จบัปลัก๊ไฟและดงึออกจากเตา้รบัเพือ่ปลดการเชือ่มตอ่ 
ตอ้งวางตําแหน่งอปุกรณใ์หเ้หมาะสมเพือ่ใหส้ะดวกในการถอดสายไฟออกจากเตา้รบั 

5. หา้มใชง้านอปุกรณท์ีม่สีายไฟชาํรดุ 
6. จดัวางตําแหน่งสายไฟเพือ่ไม่ใหส้ะดดุ เดนิเหยยีบ มว้น พลกิ หกั คด งอ หรอืถกูดงึออกจากเตา้รบับนผนัง 

โดยไม่ไดต้ ัง้ใจ 
7. อย่าใชเ้คร ือ่งมอืใกลก้บัน้ําและระวงัอย่าใหข้องเหลวหกใส่ส่วนใด ๆ ของเคร ือ่งมอื 
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คาํเตอืนความปลอดภยัทางไฟฟ้า 

8. หา้มใชร้ะบบ KXL เมือ่มสีารผสมหรอืยาระงบัความรูส้กึทีต่ดิไฟได ้
9. อย่ามองทีล่าํแสง UV โดยตรง หา้มส่องลําแสงไปยงับุคคล ยกเวน้เพือ่วตัถปุระสงคใ์นการบําบดัรกัษา 
10. การละเลยระเบยีบขอ้บงัคบัระดบัทอ้งถิน่เกีย่วกบัการใชอ้ปุกรณอ์เิล็กทรอนิกสท์างการแพทยเ์กีย่วกบัสายตา 

(electro-optical) อาจทาํใหก้ารทํางานผดิพลาดเน่ืองจากการรบกวนทางแม่เหล็กไฟฟ้า 
11. รโีมทคอนโทรลมแีบตเตอร ีแ่บบเปลีย่นได ้โปรดถอดแบตเตอร ีอ่อกหากจะไม่ใชร้ะบบเป็นระยะเวลานาน 
12. การใชอ้ปุกรณเ์สรมิทีไ่ม่ไดร้บัการอนุมตัอิาจส่งผลใหค้ณุสมบตัขิองอปุกรณไ์ม่เป็นไปตามขอ้กาํหนด 
13. ระบบอาจถกูรบกวนโดยอปุกรณอ์ืน่ ๆ แมว้่าอปุกรณน้ั์นจะตรงตามขอ้กาํหนดการปล่อยของ CISPR 

ก็ตาม ดหูวัขอ้ที ่5: การจาํแนกประเภทอปุกรณ ์
14. ควรหลกีเลีย่งการใชอ้ปุกรณนี์ต้ดิกบัหรอืซอ้นกบัอปุกรณอ์ืน่ ๆ เน่ืองจากอาจสง่ผลใหอ้ปุกรณท์ํางานไม ่

ถกูตอ้ง หากจาํเป็นตอ้งมกีารใชง้านดงักล่าว ควรตรวจสอบอปุกรณนี์แ้ละอปุกรณอ์ืน่ ๆ เพือ่ตรวจสอบ 
ว่าอปุกรณเ์หล่านีท้ํางานเป็นปกต ิ

15. อปุกรณส์ือ่สาร RF แบบพกพา (รวมถงึอปุกรณต์่อพ่วง เชน่ สายอากาศและเสาอากาศภายนอก) 
ไม่ควรใชใ้กลก้วา่ 30 ซม. (12 นิว้) กบัส่วนใดสว่นหน่ึงของระบบ KXL (110-01019) 
รวมถงึสายเคเบลิทีร่ะบุโดยผูผ้ลติ มฉิะน้ันอาจทําใหป้ระสทิธภิาพการทํางานของอปุกรณนี์ล้ดลง 

16. จะตอ้งไม่ซอ่มบํารงุหรอืบํารงุรกัษาระบบในขณะทีใ่ชง้านกบัผูป่้วย 
17. ไม่ปลอดภยัทาง MR – จดัเก็บใหห่้างจากอปุกรณส์รา้งภาพดว้ยเรโซแนนซแ์ม่เหล็ก 
18. อย่าใชอ้ปุกรณท์ีเ่สยีหายหรอืทํางานผดิปกต ิการใชอ้ปุกรณด์งักล่าวอาจเป็นอนัตรายต่อผูใ้ชแ้ละ/หรอืผูป่้วย 

 

1.12. คาํเตอืนและขอ้ควรระวงัเพือ่ความปลอดภยัในการแผ่รงัส ี
 

 
คาํเตอืนความปลอดภยัของรงัส ี

1.  ใชเ้คร ือ่งมอืเกรดเลเซอรเ์ท่าน้ันเพือ่ป้องกนัรงัส ีUV สะทอ้นจากพืน้ผวิโลหะเรยีบ 
2.  รงัส ีUV ทีป่ล่อยออกมาจากผลติภณัฑนี์ ้หลกีเลีย่งอย่าใหด้วงตาและผวิหนังไดร้บัสมัผสัจากผลติภณัฑ ์

ทีไ่ม่สิง่ป้องกนั หา้มส่องลําแสงไปยงับุคคล ยกเวน้เพือ่วตัถปุระสงคใ์นการบําบดัรกัษา 
3.  รงัส ีUV ทีป่ล่อยออกมาจากหลอดไฟนี ้อาจทําใหเ้กดิการบาดเจ็บทีผ่วิหนังหรอืดวงตา หลกีเลีย่งอย่าให ้

ดวงตาและผวิหนังไดร้บัสมัผสัจากหลอดไฟทีไ่ม่สิง่ป้องกนั 
 
 

 
ขอ้ควรระวงัดา้นความปลอดภยัในการแผ่รงัส ี

1.  รงัส ีUV ทีป่ล่อยออกมาจากหลอดไฟนี ้การระคายเคอืงผวิหนังหรอืดวงตา ลดการสมัผสัใหเ้หลอืนอ้ย 
ทีส่ดุ 

2.  รงัส ีUV ทีป่ล่อยออกมาจากหลอดไฟนี ้การระคายเคอืงผวิหนังหรอืดวงตาทีอ่าจเกดิขึน้อาจเป็นผลมา 
จากการไดร้บัสารเกนิ 15 นาทต่ีอวนั ใชก้ารป้องกนัทีเ่หมาะสม 
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1.13. ขอ้ควรพจิารณาเพิม่เตมิดา้นความปลอดภยั 

หา้มดดัแปลงลําแสงภายนอกของระบบโดยใชอ้งคป์ระกอบแสง 

เคร ือ่งมอืพลาสตกิ เชน่ เคร ือ่งมอืถ่างเปลอืกตาหรอืทีค่รอบตาอาจไดร้บัความเสยีหายเมือ่ไดร้บัผลกระทบจากลําแสง 
UV และส่งผลใหผ้ลติภณัฑเ์สือ่มสภาพ ดงัน้ัน ควรใชอ้ปุกรณเ์สรมิทีแ่นะนําโดย Glaukos หรอืเคร ือ่งมอืผ่าตดัสแต 
นเลสเท่าน้ัน 

1.14. ประกาศเกีย่วกบัการปฏบิตัติามกฎระเบยีบของ FCC 

อปุกรณนี์ไ้ดร้บัการทดสอบและพบว่าเป็นไปตามขอ้จาํกดัสําหรบัอปุกรณด์จิติอลประเภท B ตามส่วนที ่15 ของกฎ 
FCC ขอ้จาํกดัเหล่านีไ้ดร้บัการออกแบบเพือ่ใหก้ารป้องกนัทีเ่หมาะสมต่อการรบกวนทีเ่ป็นอนัตรายในสภาพแวดลอ้ 
มทีอ่ยู่อาศยั อปุกรณนี์ส้รา้ง ใช ้และสามารถแผ่พลงังานความถีว่ทิยุ และหากไมต่ดิตัง้และใชง้านตามคู่มอืการใชง้าน 
อาจทําใหเ้กดิการรบกวนทีเ่ป็นอนัตรายต่อการสือ่สารทางวทิยุ อย่างไรก็ตาม ไมม่กีารรบัประกนัวา่การรบกวนจะไ 
ม่เกดิขึน้ในการตดิตัง้บางกรณี 

หากอปุกรณนี์ก้อ่ใหเ้กดิการรบกวนทีเ่ป็นอนัตรายต่อการรบัสญัญาณวทิยุหรอืโทรทศัน ์ซึง่สามารถระบุไดโ้ดยการปิด 
และเปิดอปุกรณ ์ขอแนะนําใหผู้ใ้ชพ้ยายามแกไ้ขการรบกวนดงักล่าวดว้ยมาตรการต่อไปนีต้ ัง้แต่หน่ึงมาตรการขึน้ไป: 

• ปรบัทศิทางหรอืยา้ยเสาอากาศรบัสญัญาณ 
• เพิม่ระยะห่างระหว่างอปุกรณแ์ละตวัรบัสญัญาณ 
• เชือ่มต่ออปุกรณก์บัเตา้รบัไฟฟ้าบนวงจรไฟฟ้าแยกอกีวงจรหน่ึงทีไ่ม่ใชว่งจรทีต่วัรบัเชือ่มต่อ 
• ปรกึษาขอความชว่ยเหลอืจากตวัแทนจาํหน่าย Glaukos ในทอ้งถิน่ 
• ตอ้งใชส้ายเคเบลิและขัว้ต่อทีม่กีารป้องกนัและต่อลงดนิอย่างถกูตอ้งเพือ่ใหเ้ป็นไปตามขดีจาํกดัการแพรก่ระจา

ยคลืน่แม่เหล็กไฟฟ้าของ FCC ใชส้ายเคเบลิและตวัเชือ่มต่อทีเ่หมาะสมจาก Glaukos Glaukos จะไมร่บัผดิ 
ชอบต่อการรบกวนทางวทิยุหรอืโทรทศันท์ีเ่กดิจากการเปลีย่นแปลงหรอืการดดัแปลงอปุกรณนี์โ้ดยไม่ไดร้บัอนุ
ญาต การเปลีย่นแปลงหรอืแกไ้ขโดยไม่ไดร้บัอนุญาตอาจทาํใหอํ้านาจในการใชง้านอปุกรณข์องผูใ้ชเ้ป็นโมฆะ 
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2. บทนํา 
2.1. ภาพรวมของระบบ 

ระบบ KXL เป็นอปุกรณอ์เิล็กทรอนิกสท์างการแพทยซ์ ึง่สรา้งรงัสอีลัตราไวโอเลต (ความยาวคลืน่ 365 นาโนเมตร) 
ในรปูแบบลําแสงกวา้งทรงกลมบนกระจกตาหลงัจากใชส้ารละลายไรโบฟลาวนิ การฉายรงัสทีีไ่รโบฟลาวนิจะสรา้ง 
ซงิเกล็ตออกซเิจน ซึง่สรา้งพนัธะระหว่างโมเลกลุในคอลลาเจนกระจกตา ทาํใหก้ระจกตาแข็งตวัผ่านการไขวเ้ชือ่ม 
ค่าความเขม้ของรงัส ีUV และเวลาการฉายรงัส ี(น่ันคอื การเรอืงแสง) ทีก่ระจกตาถกูควบคมุโดยระบบคอมพวิเต 
อรบ์นเคร ือ่ง 

KXL เป็นระบบทีเ่คลือ่นยา้ยไดท้ีม่แีขนยดึเพือ่ใหส้ามารถเคลือ่นยา้ยระบบเพือ่จดัแนวลําแสง UV ใหต้รงกบักระจก 
ตาของผูป่้วย 

หวัออปตกิมกีลไกการฉายรงัส ีUVA และกลอ้ง ระบบจะปล่อยรงัส ีUVA ทีค่วามยาวคลืน่ 365 นาโนเมตร  
(+/- 8 นาโนเมตร) ทีค่่าความเขม้แสงผนัแปรระหวา่ง 3 มลิลวิตัต/์ตร.ซม. ถงึ 45 มลิลวิตัต/์ตร.ซม. 

ระบบจะใชร้เูพือ่สรา้งพืน้ทีว่งกลมทีส่มํ่าเสมอของการฉายรงัสใีนบรเิวณการรกัษาทีต่อ้งการโดยมเีสน้ผ่าศนูยก์ลางประม
าณ 9 มม. เลเซอรจ์ดัตําแหน่งใชเ้พือ่ชว่ยใหผู้ใ้ชโ้ฟกสัลําแสงบนกระจกตาของผูป่้วย การปรบัแนวลาํแสง UV 
อย่างละเอยีดจะถกูควบคมุผ่านรโีมทคอนโทรลแบบไรส้าย ส่วนตดิต่อผูใ้ชอ้นุญาตใหผู้ใ้ชเ้ลอืกการฉายรงัสสีําหรบักา 
รรกัษาและพลงังานรวมได ้

ระบบ KXL ใชร้ว่มกบัสารละลายไรโบฟลาวนิและบตัรการรกัษา RFID บตัรการรกัษาแต่ละใบจะเกบ็จาํนวนการรกั 
ษาและชว่งของพารามเิตอรก์ารรกัษาทีเ่ลอืกไดส้ําหรบัการรกัษาน้ัน ๆ โปรดดตูารางในหนา้ต่อไปนีซ้ ึง่ใหร้ายละเอยี 
ดเกีย่วกบัสตูร การรกัษา และบตัรการรกัษาทีเ่กีย่วขอ้งของไรโบฟลาวนิ 

หมายเหต:ุ โปรดดคูําแนะนําการใชง้าน (IFU) ไรโบฟลาวนิสําหรบัขอ้มูลสตูร 
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ไรโบฟลาวนิ 

การกาํหนดสูต
รของแบรนด/์
การรกัษา 

บตัรการรกัษา 

การรกัษาดว้ย 
VibeX® Xtra/ 
Lasik Xtra® 

 
บตัร 10x 
ขอ้มูลอา้งองิ:  
EP-004363 
บตัร 1x 

ขอ้มูลอา้งองิ:  
520-004393 

  

การรกัษา 
VibeX® Rapid/ 
การรกัษาเพือ่เรง่ก
ารลอกผวิช ัน้นอก
สดุของกระจกตา 

 
บตัร 10x 
ขอ้มูลอา้งองิ:  
EP-004365 
บตัร 1x 

ขอ้มูลอา้งองิ:  
520-004391  

 

การรกัษา 
VibeX® Rapid/ 
การลอกผวิช ัน้นอ
กสดุของกระจกตา
ตามการรกัษาแบบ

เดมิ 
 

บตัร 10x 
ขอ้มูลอา้งองิ:  
EP-004461 
บตัร 1x 

ขอ้มูลอา้งองิ:  
520-004468 

  

ชดุกระบวนการเค
ลือ่นทีข่องสารผ่า
นช ัน้เยือ่บุผวิ/การ
รกัษาดว้ยกระบวน
การเคลือ่นทีข่องส
ารผ่านช ัน้เยือ่บุผวิ 

 
บตัร 10x 
ขอ้มูลอา้งองิ:  
EP-004369 
บตัร 1x 

ขอ้มูลอา้งองิ:  
520-004396 
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2.2. ส่วนประกอบหลกั 

ส่วนประกอบหลกัของระบบ KXL (หมายเลขรุน่: 110-01019) ประกอบดว้ยสิง่ตอ่ไปนี:้ 

• หวัออปตคิลัพรอ้มแหล่งกาํเนิดรงัส ีUV และกลอ้ง 
• คอนโซล KXL พรอ้มส่วนตดิต่อผูใ้ช ้
• รโีมทคอนโทรลแบบไรส้าย (พรอ้มแบตเตอร ีแ่บบเปลีย่นได)้ 
• สายไฟฟ้ากระแสสลบัเกรดโรงพยาบาล (ล็อกได/้ถอดแยกได)้ 

 

 
 

 
รูปที ่1 ภาพรวมของระบบ KXL (หมายเลขรุน่: 110-01019) 
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รูปที ่2 ส่วนประกอบของระบบและตาํแหน่งการตดิฉลากของระบบ 

 
รูปที ่3 รโีมทคอนโทรลแบบไรส้าย 

หมายเหต:ุ หากใชร้โีมทรุน่เกา่ โปรดดภูาคผนวก 1 สําหรบัขอ้มลูเกีย่วกบัการใชง้านและการแกไ้ขปัญหา 

ไฟแสดงสถานะรงัส ีUV 

ฉลากการปล่อยรงัส ีUV 
เอาตพุ์ต UV 

หมายเหต:ุ ฉลากเป็นเอ 
กสารอา้งองิเท่าน้ันและอ 
าจเปลีย่นแปลงได ้

แขนยดึ 

ดา้มจบั 

ซองใส่รโีมท 

อนิเทอรเ์ฟซผูใ้ช/้คอนโ
ซล/เคร ือ่งอ่าน RFID 

ป้ายการจาํแนกเลเซอร ์

สายไฟ 

ป้ายระบบ 

ไฟแสดงสถา
นะแบตเตอรี ่

ตวัควบคมุแกน X, Y 

ตวัควบคมุแกน Z 

ชอ่งใส่แบตเตอรี ่
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รูปที ่4 ป้ายระบบ 

 

 

รูปที ่5 ฉลาก UV  

 

 

รูปที ่6 ป้ายการจาํแนกเลเซอร ์
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3. การทํางานของระบบ 
 

3.1. การใชท้ชัแพด/คยีบ์อรด์ 

ตารางดา้นล่างระบุและอธบิายปุ่ มและไอคอนสําคญับนทชัแพดทีม่เีอกลกัษณเ์ฉพาะสาํหรบัการใชง้านระบบ KXL 
หวัขอ้ที ่2.2: ส่วนประกอบหลกัระบุและอธบิายส่วนประกอบหลกัของระบบ KXL 

 
ไอคอน คาํอธบิาย/หนา้ที ่

 

ส่งออกบนัทกึการบรกิาร 

 

รบีูตระบบหากการทดสอบกอ่นเร ิม่ระบบไมส่ําเรจ็ 

 

ปิดระบบไฟฟ้าไปยงัคอนโซล 

 

แสดงการตัง้ค่าระบบ 
ตวัเลอืกรวมถงึการตัง้คา่ระบบ การตัง้ค่าบรกิาร โหมดสาธติ 

 

เมนูการตัง้ค่าอปุกรณจ์ะปรากฏขึน้ 
การตัง้ค่าต่าง ๆ ไดแ้ก ่ระดบัเสยีง สมดลุสขีาวของกลอ้ง ภาษาของระบบ 
บนัทกึบรกิารส่งออก ความเขม้ของกากบาทในแนวเดยีวกนั 

 

ความสามารถในการแกไ้ขพารามเิตอรเ์ร ิม่ตน้ 
การตัง้ค่ารวมถงึการวนิิจฉัยระบบ การตัง้คา่การผลติ (หมายเลขซเีรยีลของส่วนหวั 
หมายเลขซเีรยีลของระบบ) การปรบัเทยีบ UV วนัทีแ่ละเวลาทีเ่ปลีย่น 
หมายเหต:ุ มใีหส้ําหรบับุคลากรผูใ้หบ้รกิารเท่าน้ัน 

 

เปิดโหมดสาธติระบบ 
หมายเหต:ุ ไม่สามารถเขา้ถงึการนําส่งรงัส ีUV ระหว่างโหมดสาธติ 

 

เร ิม่แผนการรกัษาทีต่ ัง้ค่าไวล้่วงหนา้หรอืทีป่รบัเปลีย่นสําหรบัผูป่้วย 

 

ยกเลกิรายการทัง้หมดบนหนา้จอและกลบัไปยงัหนา้จอกอ่นหนา้ 
ยกเลกิชว่งเวลาการรกัษาสําหรบัผูป่้วย 
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ไอคอน คาํอธบิาย/หนา้ที ่

 

สัง่ใหร้ะบบยอมรบัพารามเิตอรก์ารรกัษาปัจจบุนับนหนา้จอการยนืยนัการรกัษาและ 
ดําเนินการต่อในขัน้ตอนถดัไป 

 

เพิม่ค่าของฟิลดปั์จจบุนั 

 

ลดค่าของฟิลดปั์จจบุนั 

 

อนุญาตใหผู้ใ้ชบ้นัทกึพารามเิตอรก์ารรกัษาทีแ่กไ้ขแลว้ลงในพรเีซต็ทางคลนิิกในระ 
บบและยา้ยผูใ้ชเ้พือ่จดัการหนา้จอพรเีซต็ทางคลนิิก 

 

ลบการตัง้ค่าลว่งหนา้ทางคลนิิกทีม่พีารามเิตอรก์ารรกัษาทีป่รบัเปลีย่น 

 

ปิดหนา้จอปัจจบุนัโดยไม่บนัทกึการเปลีย่นแปลงใด ๆ 

 

บนัทกึพารามเิตอรก์ารรกัษาทีแ่กไ้ขแลว้ลงในพรเีซต็ทางคลนิิกในระบบ 

 

ในระหว่างการซงิโครไนซร์โีมทคอนโทรล 
ใหผู้ใ้ชล้องซงิโครไนซร์โีมทคอนโทรลอกีคร ัง้ 

 

เร ิม่ตวัตัง้เวลาเหน่ียวนําไรโบฟลาวนิ 

 

หากการซงิโครไนซร์โีมทคอนโทรลลม้เหลวปล่อยใหก้ารรกัษาดาํเนินต่อไปโดยไ 
ม่มรีโีมทคอนโทรล 

 

เมือ่เคร ือ่งหมายกากบาทอยู่ในแนวเดยีวกนั ปุ่ มนีจ้ะเร ิม่การบําบดัดว้ยรงัส ีUV 

 

หยุดการรกัษาดว้ยรงัส ีUV ช ัว่คราว หมายเหต:ุ 
สามารถหยุดไดส้องคร ัง้สําหรบัผูป่้วยแต่ละคน โดยหยุดคร ัง้ละสองนาท ี
(ทัง้หมดสีน่าท)ี 
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ไอคอน คาํอธบิาย/หนา้ที ่

 

กลบัมารกัษาดว้ยรงัส ีUV อกีคร ัง้ในระหว่างการหยุดช ัว่คราว 

 

ส่งออกรายงานสรปุการรกัษา 

 

ทําการรกัษาใหเ้สรจ็โดยไม่ส่งออกรายงานสรปุการรกัษา 
อนุญาตใหผู้ใ้ชอ้อกจากหนา้จอการตัง้คา่ 

 

อนุญาตใหผู้ใ้ชก้ลบัไปยงัหนา้จอสรปุการรกัษาเพือ่ส่งออกรายงานสรปุการรกัษา 

 

อนุญาตใหผู้ใ้ชท้าํการรกัษาใหเ้สรจ็สมบูรณโ์ดยไม่ตองส่งออกรายงานสรปุการ 
รกัษา 

 

อนุญาตใหผู้ใ้ชส้ง่ออกรายงานสรปุการรกัษาไปยงั USB ทีผู่ใ้ชใ้หไ้ว ้

3.2. พลงังาน UV (ปรมิาณรงัส)ี 

การสมัผสักบัรงัส ีUV (ปรมิาณรงัส)ี คอืผลติภณัฑข์องรงัส ีUV และเวลาการฉายรงัส ีUV สามารถปรบัปรมิา 
ณรงัสแีละรงัส ีUV ได ้และเวลาการฉายรงัส ีUV ทีค่ํานวณไดจ้ะปรากฏขึน้ 

ระบบจะตดิตามปรมิาณรงัส ีรงัส ีUV เวลาการฉายรงัส ีUV และเวลาการรกัษาทัง้หมดในระหว่างการรกัษา  

ตวัเลอืกเหล่านีส้ามารถแกไ้ขไดใ้นหนา้จอการยนืยนัการรกัษา ดหูวัขอ้ที ่3.8 การรกัษาทีม่กีารปรบัเปลีย่น 

มโีหมดรกัษาดว้ยรงัส ีUV สองโหมด ไดแ้ก ่โหมดต่อเน่ืองและโหมดพลัส ์ในโหมดต่อเน่ือง เอาตพุ์ต UV 
จะคงทีต่ลอดระยะเวลาการรกัษา ในโหมด Pulsed (พลัส)์ เอาตพุ์ต UV จะเปิดและปิดตามชว่งเวลาทีเ่ลอืกโดยผูใ้ช ้ 

สําหรบัพารามเิตอรก์ารรกัษาทีส่มบูรณ ์โปรดดหูวัขอ้ที ่7.2 พารามเิตอรก์ารรกัษา รวมถงึการตัง้ค่าเร ิม่ตน้และ 
ชว่งการรกัษา 
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3.3. กอ่นเปิดการทาํงานของระบบ 

ผูใ้ชม้หีนา้ทีร่บัผดิชอบในการตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ระบบ KXL ทํางานอย่างถกูตอ้งกอ่นเร ิม่การรกัษา 

เพือ่ใหแ้น่ใจว่าระบบทํางานอย่างถกูตอ้ง ใหพ้จิารณาประเด็นบงัคบัต่อไปนี:้ 

• ตรวจสอบอปุกรณ ์อปุกรณเ์สรมิ และสายเชือ่มตอ่ว่ามคีวามเสยีหายทีม่องเห็นไดห้รอืไม ่
• ตรวจสอบความสมบูรณแ์ละความสะอาดของกระจกชอ่งลําแสง หากหนา้ต่างไดร้บัความเสยีหาย 

หา้มใชแ้ละตดิตอ่ฝ่ายบรกิารลกูคา้ ดหูวัขอ้ที ่4.6 สําหรบัคําแนะนําในการทําความสะอาด 
• พจิารณาระเบยีบขอ้บงัคบัระดบัทอ้งถิน่สําหรบัการใชอ้ปุกรณอ์เิล็กทรอนิกสท์างการแพทยเ์กีย่วกบัสายตา 

(electro-optical) แบบพกพา 

3.4. การเตรยีมระบบ 

วางระบบ KXL ไวใ้กลก้บัโตะ๊หรอืเกา้อีส้ําหรบัการรกัษา ล็อกลอ้เพือ่ยดึตําแหน่งของอปุกรณ ์

เก็บหวัออปตกิทีม่แีหล่งกาํเนิดรงัส ีUV และกลอ้งใหห่้างจากแสงสว่าง (กลา่วคอื การวางทีด่า้นหนา้ของหนา้ต่าง) 
เมือ่ใชง้านระบบ 

3.5. การเปิดระบบ 

เปิดสวติชไ์ฟหลกับนฐานของระบบ KXL ทีอ่ยู่ตดิกบัสายไฟ สวติชนี์ใ้หพ้ลงังานไฟฟ้ากระแสสลบัหลกักบัระบบ KXL 
โปรดดรูปูดา้นลา่ง 

กดปุ่ ม เปิด ทีด่า้นขา้งของหนา้จอแสดงผล KXL แลว้ปล่อย ตามรปูดา้นล่าง ระบบ KXL จะเร ิม่ลําดบัการเปิดเคร ือ่ง 
ซึง่โหลดระบบปฏบิตักิาร เรยีกใชแ้อปพลเิคชนั และทาํการทดสอบการเปิดเคร ือ่ง  

หมายเหต:ุ หากมขีอ้ผดิพลาดในการเร ิม่ตน้ โปรดดตูารางขอ้ความแสดงขอ้ผดิพลาดในการแกไ้ขปัญหาระบบ หวัขอ้ 
4.5 สําหรบัขอ้มลูเพิม่เตมิ 

 
รูปที ่7 ปุ่มเปิดเครือ่ง (ซา้ย) และสวติชเ์ปิดปิดหลกั (ขวา) 

  

ปุ่ มเปิด เปิดสวติชห์ลกั 
( I ) 
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บนหนา้จอชือ่เร ือ่ง กด Start (เร ิม่) เพือ่ไปทีห่นา้จอการรกัษาผูป่้วย 

 
รูปที ่8 หน้าจอชือ่เร ือ่ง 

 

3.6. บตัรการเปิดใชง้านการรกัษา  

ใส่บตัรการรกัษาลงในชอ่ง RFID ทีอ่ยู่ทางดา้นซา้ยของหนา้จอแสดงผล  

หมายเหต:ุ หากมปัีญหาในการอ่านบตัร ใหห้มุนบตัรแลว้ใส่เขา้ไปใหม่ ตอ้งแน่ใจว่าไดส้อดบตัรไวใ้นชอ่งเป็นเว 
ลาอย่างนอ้ย 10 วนิาท ี

 
รูปที ่9 หน้าจอสอดบตัรการรกัษา 
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3.7. การยนืยนัการรกัษา 

เมือ่ใส่บตัรเพือ่เปิดใชง้านการรกัษาแลว้ ใหเ้ลอืกดวงตาทีจ่ะรกัษา: OS หรอื OD 

หมายเหต:ุ ตรวจสอบใหแ้น่ใจว่าเลอืกดวงตาทีจ่ะรกัษา ไม่เชน่น้ันปุ่ม Confirm (ยนืยนั) จะไมท่ํางาน 

หนา้จอการยนืยนัการรกัษาจะแสดงพารามเิตอรท์ีเ่ป็นค่าเร ิม่ตน้สาํหรบัประเภทการรกัษา สตูรตาํรบัไรโบฟลาวนิ 
และพารามเิตอรก์ารรกัษาทีเ่ป็นคา่เร ิม่ตน้ดงัต่อไปนี ้

หมายเหต:ุ พารามเิตอรก์ารรกัษาเร ิม่ตน้และพารามเิตอรก์ารรกัษาทัง้หมดสําหรบัระบบ KXL มอียู่ใน 
พารามเิตอรก์ารรกัษา หวัขอ้ที ่7.2 ของคู่มอืนี ้

หากตอ้งการใชก้ารตัง้คา่เร ิม่ตน้ โปรดกดยนืยนัเพือ่เร ิม่การซงิโครไนซร์โีมทคอนโทรล ในการเปลีย่นการตัง้ค่า 
การรกัษา โปรดดกูารรกัษาทีม่กีารปรบัเปลีย่น หวัขอ้ 3.8 

 
รูปที ่10 หนา้จอการยนืยนัการรกัษา 

 

3.8. การรกัษาทีม่กีารปรบัเปลีย่น 

พารามเิตอรท์ีเ่ป็นค่าเร ิม่ตน้ต่อไปนีอ้าจถกูปรบัเปลีย่นเพือ่สรา้งการรกัษาทีม่กีารปรบัเปลีย่น โดยการกดปุ่ มขึน้ (+) 
และลง (-) โปรดดรูปูที ่10: 

• เวลาการเหน่ียวนํา 
• ความเขม้ของรงัส ีUV 
• ปรมิาณรงัส ีUV ทัง้หมด 
• การนําสง่รงัส ีUV (แบบพลัสห์รอืแบบต่อเน่ือง) หากเลอืกการนําส่งรงัส ีUV แบบพลัส ์

สามารถปรบัระยะเวลาของพลัสไ์ด ้

หมายเหต:ุ แมว้่าจะสามารถปรบัเปลีย่นพารามเิตอรไ์ด ้แต่ปรมิาณรงัส ีUV ทัง้หมดจะถกูควบคมุโดยขดีจาํกดัข 
องบตัรเปิดใชง้านการรกัษา 

หลงัจากปรบัเปลีย่นการตัง้คา่แลว้ ใหก้ดยนืยนัเพือ่เร ิม่การซงิโครไนซร์โีมทคอนโทรล หรอืหากตอ้งการ คณุสามารถ 
บนัทกึการตัง้ค่าทีแ่กไ้ขเป็นการตัง้ค่าล่วงหนา้สาํหรบัการใชง้านในอนาคต โปรดด ูการตัง้ค่าล่วงหนา้ ในหนา้ถดัไป 



ML-000157-TH Rev. 5 หนา้ 23 จาก 61  คู่มอืการใชง้านสําหรบัผูป้ฏบิตังิานระบบ KXL 

การตัง้ค่าล่วงหนา้ 

ค่าทีต่ ัง้ไวล้ว่งหนา้ชว่ยใหผู้ใ้ชบ้นัทกึการตัง้ค่าล่วงหนา้ทางคลนิิก 4 ค่าสําหรบัการรกัษาแตล่ะประเภท หากตอ้งกา 
รบนัทกึการตัง้คา่ล่วงหนา้ทางคลนิิก ใหก้ดเลอืกการตัง้คา่ล่วงหนา้ทีม่อียู่ จากน้ันกด บนัทกึ  

ค่าทีต่ ัง้ล่วงหนา้สามารถลบไดห้ากไมต่อ้งการอกีต่อไป 

หมายเหต:ุ ค่าทีต่ ัง้ล่วงหนา้จะถกูจดัเก็บและพรอ้มใชง้านบนหนา้จอการยนืยนัการรกัษาภายใตร้ายการแบบเลือ่นลง 
ของประเภทการรกัษา 

 
รูปที ่11 บนัทกึการรกัษาทีม่กีารปรบัเปลีย่นเป็นการต ัง้คา่ล่วงหน้าทางคลนิิก 
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3.9. การซงิโครไนซร์โีมทคอนโทรล 

เมือ่เลอืกการตัง้ค่าแลว้ ใหก้ดยนืยนับนหนา้จอการยนืยนัการรกัษา ระบบจะใหเ้วลา 15 วนิาทใีนการซงิโครไนซร์โี 
มทคอนโทรล 

 
รูปที ่12 หนา้จอการซงิคร์โีมท 

 

กดปุ่ มกาํหนดทศิทางบนรโีมทเพือ่ซงิโครไนซร์โีมทภายในกรอบเวลา 15 วนิาท ีดําเนินการนีจ้าํเป็นสําหรบัทกุขัน้ตอน 
หากตอ้งการใชร้โีมท 

ระบบ KXL จะส่งเสยีงบีบ๊ทุก 2 วนิาทใีนระหว่างกรอบเวลาการซงิค ์15 วนิาท ี

หากไมไ่ดก้ดปุ่ มซงิคบ์นรโีมทคอนโทรลภายในกรอบเวลา 15 วนิาท ีหนา้จอการหมดเวลาการซงิคร์โีมทจะปรากฏขึน้  

 
รูปที ่13 หนา้จอป็อปอพัหมดเวลาการซงิคร์โีมท 
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หากปัญหานีเ้กดิขึน้ ใหด้ทูีไ่ฟแสดงสถานะรโีมทคอนโทรลในหนา้ต่อไปเพือ่ดปัูญหาเกีย่วกบัแบตเตอร ีท่ีอ่าจเกดิขึน้ 

ผูใ้ชอ้าจพยายามซงิโครไนซร์โีมทได ้2 คร ัง้ หากการซงิโครไนซไ์ม่สําเรจ็ ระบบจะใหต้วัเลอืกในการรกัษาต่อไปโดยไ 
ม่ใชร้โีมทหรอืยกเลกิการรกัษา  

สิง่สําคญั: ผูใ้ชย้งัคงสามารถใชต้วัควบคมุบนหนา้จอเพือ่ปรบัการจดัแนว UV โดยไม่ใชร้โีมท 

 
รูปที ่14 การซงิคร์โีมทลม้เหลว 

 

ไฟแสดงสถานะรโีมทคอนโทรล 

รโีมทคอนโทรลมไีฟแสดงสถานะ 2 ดวงทีใ่หข้อ้มลูสถานะรโีมทและแบตเตอร ี ่ไฟบนแผ่นรองนิว้หวัแมม่อืจะสว่างรอบ ๆ 
แผ่นรองนิว้หวัแม่มอื และไฟแบตเตอร ีจ่ะสว่างรอบ ๆ ปุ่ มแบตเตอร ี ่หากมปัีญหาในการซงิคก์บัระบบหรอืแบตเตอร ี ่
โปรดดตูารางดา้นล่างสําหรบัความชว่ยเหลอื 

 

ไฟแสดงสถานะรโีมท 

ไฟแสดงสถานะ “ไฟบนปุ่มกด” ความหมาย 
ไมม่กีารส่องสว่าง ปิด  
ไฟสน้ํีาเงนิหมุน การซงิโครไนซ ์
ไฟสน้ํีาเงนิไม่กระพรบิ ซงิโครไนซแ์ละพรอ้ม 
ไฟสสีม้ไม่กระพรบิ ไมม่กีารซงิโครไนซ ์

ไฟแสดงสถานะ “แบตเตอรี”่ ความหมาย 
ไมม่กีารส่องสว่าง ปิด 
ไฟสน้ํีาเงนิไม่กระพรบิ แบตเตอร ีใ่ชไ้ด ้
ไฟสสีม้ไม่กระพรบิ ตอ้งเปลีย่นแบตเตอร ี ่
ไฟสสีม้กระพรบิ ตอ้งเปลีย่นแบตเตอร ี ่(AA 2 กอ้น) 
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3.10. การทดสอบตวัเองภายในระบบ KXL 

ระบบ KXL จะทาํการทดสอบตวัเองภายในกอ่นการรกัษาแต่ละคร ัง้เพือ่ตรวจสอบความถกูตอ้งของการปรบัเทยีบ UVA 
การทดสอบตวัเองภายในนีใ้ชช้ดุเซนเซอรอ์อปตคิลัทีซ่ ํา้ซอ้นเพือ่ใหแ้น่ใจว่าระดบั UVA ทีจ่ะถกูนําส่งสําหรบัการรกัษา 
แต่ละคร ัง้น้ันถกูตอ้ง หากการทดสอบตวัเองภายในลม้เหลว จะมขีอ้ความแสดงขอ้ผดิพลาดเกดิขึน้ และการรกัษาจะไ 
ม่สามารถดําเนินการต่อได ้หากเกดิเหตกุารณนี์ข้ึน้ โปรดบนัทกึขอ้ความแสดงขอ้ผดิพลาดและใชต้ารางขอ้ความแสด 
งขอ้ผดิพลาดเพือ่การตดิตามผล 

3.11. เตรยีมผูป่้วย 

ตรวจสอบใหแ้น่ใจว่าผูป่้วยนอนราบในท่านอนหงายบนโตะ๊รกัษาหรอืเกา้อีก้ารรกัษาทีป่รบัเอนได ้ศรีษะของผูป่้วยควร 
วางอยู่บนพนักพงิศรีษะ 

ปรบัโตะ๊หรอืเกา้อีแ้ละพนักพงิศรีษะเพือ่ใหผู้ป่้วยสามารถพกัผ่อนไดอ้ย่างสบายตลอดระยะเวลาการรกัษาโดยไมต่อ้งขยบั
ศรีษะ 

ใชอ้ปุกรณถ์า่งเปลอืกตาและผา้คลมุทีเ่ป็นอปุกรณเ์สรมิโดยใชเ้ทคนิคมาตรฐานทางคลนิิก 

• ลอกเยือ่บุผวิ (Epithelium Off): หากกาํลงัดําเนินการ “ลอกเยือ่บุผวิ” ใหล้อกเยือ่บุผวิกระจกตาออกกอ่นใ 
ชไ้รโบฟลาวนิ 

• ไม่ลอกเยือ่บุผวิ (Epithelium On): หากกาํลงัดําเนินการ “ไม่ลอกเยือ่บุผวิ” อย่าลอกเยือ่บุผวิกระจกตากอ่นใ 
ชไ้รโบฟลาวนิ 

• Lasik Xtra: หากกาํลงัดําเนินการ “Lasik Xtra” ใหห้ยดไรโบฟลาวนิบนฐานของเนือ้เยือ่สโตรมาทีเ่ปิดอยู่ 
ทนัทหีลงัจากการจีเ้ลเซอรก์อ่นทีจ่ะเปลีย่นตําแหน่งแผ่นกระจกตา 

3.12. การเหน่ียวนําไรโบฟลาวนิ 

การใชไ้รโบฟลาวนิจะตอ้งเป็นไปตามขอ้แนะนําการใชง้าน (IFU) ไรโบฟลาวนิทีเ่หมาะสม สําหรบัขอ้มูลเพิม่เตมิเกีย่ 
วกบัสตูรของไรโบฟลาวนิที ่KXL รองรบั โปรดด ูIFU ของไรโบฟลาวนิทีเ่หมาะสม 

การเตรยีมการรกัษา 

หลงัจากเตรยีมดวงตาของผูป่้วยดว้ยการใชไ้รโบฟลาวนิคร ัง้แรก ใหก้ดตวัตัง้เวลาเร ิม่ตน้เพือ่เร ิม่การเหน่ียวนําดว้ยไรโ 
บฟลาวนิ  

 

 
รูปที ่15 หนา้จอการเตรยีมการเหน่ียวนําไรโบฟลาวนิ 
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การเหน่ียวนําไรโบฟลาวนิ 

ระบบ KXL จะใหค้ําแนะนําดว้ยเสยีงและภาพสําหรบัการใชไ้รโบฟลาวนิทีก่าํหนดเวลาในระหว่างระยะการเหน่ียวนํา 

 
รูปที ่16 หนา้จอระหวา่งดาํเนินการเหน่ียวนํา 

 

 
รูปที ่17 คาํแนะนําทีม่องเห็นไดร้ะหวา่งระยะการเหน่ียวนําไรโบฟลาวนิ 

 

3.13. จดัเครือ่งหมายกากบาทใหต้รงกบักระจกตาของผูป่้วย 

หมายเหต:ุ เลเซอรส์ําหรบัการจดัแนวสแีดงจะเปิด 60 วนิาทกีอ่นสิน้สดุระยะการเหน่ียวนําดว้ยไรโบฟลาวนิ 

หลงัการเหน่ียวนําดว้ยไรโบฟลาวนิเสรจ็สิน้ ใหจ้ดัเคร ือ่งหมายกากบาทของเลเซอรใ์หต้รงกบักระจกตาของผูป่้วย 

ขยบัหวั KXL ไปขา้งหนา้และขา้งหลงัและซา้ยขวาดว้ยตนเอง จนกระทัง่เคร ือ่งหมายกากบาทสแีดงของแกน X/Y 
อยู่ในแนวเดยีวกบัศนูยก์ลางของรมู่านตาทีจ่ะรกัษา 

เลือ่นหวั KXL ขึน้และลงดว้ยตนเองเพือ่จดัแนวกากบาทสแีดงที ่2 บนแกน Z ใหต้รงกบัศนูยก์ลางของกากบา 
ทสแีดงแรก 
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รูปที ่18 เครือ่งหมายกากบาทสแีดงบนกระจกตาของผูป่้วย 

 

 
รูปที ่19 การจดัแนวเครือ่งหมายกากบาทสแีดง 

 

การจดัแนวสามารถปรบัอย่างละเอยีดไดโ้ดยใชร้โีมทไรส้ายหรอืกดลกูศรบนหนา้จอ 

 
รูปที ่20 ฟังกช์นัการจดัแนวรโีมท 

เลเซอรจ์ดัแ
นวแกน Z 

เลเซอรจ์ดัแนวแ
กน X และ Y 

ขึน้ 

ขวา 

ไปขา้งหนา้ ซา้ย 

ลง 

ไปขา้งหลงั 
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หากปิดใชง้านรโีมท อาจทําการจดัตําแหน่งอย่างละเอยีดดว้ยตนเองโดยใชล้กูศรบนหนา้จอ (ซา้ย ขวา ไปขา้งหนา้ 
ไปขา้งหลงั) และขึน้ (+) และลง (-) 

 
รูปที ่21 การจดัแนวแบบละเอยีดบนหนา้จอ 

3.14. เร ิม่การรกัษาดว้ยรงัส ีUV  

เร ิม่ตน้การรกัษาดว้ยรงัส ีUV โดยการกดเร ิม่การรกัษา 

 

 
รูปที ่22 เร ิม่การรกัษาดว้ยรงัส ีUV  

 

แนะนําใหผู้ป่้วยอยู่น่ิง ๆ ทีเ่คร ือ่งหมายกากบาทบนแกน X และ Y สแีดงตลอดการรกัษา 

 



ML-000157-TH Rev. 5 หนา้ 30 จาก 61  คู่มอืการใชง้านสําหรบัผูป้ฏบิตังิานระบบ KXL 

 
คาํเตอืน 

1.  เร ิม่การรกัษาหลงัจากใชไ้รโบฟลาวนิแลว้เท่าน้ัน 
2.  ตรวจสอบใหแ้น่ใจว่าระบบ KXL และโตะ๊หรอืเกา้อีข้องผูป่้วยมคีวามปลอดภยัและไ 

ม่มกีารเคลือ่นยา้ยหลงัจากจดัแนวและในระหว่างการรกัษา 
 

 
ขอ้ควรระวงั 

1.  แสง UV จะถกูปล่อยออกมาเมือ่หนา้ต่างแสดงแสง UV ทีอ่ยู่บนหวัออปตคิลักะพร ิ
บเปลีย่นจากสน้ํีาเงนิเป็นสเีขยีว  

 
 

3.15. การตรวจตดิตามการรกัษาดว้ย UV  

ตรวจสอบอย่างตอ่เน่ืองว่าพืน้ทีก่ารรกัษาทีมุ่ง่หมายบนกระจกตาไดร้บัแสง UVA และปรบัตามความจาํเป็นโดยใชร้โี 
มทไรส้ายหรอืลกูศรบนหนา้จอ 

 
รูปที ่23 หนา้จอกาํลงัดาํเนินการรกัษา 

 

หมายเหต:ุ เมือ่ใชโ้หมดการรกัษาพลัส ์แสง UVA จะไม่ปรากฏในระยะปิด ส่วนตดิต่อผูป้ฏบิตังิานจะไม่เปลีย่นเป็น 
“UV light: OFF” (แสง UV: ปิด) ในระหว่างรอบเหล่านี ้
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3.16. การหยุดการรกัษาดว้ยรงัส ีUV ชัว่คราว 

หากจาํเป็นตอ้งหยุดการใช ้UV ระบบ KXL อนุญาตใหม้กีารหยุดช ัว่คราว 2 คร ัง้ การหยุดแตล่ะคร ัง้อาจใชเ้วลานานถงึ 
2 นาท ี

บนหนา้จอหยุดการรกัษาช ัว่คราว ดรูปูที ่24 การลดลงของตวันับเวลาหยุดช ัว่คราวและแถบแสดงเวลาทีผ่่านไป ในระหว่า 
งการหยุดช ัว่คราวเสยีงเตอืนจะดงัขึน้เชน่กนั  

เมือ่เวลาทีเ่หลอืคอื 30 วนิาท ีแถบจะเปลีย่นจากสเีขยีวเป็นสแีดง กด ทําการรกัษาต่อ ภายในเวลาทีก่าํหนดไวเ้พือ่กลบั 
สู่การรกัษาของคณุ เมือ่กลบัมาทีก่ารรกัษาต่อ การหยุดช ัว่คราวจะหายไป 

สิง่สําคญั: หากไม่ไดก้ด การรกัษาต่อ ภายในเวลาทีก่าํหนดไว ้การหยุดทัง้หมดจะหายไป ตอ้งยกเลกิการรกัษาแมว้่าจะเ 
กดิขึน้ในการหยุดคร ัง้แรกก็ตาม 

 

 

รูปที ่24 การหยุดการรกัษาดว้ยรงัส ีUV ชัว่คราว 

การเตอืน 30 วนิาท ี
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กดยกเลกิเพือ่สิน้สดุการรกัษาหลงัจากหยุดช ัว่คราวแลว้ 

 

รูปที ่25 หยุดการรกัษาช ัว่คราว 
 

3.17. กาํลงัยกเลกิการรกัษาดว้ยรงัส ีUV  

การรกัษาอาจถกูยกเลกิไดท้กุเมือ่ในระหว่างการรกัษาดว้ยรงัส ีUV 

จากหนา้จอ “Treatment in progress” (กาํลงัดําเนินการรกัษา) ใหก้ด “Pause” (หยุดช ัว่คราว) 
และจากน้ันกด “Cancel” (ยกเลกิ) จากหนา้จอ “Treatment Paused” (หยุดการรกัษาช ัว่คราว) 

ป็อปอพัคําเตอืนจะปรากฏขึน้ถดัไปเพือ่ยนืยนัว่าผูใ้ชต้อ้งการยกเลกิการรกัษา 

 

 
รูปที ่26 การยกเลกิการรกัษาดว้ย UV ทีอ่ยู่ระหวา่งดาํเนินการ  
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3.18. เสรจ็สิน้การรกัษาดว้ย UV  

หลงัจากการรกัษาดว้ย UV เสรจ็สมบูรณ ์ระบบจะแสดงสรปุการรกัษา 

 

 
รูปที ่27 หนา้จอสรุปการรกัษาทีเ่สรจ็สมบูรณ ์

 

หมายเหต:ุ นอกจากนี ้การรกัษาทีย่กเลกิ/การรกัษาไม่สมบูรณ ์จะแสดงอยู่ในสรปุการรกัษาดว้ยเชน่กนั 

 

 
รูปที ่28 หนา้จอสรุปการรกัษาทีไ่ม่สมบูรณ ์
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3.19. ส่งออกรายงานสรุปการรกัษา 

สามารถส่งออกรายงานสรปุการรกัษาจากระบบ KXL ไปยงั USB ทีล่กูคา้ใหไ้ว ้

• กดส่งออกรายงานบนหนา้จอสรปุการรกัษา 
• กดส่งออกบนหนา้จอป็อปอพั 
• ใส่ USB ทีล่กูคา้ใหม้า 

 

 
รูปที ่29 ส่งออกรายงานการรกัษาไปยงั USB 

 
 

 
รูปที ่30 เสยีบไดรฟ์ USB เพือ่ส่งออกรายงาน 
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ผูใ้ชส้ามารถทาํการรกัษาใหเ้สรจ็สมบรูณโ์ดยไมต่อ้งส่งออกรายงานสรปุการรกัษาไดเ้ชน่กนั 

หมายเหต:ุ ผูใ้ชส้ามารถหยุดการรกัษาไดโ้ดยไมต่อ้งส่งออกรายงานสรปุการรกัษา โดยการกด done (เสรจ็สิน้) 
จากหนา้จอสรปุการรกัษา แลว้ยนืยนัการเลอืก 

 

 
รูปที ่31 การเสรจ็สิน้การรกัษาโดยไม่ส่งออกรายงานการรกัษา 

 

3.20. การปิดระบบ KXL 

หลงัจากการรกัษาเสรจ็สมบูรณ ์ระบบจะกลบัไปทีห่นา้จอชือ่เร ือ่ง 

กดปิดเคร ือ่งเพือ่ปิดระบบ KXL 

 

 
รูปที ่32 ปิดจากหน้าจอชือ่เร ือ่ง 
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กด yes (ใช)่ เพือ่ยนืยนักาํลงัของระบบ 

 

 
รูปที ่33 ยนืยนัการปิดระบบ KXL  

 

รอใหซ้อฟตแ์วรปิ์ดลงและหนา้จอว่างเปล่า 

หมุนสวติชไ์ฟหลกับนฐาน KXL ไปยงัตําแหน่งปิด 

 

 
รูปที ่34 สวติชเ์ปิดปิดหลกัอยู่ในตาํแหน่งปิด 

 
  

ปิดสวติชห์ลกั 
( O ) 
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3.21. เมนูตวัเลอืก 

มกีารตัง้ค่าระบบเพิม่เตมิทีส่ามารถเขา้ถงึไดจ้ากหนา้จอชือ่เร ือ่งหลกั กดตวัเลอืกเพือ่เขา้ถงึเมนูตวัเลอืก 
เมนูตวัเลอืกมตีวัเลอืก 3 รายการ: 

 
รูปที ่35 เมนูตวัเลอืก 

 
• การตัง้ค่าระบบ: การตัง้ค่าระบบหา้แบบทีส่ามารถปรบัไดต้ามความชอบของผูใ้ช ้
• การตัง้ค่าบรกิาร: สําหรบัใชง้านโดย Glaukos และบุคลากรผูใ้หบ้รกิารเท่าน้ันและตอ้งใชบ้ตัรเขา้ใชบ้รกิาร 
• โหมดสาธติ: อนุญาตใหผู้ใ้ชฝึ้กใชง้านระบบโดยไม่ตอ้งใชแ้สง UV หรอืบตัรการรกัษา 
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3.22. เมนูการต ัง้คา่ระบบ 

ดา้นล่างนีค้อืตวัเลอืกเมนูการตัง้คา่ระบบและฟังกช์นัการทํางาน 

 
รูปที ่36 การต ัง้คา่ระบบ 

 
• ระดบัเสยีง: อนุญาตการปรบัระดบัเสยีงของระบบ 
• สมดลุสขีาวของกลอ้ง: อนุญาตการเลอืกแสงระหวา่งการตัง้ค่า 3 แบบ: Tungsten 2800K (ค่าเร ิม่ตน้), 

Daylight 5000K หรอื Daylight 6500 
• ภาษาของระบบ: อนุญาตใหผู้ใ้ชเ้ปลีย่นส่วนตดิต่อผูใ้ชจ้ากภาษาองักฤษเป็นภาษาใดภาษาหน่ึงจาก 5 ภาษา 
• ส่งออกบนัทกึการบรกิาร อนุญาตใหผู้ใ้ชส้่งออกบนัทกึการบรกิารไปยงั USB (ไมม่ใีห)้ 
• ความเขม้การจดัแนวกากบาท: อนุญาตการปรบัความสว่างในการจดัแนวกากบาท 
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4. การบํารุงรกัษา / บรกิาร 
 

คาํจาํกดัความ 

การบํารงุรกัษา การบํารงุรกัษาหมายถงึขัน้ตอนทีไ่ม่ใชท่างเทคนิคทีผู่ป้ฏบิตังิานประจาํ 
วนัตอ้งดําเนินการเพือ่ใหร้ะบบทํางานอย่างถกูตอ้ง 

บรกิาร บรกิาร หมายถงึงานทีม่วีตัถปุระสงคท์ีจ่ะดําเนินการโดยตวัแทนบรกิา 
รทีม่คีณุสมบตัเิหมาะสมเท่าน้ัน 

 

4.1. นโยบายการตดิต ัง้ 

บุคลากรทีผ่่านการฝึกอบรม/ไดร้บัอนุญาตของ Glaukos จะตดิตัง้และตัง้คา่ระบบสาํหรบัลกูคา้ระบบ KXL ใหม่แต่ละ 
ราย และตรวจสอบว่าระบบทํางานอย่างถกูตอ้ง การปรบัเปลีย่นฮารด์แวรเ์พิม่เตมิใด ๆ นอกเหนือจากทีร่ะบไุวส้ําหรบักา 
รทํางานตามปกตคิวรดําเนินการโดยหรอืตามคําแนะนําของผูจ้ดัจาํหน่ายทีไ่ดร้บัอนุญาตจาก Glaukos 

4.2. การบํารุงรกัษาโดยผูใ้ช ้

ดว้ยการบํารงุรกัษาตามปกต ิอายุการใชง้านทีค่าดไวข้องอปุกรณค์อื 7 ปี 

การบํารงุรกัษาตามปกตจิะชว่ยบาํรงุรกัษาระบบ KXL และฟังกช์นัการทํางานของระบบ ขอแนะนําใหท้ําการบํารงุรกัษาโ 
ดยผูใ้ชต้่อไปนี ้

กอ่นการรกัษาแต่ละคร ัง้: 

• ตรวจสอบอปุกรณ ์อปุกรณเ์สรมิ และสายเชือ่มตอ่และสายไฟเพือ่ตรวจสอบความเสยีหายทีม่องเห็นได ้
หา้มใชห้ากอปุกรณช์าํรดุเสยีหาย 

• ตรวจสอบความสมบูรณแ์ละความสะอาดของกระจกชอ่งลําแสง หากหนา้ต่างไดร้บัความเสยีหาย 
หา้มใชแ้ละตดิตอ่ฝ่ายบรกิารลกูคา้ ดหูวัขอ้ที ่4.6 สําหรบัคําแนะนําในการทําความสะอาด 

ตรวจสอบระบบ KXL เป็นระยะ ๆ และหากจาํเป็นใหท้ําความสะอาดพืน้ผวิตามคาํแนะนําในหวัขอ้ที ่4.6 

4.3. ขอ้มูลการรบัประกนั 

การรบัประกนัจะจดัทําแยกต่างหากพรอ้มกบัขอ้มลูการซือ้  

4.4. ขอ้มูลสญัญาบรกิาร 

อาจมสีญัญาการใหบ้รกิารสําหรบัระบบ KXL ตดิต่อตวัแทนจาํหน่ายหรอืตวัแทนทีไ่ดร้บัอนุญาตของ Glaukos 
ในพืน้ทีข่องคณุสําหรบัตวัเลอืกทีม่ใีนภมูภิาคของคณุ การบรกิารทัง้หมดจะตอ้งดาํเนินการโดยตวัแทนผูใ้หบ้รกิา 
รทีม่คีณุสมบตัเิหมาะสมในขณะทีอ่ยู่ภายใตส้ญัญาการใหบ้รกิาร หากระบบของคณุมปัีญหา โปรดดทูีห่วัขอ้ 4.5 
ของการแกปั้ญหาระบบสําหรบัขัน้ตอนการแกไ้ขทีเ่ป็นไปได ้

4.5. การแกไ้ขปัญหาระบบ 

ขอ้ผดิพลาดของระบบ 

ระบบ KXL ตรวจสอบสถานะเมือ่เร ิม่ตน้ทํางานโดยอตัโนมตั ิหากสถานะไม่ถกูตอ้ง ซอฟตแ์วรจ์ะป้องกนัไม่ใหผู้ป้ฏบิตังิา 
นเร ิม่การรกัษา 

หากเหตกุารณข์องระบบมขีอ้ผดิพลาด โปรดดตูารางขอ้ความแสดงขอ้ผดิพลาดทีแ่สดงขอ้ผดิพลาด สาเหต ุและการดํา 
เนินการทีจ่าํเป็นในการแกไ้ขขอ้ผดิพลาด 

หากประสบปัญหาอืน่ใดทีไ่ม่สามารถแกไ้ขไดใ้นขณะทีใ่ชง้านระบบ KXL โปรดตดิต่อตวัแทนทีไ่ดร้บัอนุญาตจาก 
Glaukos ในทอ้งถิน่ของคณุ 
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ตารางขอ้ความแสดงขอ้ผดิพลาด 

เลขที ่ ขอ้ผดิพลาด สาเหต ุ การดาํเนินการ 

1 UNKNOWN_ERROR 
[ไมท่ราบขอ้ผดิพลาด] 

ตวัจดัการขอ้ยกเวน้ทัว่ไปทีไ่มไ่ดจ้ ั
ดการ 

ตดิต่อผูจ้ดัจาํหน่ายหรอืฝ่ายบรกิารลกู
คา้ 

2 SYSTEM_SETTINGS_COULD_
NOT_BE_SAVED 
[บนัทกึการตัง้ค่าระบบไม่ได]้ 

ขอ้ผดิพลาด File io ตดิต่อผูจ้ดัจาํหน่ายหรอืฝ่ายบรกิารลกู
คา้ 

3 VALID_CALIBRATION_DATA_
NOT_FOUND 
[ไม่พบการปรบัเทยีบทีถ่กูตอ้ง] 

ไฟลเ์สยีหาย ตดิต่อผูจ้ดัจาํหน่ายหรอืฝ่ายบรกิารลกู
คา้ 

4 REQUEST_TO_PRIMARY_ 
BOARD_TIMED_OUT 
[หมดเวลาคําขอไปยงับอรด์หลกั] 

สญูเสยีการสือ่สาร รสีตารท์ระบบ หากยงัคงมขีอ้ผดิพลาด 
โปรดตดิต่อผูจ้ดัจาํหน่ายหรอืฝ่ายบรกิ
ารลกูคา้ 

5 COULD_NOT_CONTROL_ 
ALIGNMENT_LASERS 
[ควบคมุการจดัแนวเลเซอรไ์ม่ได]้ 

HW ทํางานผดิปกต ิ ตดิต่อผูจ้ดัจาํหน่ายหรอืฝ่ายบรกิารลกู
คา้ 

6 ERROR_IN_UPDATE_ 
TREATMENTCARDUSAGE 
[ขอ้ผดิพลาดการอปัเดตการ 
ใชบ้ตัรการรกัษา] 

เกดิขอ้ผดิพลาดในการสือ่สารกบัป้
าย RFID 

ใชบ้ตัรใบอืน่ 
ตดิต่อผูจ้ดัจาํหน่ายหรอืฝ่ายบรกิารลกู
คา้หากยงัคงมขีอ้ผดิพลาด 

7 NOT_SAME_CARD_MESSAGE 
[ขอ้ความไม่ใชบ่ตัรเดยีวกนั] 

บตัรมกีารเปลีย่นแปลงระหว่างการ
ยนืยนัการรกัษาและการเหน่ียวนํา 

ใชบ้ตัรใบเดยีวกบัทีเ่ร ิม่การยนืยนัการ
รกัษา 

8 SYSTEM_ERROR 
[ขอ้ผดิพลาดระบบ] 

ขอ้ยกเวน้ทีม่กีารจดัการ รสีตารท์ระบบ หากยงัคงมขีอ้ผดิพลาด 
โปรดตดิต่อผูจ้ดัจาํหน่ายหรอืฝ่ายบรกิ
ารลกูคา้ 

9 UV_TREATMENT_COULD_ 
NOT_BE_STARTED 
[เร ิม่การรกัษาดว้ย UV ไม่ได]้ 

การเร ิม่การรกัษาถกูปฏเิสธโดย 
FW 

ตดิต่อผูจ้ดัจาํหน่ายหรอืฝ่ายบรกิารลกู
คา้ 

10 UV_COULD_NOT_BE_ 
PAUSED 
[UV หยุดช ัว่คราวไมไ่ด]้ 

คําสัง่หยุดช ัว่คราวถกูปฏเิสธโดย 
FW 

ตดิต่อผูจ้ดัจาํหน่ายหรอืฝ่ายบรกิารลกู
คา้ 

11 TREATMENT_COULD_NOT_ 
BE_COMPLETED 
[การรักษาเสร็จสมบูรณ์ไม่ได]้ 

คําสัง่การรกัษาทีเ่สรจ็สมบรูณถ์กูป
ฏเิสธโดย FW 

ตดิต่อผูจ้ดัจาํหน่ายหรอืฝ่ายบรกิารลกู
คา้ 

12 Packet reception failed 
[การรบัแพกเกตลม้เหลว] 

สญูเสยีการสือ่สาร ตดิต่อผูจ้ดัจาํหน่ายหรอืฝ่ายบรกิารลกู
คา้ 

13 Packet transmit failed 
[การส่งแพกเกตลม้เหลว] 

สญูเสยีการสือ่สาร ตดิต่อผูจ้ดัจาํหน่ายหรอืฝ่ายบรกิารลกู
คา้ 

14 SYSTEM_CONNECTION_HAS_
BEEN_LOST_DURING_ 
TREATMENT_TREATMENT_ 
HAS_BEEN_HALTED 
[สญูเสยีการเชือ่มต่อระบบระหว่าง
การรกัษา การรกัษาถกูหยุด] 

สญูเสยีการสือ่สาร ตดิต่อผูจ้ดัจาํหน่ายหรอืฝ่ายบรกิารลกู
คา้ 
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ตารางขอ้ความแสดงขอ้ผดิพลาด 

เลขที ่ ขอ้ผดิพลาด สาเหต ุ การดาํเนินการ 

15 SYSTEM_FAILED_TO_ 
CONNECT_WITH_DEVICE 
[การเชือ่มต่อระบบกบัอปุกรณล์ม้
เหลว] 

สญูเสยีการสือ่สาร ตดิต่อผูจ้ดัจาํหน่ายหรอืฝ่ายบรกิารลกู
คา้ 

16 ERROR_UVMON_PD1_H 
[ขอ้ผดิพลาด UVMON_PD1 สงู] 

PD1 สงูกว่าค่าการปรบัเทยีบเป้า 
หมาย >10% 

ตดิต่อผูจ้ดัจาํหน่ายหรอืฝ่ายบรกิารลกู
คา้ 

17 ERROR_UVMON_PD1_L 
[ขอ้ผดิพลาด UVMON_PD1 ตํา่] 

PD1 ตํา่กว่าค่าการปรบัเทยีบเป้า 
หมาย >10% 

ตดิต่อผูจ้ดัจาํหน่ายหรอืฝ่ายบรกิารลกู
คา้ 

18 ERROR_UVMON_TRMT_ 
TIME_H 
[ขอ้ผดิพลาดเวลา UVMON สงู] 

การรกัษาเกนิจากเวลาทีค่าดไว ้ 
>3 วนิาท ี

ตดิต่อผูจ้ดัจาํหน่ายหรอืฝ่ายบรกิารลกู
คา้ 

19 ERROR_UVMON_TRMT_ 
TIME_L 
[ขอ้ผิดพลาดเวลา UVMON ตํ่า] 

การรกัษาสิน้สดุ >3 วนิาทกีอ่นเว 
ลาทีค่าดไว ้

ตดิต่อผูจ้ดัจาํหน่ายหรอืฝ่ายบรกิารลกู
คา้ 

20 ERROR_UVMON_OVERTEMP 
[ขอ้ผดิพลาดอณุหภมู ิ 
UVMON สงู] 

อณุหภมูขิองไดโอด UV  
>50 องศาเซลเซยีส 

ตดิต่อผูจ้ดัจาํหน่ายหรอืฝ่ายบรกิารลกู
คา้ 

21 ERROR_UVMON_PD2_H 
[ขอ้ผดิพลาด UVMON_PD2 สงู] 

PD2 สงูกว่าค่าการปรบัเทยีบเป้า 
หมาย >10% 

ตดิต่อผูจ้ดัจาํหน่ายหรอืฝ่ายบรกิารลกู
คา้ 

22 ERROR_UVMON_PD2_L 
[ขอ้ผดิพลาด UVMON_PD2 ตํา่] 

PD2 ตํา่กว่าค่าการปรบัเทยีบเป้า 
หมาย >10% 

ตดิต่อผูจ้ดัจาํหน่ายหรอืฝ่ายบรกิารลกู
คา้ 

23 ERROR_WATCHDOG_ 
FAILURE 
[ขอ้ผดิพลาดระบบเฝ้าระวงัลม้เหลว] 

ระบบเฝ้าระวงัปิดใชง้านรงัส ีUV ตดิต่อผูจ้ดัจาํหน่ายหรอืฝ่ายบรกิารลกู
คา้ 

24 ERROR_DTR_DISABLED_ 
UNEXPECTEDLY 
[ขอ้ผดิพลาด DTR 
ปิดใชง้านโดยไมค่าดคดิ] 

DTR ถกูปิดใชง้าน ตดิต่อผูจ้ดัจาํหน่ายหรอืฝ่ายบรกิารลกู
คา้ 

25 ERROR_UV_DISABLED_BY_ 
FW_UNEXPECTEDLY 
[ขอ้ผดิพลาด UV ปิดใชง้าน 
โดยเฟิรม์แวรโ์ดยไม่คาดคดิ] 

เฟิรม์แวรปิ์ดใชง้าน UV 
โดยไม่คาดคดิ 

ตดิต่อผูจ้ดัจาํหน่ายหรอืฝ่ายบรกิารลกู
คา้ 

26 SELFTEST_FAILED 
UV_DTR_ERROR 
[การทดสอบ UV_ DTR ลม้เหลว] 

UIC ไม่ไดเ้ปิดใชง้าน UV 
ผ่านสญัญาณ DTR 

ตดิต่อผูจ้ดัจาํหน่ายหรอืฝ่ายบรกิารลกู
คา้ 

27 SELFTEST_FAILED 
UV_WATCHDOG 
[การทดสอบระบบเฝ้าระวงั  
UV ลม้เหลว] 

ไม่สามารถเปิดใชง้านฮารด์แวรร์ะบ
บเฝ้าระวงั 

ตดิต่อผูจ้ดัจาํหน่ายหรอืฝ่ายบรกิารลกู
คา้ 
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ตารางขอ้ความแสดงขอ้ผดิพลาด 

เลขที ่ ขอ้ผดิพลาด สาเหต ุ การดาํเนินการ 

28 SELFTEST_FAILED 
UV_CALIBRATION_ 
CHECKSUM_ERROR 
[ขอ้ผดิพลาดการทดสอบผลรวม
การตรวจสอบการปรบัเทยีบ UV 
ลม้เหลว] 

การตรวจสอบ CRC การปรบัเทยีบ 
ลม้เหลวซึง่บ่งชีว้า่ขอ้มูลอาจเสยีหา
ยได ้

ตดิต่อผูจ้ดัจาํหน่ายหรอืฝ่ายบรกิารลกู
คา้ 

29 SELFTEST_FAILED 
UV_OUT_OF_RANGE 
[การทดสอบ UV 
ลม้เหลว_เกนิชว่ง] 

PD1 บง่ชีว้่า UV เกนิชว่ง +/-10% 
เมือ่ทดสอบ 

ตดิต่อผูจ้ดัจาํหน่ายหรอืฝ่ายบรกิารลกู
คา้ 

30 SELFTEST_FAILED 
MOTION_CONTROL_ 
MOTOR_ERROR 
[ขอ้ผดิพลาดการทดสอบการควบ
คมุการเคลือ่นทีม่อเตอรล์ม้เหลว] 

ไม่สามารถตดิตัง้มอเตอรแ์บบ  
3 แกน 

ตดิต่อผูจ้ดัจาํหน่ายหรอืฝ่ายบรกิารลกู
คา้ 

 
หมายเหต:ุ หากคณุประสบปัญหาใดก็ตามทีไ่ม่สามารถแกไ้ขไดด้ว้ยการดําเนินการทีแ่นะนําในตารางนี ้โปรดตดิต่อตวั 
แทนทีไ่ดร้บัอนุญาตของ Glaukos ในพืน้ทีข่องคณุ 
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การเปลีย่นแบตเตอร ีร่โีมทไรส้าย 

ระบบ KXL ใชร้โีมทคอนโทรลทีม่แีบตเตอร ีท่ีเ่ปลีย่นได ้หากตอ้งการเปลีย่นแบตเตอร ีใ่นรโีมทคอนโทรล ใหเ้ลือ่นดา้น 
หนา้ของรโีมทไปขา้งหลงัในขณะทีจ่บัและเลือ่นดา้นหลงัของรโีมทไปในทศิทางตรงกนัขา้ม โปรดดรูปูที ่37 

หากใชร้โีมทเดมิ โปรดดภูาคผนวก 1 

 

 
รูปที ่37 การเขา้ถงึชอ่งใส่แบตเตอรี ่

 

การแกไ้ขปัญหาการเชือ่มต่อรโีมทคอนโทรล 

หากใชร้โีมทเดมิ โปรดดภูาคผนวก 1 

หากแบตเตอร ีเ่หลอืนอ้ย ระบบจะสญูเสยีการเชือ่มต่อกบัรโีมท กด “OK (ตกลง)” เพือ่ซงิโครไนซร์โีมทอกีคร ัง้ 

 
รูปที ่38 หมดเวลาการซงิคร์โีมท 

 
  

ดา้นบน 

ดา้นล่าง 
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หากรโีมทไม่สามารถซงิโครไนซแ์ละไดพ้ยายามสองคร ัง้ ใหก้ด “continue (ดําเนินการต่อ)” เพือ่ทําการรกัษาใ 
หเ้สรจ็สมบรูณโ์ดยไม่มรีโีมท  

 

 
รูปที ่39 การซงิคร์โีมทลม้เหลว 

 

4.6. การทําความสะอาดระบบ 

กอ่นทําความสะอาด ใหต้รวจสอบว่าระบบปิดอยู่และถอดสายไฟหลกัออกแลว้ ขอแนะนําใหท้ําความสะอาดระบบและส่ว 
นประกอบในลกัษณะดงัต่อไปนี ้ 

ระบบ KXL: ใชผ้า้เชด็ทีป่ราศจากเสน้ใยชบุแอลกอฮอลไ์อโซโพรพลิเพือ่เชด็ระบบ ในขณะทีท่ําความสะอาดพืน้ผวิขอ 
งอปุกรณ ์ตรวจสอบใหแ้น่ใจว่าของเหลวทีใ่ชท้ําความสะอาดไมซ่มึเขา้ไปในอปุกรณ ์เน่ืองจากอาจทําใหอ้ปุกรณเ์สยีห 
ายได ้

รโีมท: ใชผ้า้เชด็ทีป่ราศจากเสน้ใยชบุไอโซโพรพลิแอลกอฮอลเ์พือ่ทําความสะอาดรโีมทคอนโทรล 

สําหรบัการทาํความสะอาดชอ่งเปิด โปรดดหูวัขอ้ที ่4.7 

หา้มจุม่ระบบลงในของเหลวหรอืเทของเหลวลงบนระบบ 

ไมม่สี่วนประกอบใดของระบบ KXL ทีไ่ดร้บัการออกแบบใหฆ่้าเชือ้โดยผูป้ฏบิตังิาน 

 

 
ขอ้ควรระวงั 

1.  ปิดระบบและถอดสายไฟจากเตา้รบัหลกักอ่นทําความสะอาด 
2.  หนา้ต่างกระจกชอ่งลําแสงจะตอ้งไม่สมัผสักบัสารทาํความสะอาดทีม่ฤีทธิร์นุแรงไ 

ม่ว่ากรณีใดทัง้สิน้ 
 

4.7. การทําความสะอาดรูรบัแสง 

ตรวจสอบกระจกชอ่งลําแสงกอ่นการรกัษาความสมบูรณแ์ละความสะอาด หา้มใชห้ากไดร้บัความเสยีหาย 

หากจาํเป็นตอ้งทาํความสะอาด ใหเ้ชด็พืน้ผวิกระจกของรรูบัแสงโดยใชผ้า้เชด็เลนสข์องกลอ้งหรอืใชก้ารอดัอากา 
ศเพือ่ขจดัเศษวสัดอุอกจากรรูบัแสง 
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4.8. การปรบัแขนยดึ 

หากแขนยดึไมไ่ดย้ดึหวัออปตคิลัในแนวตัง้ขณะอยู่กบัที ่ใหท้ําตามขัน้ตอนทีร่ะบุไวด้า้นล่างเพือ่ถ่วงดลุแขนยดึ 

หมุนแขนยดึขึน้และลงตามการเคลือ่นไหวทัง้หมด แลว้ตัง้แขนในแนวนอน กล่าวคอื ขนานกบัพืน้โดยประมาณ 

 
 

รูปที ่40 จดัตาํแหน่งแขนยดึใหข้นานกบัพืน้ 
 

หากแขนยดึเลือ่นลง ใหย้กแขนยดึขึน้ดา้นบนของชว่งแขนและคลายสกรถู่วงดลุ A โดยหมุนสกรอูย่างนอ้ย 1/2 รอบ 
ใชป้ระแจอลัเลน 3/32 ทีใ่หม้า โปรดดรูปูที ่41 

 
รูปที ่41 คลายสกรูถว่งดุล A 

ปรบัตําแหน่งแขนยดึในแนวนอน คลายสกรถู่วงดลุตวับน B โดยหมุนสกรอูย่างนอ้ย 1/2 รอบ ใชป้ระแจอลัเลน 3/32 
ทีใ่หม้า โปรดดรูปูที ่42 

 
รูปที ่42 คลายสกรูถว่งดุล B 
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รกัษาตําแหน่งของแขนยดึในแนวนอนโดยการรองรบัน้ําหนักตามความจาํเป็น 

ใชป้ระแจอลัเลน 7/32 ทีใ่หม้ากบัระบบ ตัง้ค่าความตงึแขนดว้ยสกรปูรบัความแข็งแรง C หมุนสกร ูC ทวนเข็มนาฬกิาจ 
นกระทัง่แขนยดึเร ิม่เคลือ่นขึน้ชา้ ๆ ควรมกีารกระเดง้กลบัเล็กนอ้ยเมือ่เคาะแขนยดึเบา ๆ หลงัจากปรบั โปรดดรูปูที ่43  

หมายเหต:ุ อาจตอ้งหมุน 15-20 คร ัง้ หากแขนยดึยงัคงหย่อนอยู่และไม่สามารถหมุนสกรไูดอ้กี โปรดตดิต่อตวัแทนบรกิ 
าร Glaukos ในพืน้ทีข่องคณุ 

 
รูปที ่43 ต ัง้คา่ความตงึแขนยดึดว้ยสกรูปรบัระดบัความแข็งแรง C 

 

หมุนสกรปูรบัความแข็งแรง C สองรอบในทศิทางตามเข็มนาฬกิา 

ตรวจสอบใหแ้น่ใจว่าแขนยดึอยู่กบัทีจ่นแทบไม่เลือ่นขึน้ 

ยกแขนยดึขึน้ไปยงัตําแหน่งสงูสดุและขนัสกรถู่วงดลุ A ใหแ้น่นจนกว่าจะสมัผสักนั จากน้ันขนัรอบการหมุนสงูสดุ ½ ถงึ 
¾ ใหแ้น่น โปรดดรูปูที ่41 

จดัตําแหน่งแขนยดึในแนวนอนและขนัสกรถู่วงดลุ B ใหแ้น่นจนกว่าจะสมัผสักนั จากน้ันขนัใหแ้น่น ½ ถงึ ¾ รอบ 
โปรดดรูปูที ่42 

หมุนแขนยดึขึน้และลงตลอดระยะการเคลือ่นทีท่ ัง้หมด ตรวจสอบใหแ้น่ใจว่าไม่มกีารเลือ่นขึน้หรอืลง หมายเหต:ุ 
หากแขนยดึเลือ่นขึน้จากตําแหน่งใดก็ตาม ใหเ้ลือ่นกลบัสู่แนวนอนแลว้หมุนสกรปูรบัความแข็งแรง C ตามเข็มนาฬกิา 
¼ รอบ ในแต่ละคร ัง้จนกระทัง่แขนยดึไม่เลือ่นขึน้เองอกีต่อไป 

4.9. การเคลือ่นยา้ยระบบ 

ระบบ KXL ไดร้บัการออกแบบใหเ้ป็นระบบเคลือ่นยา้ยไดภ้ายในสภาพแวดลอ้มของสํานักงาน  

สิง่สําคญั: หากจาํเป็นตอ้งขนสง่หรอืจดัส่งระบบไมว่่าดว้ยเหตผุลใดก็ตาม โปรดตดิต่อตวัแทนของ Glaukos 
ในพืน้ทีข่องคณุ การบรรจแุละการขนส่งระบบควรดําเนินการโดยบคุลากรทีผ่า่นการฝึกอบรมและไดร้บัอนุญาตของ 
Glaukos เท่าน้ัน 

กอ่นทีจ่ะเคลือ่นยา้ยระบบจากหอ้งหน่ึงไปยงัอกีหอ้งหน่ึง ควรวางหวัระบบไวใ้กลก้บัทีจ่บัของคารท์โดยใหข้อ้ศอกยืน่ออก 
มาทางดา้นหลงั ดรูปูที ่44 สําหรบัการวางตําแหน่ง สามารถดนัทีจ่บัของรถเข็นเพือ่เคลือ่นระบบผ่านกรอบประตไูดอ้ย่า 
งง่ายดาย  
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รูปที ่44 การกาํหนดคา่ระบบสําหรบัการเคลือ่นยา้ยและการจดัเกบ็ 

 

4.10. การจดัเกบ็ระบบ 

จดัเก็บระบบตามตอ้งการหากเคลือ่นทีต่ามหวัขอ้ที ่4.9 ตามขอ้กาํหนดอณุหภมูแิละชว่งความชืน้ในการจดัเก็บทัง้หมด 
ตามทีร่ะบไุวใ้นหวัขอ้ที ่7: ขอ้มูลจาํเพาะ 

อย่าถอดชิน้ส่วนใดๆ ของระบบ เน่ืองจากอาจทําใหเ้กดิการไม่ตรงแนวหรอืเสยีหายได ้

ปิดสวทิชข์องส่วนประกอบทัง้หมดและปิดสวติชไ์ฟหลกั ถอดสายไฟออกจากเตา้รบั ถอดแบตเตอร ีอ่อกจากรโีมทไรส้าย 
หากจดัเก็บเป็นเวลานาน 

4.11. ซอฟตแ์วร ์

หากซอฟตแ์วรเ์สยีหายและทํางานไม่ถกูตอ้ง โปรดตดิต่อตวัแทนบรกิาร Glaukos ในพืน้ทีข่องคณุ การอปัเดตซอฟตแ์ 
วรจ์ะตอ้งดําเนินการโดยตวัแทนบรกิาร Glaukos เท่าน้ัน  

4.12. ความเสีย่งทีเ่กีย่วขอ้งกบัการกาํจดัของเสยี 

เมือ่กาํจดัของเสยี ใหป้ฏบิตัติามระเบยีบขอ้บงัคบัของทอ้งถิน่ทีบ่งัคบัใชท้ัง้หมด 
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5. การจาํแนกประเภทอปุกรณ ์
 

5.1. ตามมาตรฐานไฟฟ้าของอปุกรณก์ารแพทย ์EN60601-1 

การป้องกนัไฟฟ้าชอ็ต 

• ประเภท 1 (แหลง่พลงังานไฟฟ้าภายนอก) 

ระดบัการป้องกนัไฟฟ้าชอ็ต 

• ไม่จดัหมวดหมู่ ไม่มอีปุกรณม์าพรอ้มกบัชิน้ส่วนทีใ่ชง้าน 

• การป้องกนัการร ัว่ซมึของระบบ: IP20 (ไม่มกีารป้องกนัน้ําเขา้) 

• ไดป้รบัปรงุการป้องกนัชอ่งทางเขา้ของรโีมท: IP53 

วธิกีารฆ่าเชือ้ 

• อปุกรณท์ีส่ามารถฆ่าเชือ้ได ้

ระดบัการป้องกนัสําหรบัการใชง้านเมือ่มสีารไวไฟในรปูสารผสมยาสลบ 

• ไมม่กีารป้องกนั 

สภาวะการใชง้าน 

• การใชง้านแบบตอ่เน่ือง 

5.2. ตาม FCC ส่วนที ่15, EN55011 และ EN60601-1-2 

ประเภท B 

5.3. ตามมาตรฐาน EN60825-1 ความปลอดภยัของการผลติเลเซอร ์

เลเซอรก์ารจดัแนวเป็นผลติภณัฑเ์ลเซอรป์ระเภท 1 

5.4. ตามมาตรฐาน EN62471 ความปลอดภยัทางชวีวทิยาของโคมไฟและระบบโคมไฟ 

IEC 62471:2006 กลุ่มความเสีย่ง 2 

EN 62471:2008 กลุ่มความเสีย่ง 3 

5.5. ตามภาคผนวก II.3 ของระเบยีบ 93/42/EEC 

ประเภท IIa 

5.6. ขอ้กาํหนด EMC 
 

 

ระบบ KXL ตอ้งใชค้วามระมดัระวงัเป็นพเิศษเกีย่วกบัความเขา้กนัไดท้างแม่เ 
หล็กไฟฟ้า (EMC) การตดิตัง้และการใชง้านควรดําเนินการตามขอ้มูล EMC 
ทีใ่หไ้วใ้นคูม่อืนี ้อปุกรณส์ือ่สาร RF แบบพกพาและเคลือ่นทีอ่าจสง่ผลต่อระบบ 
KXL ได ้
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คาํแนะนําและคาํประกาศของผูผ้ลติ - การปล่อยแม่เหล็กไฟฟ้า 
ระบบ KXL มวีตัถปุระสงคส์ําหรบัใชใ้นสภาพแวดลอ้มทางแม่เหล็กไฟฟ้าทีร่ะบไุวด้า้นล่าง 
ลกูคา้หรอืผูใ้ชร้ะบบ KXL ควรตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่มกีารใชง้านในสภาพแวดลอ้มดงักล่าว 

การทดสอบการแ 
พรก่ระจาย 

การปฏบิตัติาม
ขอ้กาํหนด สภาพแวดลอ้มทางแม่เหล็กไฟฟ้า — คาํแนะนํา 

การรบกวนทางไฟฟ้าทีนํ่า
พามา (การแพรส่ญัญาณ 
รบกวนทางสายไฟ) 
 
CISPR 11 EN55011 

กลุ่มที ่1 ระบบ KXL ใชพ้ลงังาน RF สําหรบัการทาํงานภายในเท่าน้ัน ดงัน้ัน 
การปล่อย RF จงึตํ่ามากและไม่น่าจะทําใหเ้กดิการรบกวนใด ๆ 
ต่ออปุกรณอ์เิล็กทรอนิกสท์ีอ่ยู่ใกลเ้คยีง 

การรบกวนการแผ่รงัสแีม่เ
หล็กไฟฟ้า (การแพรก่ระจ 
ายทางอากาศ) 
 
CISPR 11 EN55011 

ประเภท B ระบบ KXL เหมาะสําหรบัการใชง้านในสถานประกอบการทกุแห่ง รวมถงึสถ 
านประกอบการในบา้นและสถานประกอบการทีเ่ช ือ่มต่อโดยตรงกบัเครอืข่ายร
ะบบไฟฟ้าแรงดนัตํ่าสาธารณะทีจ่า่ยไฟฟ้าใหก้บัอาคารทีใ่ชเ้พือ่วตัถปุระสงคภ์
ายในบา้น 
คําเตอืน: ลกัษณะการปล่อยของอปุกรณนี์ท้าํใหเ้หมาะสําหรบัใชใ้นพืน้ทีอ่ตุส 
าหกรรมและโรงพยาบาล (CISPR 11 ประเภท A) หากใชใ้นสภาพแวดลอ้ม 
ทีอ่ยู่อาศยั (ซึง่โดยปกตจิาํเป็นตอ้งใช ้CISPR 11 ประเภท B) อปุกรณนี์อ้า 
จไมม่กีารป้องกนัทีเ่พยีงพอสําหรบับรกิารสือ่สารความถีว่ทิยุ ผูใ้ชอ้าจตอ้งใช ้
มาตรการบรรเทาผลกระทบ เชน่ การยา้ยทีต่ ัง้หรอืการปรบัเปลีย่นตาํแหน่งอปุ 
กรณ ์

การปล่อยกระแสไฟฟ้าฮา
รโ์มนิก 
 
IEC 61000-3-2 

ประเภท A 

การเปลีย่นแปลงแรงดนัไฟ
ฟ้า ความผนัผวน/ การปล ่
อยทีท่ําใหเ้กดิฟลคิเกอร ์
 
IEC 61000-3-3 

เป็นไปตามขอ้กาํ
หนด 
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คาํแนะนําและคาํประกาศของผูผ้ลติ - ภูมคิุม้กนัทางแม่เหล็กไฟฟ้า 
ระบบ KXL มวีตัถปุระสงคส์ําหรบัใชใ้นสภาพแวดลอ้มทางแม่เหล็กไฟฟ้าทีร่ะบไุวด้า้นล่าง 
ลกูคา้หรอืผูใ้ชร้ะบบ KXL ควรตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่มกีารใชง้านในสภาพแวดลอ้มดงักล่าว 

การทดสอบ 
ภูมคิุม้กนั 

ระดบัการทดสอบ  
IEC 60601 

ระดบัการปฏบิตัติามก 
ฎระเบยีบ 

สภาพแวดลอ้มทางแม่เหล็กไฟฟ้า — 
คาํแนะนํา 

การคายประจไุฟฟ้าส
ถติ (ESD) 
IEC 61000-4-2 

หนา้สมัผสั +/- 8 kV 
อากาศ +/- 15 kV 

หนา้สมัผสั +/- 8 kV 
อากาศ +/- 15 kV 

พืน้ควรเป็นพืน้ไม ้คอนกรตี หรอืกระเบือ้งเซรามกิ 
หากพืน้ถกูปกคลมุดว้ยวสัดสุงัเคราะห ์
ความชืน้สมัพทัธค์วรอยู่ทีอ่ย่างนอ้ย 30% 

การเกดิแรงดนัไฟฟ้า
เกนิช ัว่ครูแ่บบรวดเรว็ 
(Electrical fast 
transient/burst) 
IEC 61000-4-4 

ความถีซ่ํา้ 100 Khz  
+/- 2 kV สําหรบัสายไฟและ  
+/- 1 kV สําหรบัสายอนิพุต/ 
เอาตพุ์ต 

+/- 2 kV สําหรบัสายไฟ 
 
ไม่เกีย่วขอ้ง 
 
สายอนิพุต/เอาตพุ์ต 

คณุภาพกาํลงัไฟฟ้าหลกัควรเป็นคุณภาพสําหรบัส
ภาพแวดลอ้มทางการคา้หรอืโรงพยาบาลทัว่ไป 

ไฟกระชาก 
IEC 61000-4-5 

+/- 1 kV สายถงึสาย 
+/- 2 kV สายต่อลงดนิ 

+/- 1 kV สายถงึสาย 
+/- 2 kV สายต่อลงดนิ 

คณุภาพกาํลงัไฟฟ้าหลกัควรเป็นคุณภาพสําหรบัส
ภาพแวดลอ้มทางการคา้หรอืโรงพยาบาลทัว่ไป 

แรงดนัไฟฟ้าตกช ัว่ข
ณะ (Voltage dips) 
ไฟดบัช ัว่ขณะ (short 
interruption) และค 
วามแปรผนัของแรงดั
นไฟฟ้าของสายอนิพุ
ตของแหล่งจ่ายไฟ 
IEC 61000-4-11 

0 % UT 
(UT ตก 100 %)  
สําหรบั 0.5 รอบ 
0% UT 
(UT ตก 100 %)  
สําหรบั 1 รอบ 
70% UT 
(UT ตก 30%)  
สําหรบั 25/30 รอบ 
0% UT 
(UT ตก 100 %) เป็นเวลา 5 
วนิาท ีสําหรบั 0.5 ทีมุ่มเฟสแ 
ต่ละมุม 0-315 คั่นดว้ย 45 

0 % UT 
(UT ตก 100 %)  
สําหรบั 0.5 รอบ 
0% UT 
(UT ตก 100 %)  
สําหรบั 1 รอบ 
70% UT 
(UT ตก 30%)  
สําหรบั 25/30 รอบ 
0% UT 
(UT ตก 100 %) เป็นเวลา 5 
วนิาท ีสําหรบั 0.5 ทีมุ่มเฟสแ 
ต่ละมุม 0-315 คั่นดว้ย 45 

คณุภาพกาํลงัไฟฟ้าหลกัควรเป็นคุณภาพสําหรบัส
ภาพแวดลอ้มทางการคา้หรอืโรงพยาบาลทัว่ไป 
หากผูใ้ชร้ะบบ KXL 
จาํเป็นตอ้งทํางานอย่างต่อเน่ืองในระหว่างทีเ่กดิไฟฟ้
าขดัขอ้ง ขอแนะนําใหจ้า่ยพลงังานใหก้บัระบบ KXL 
จากแหล่งจา่ยไฟสํารองหรอืแบตเตอรี ่

สนามแม่เหล็กของคว
ามถีก่าํลงัไฟฟ้า 
(Power 
frequency) 
(50/60 Hz) 
IEC 61000-4-8 
 
 
สนามแม่เหล็กระย 
ะใกล ้
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 

ความถีข่องกาํลงัสนามแม่เหล็กไฟฟ้าควรอยู่ในระดั
บทีเ่ป็นลกัษณะเฉพาะของตําแหน่งทีต่ ัง้ทัว่ไปในสภา
พแวดลอ้มทางการคา้หรอืโรงพยาบาลทัว่ไป 
 
 
 
 
สนามแม่เหล็กระยะใกลค้วรอยู่ในระดบัทีเ่ป็นลกัษณะ
เฉพาะของตําแหน่งทัว่ไปในสภาพแวดลอ้มทางการ
คา้หรอืโรงพยาบาลทัว่ไป 

หมายเหตุ: UT คอืแรงดนัไฟฟ้าหลกัของไฟฟ้ากระแสสลบักอ่นใชร้ะดบัการทดสอบนี ้
   ไม่ควรใชอ้ปุกรณส์ือ่สาร RF แบบพกพาและเคลือ่ 

นทีใ่กลก้บัส่วนใด ๆ ของระบบ KXL รวมถงึสายเค 
เบลิ มากกว่าระยะห่างทีแ่นะนําซึง่คํานวณจากสมก 
ารทีใ่ชก้บัความถีข่องทรานสม์ติเตอร ์
ระยะห่างทีแ่นะนํา 

การรบกวนผ่านตวั
นําทีเ่หน่ียวนําโดยสน
าม RF (การรบกวน 
ผ่านตวันํา) 
IEC61000-4-6 

3 Vrms 
150 kHz ถงึ 80 MHz บวก 
6 Vrms สําหรบัย่านความถี ่
ISM 

3 Vrms 𝑑𝑑 = 1.2√𝑃𝑃 80 MHz ถงึ 800 MHz 𝑑𝑑 = 1.2√𝑃𝑃 
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คาํแนะนําและคาํประกาศของผูผ้ลติ - ภูมคิุม้กนัทางแม่เหล็กไฟฟ้า 
ระบบ KXL มวีตัถปุระสงคส์ําหรบัใชใ้นสภาพแวดลอ้มทางแม่เหล็กไฟฟ้าทีร่ะบไุวด้า้นล่าง 
ลกูคา้หรอืผูใ้ชร้ะบบ KXL ควรตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่มกีารใชง้านในสภาพแวดลอ้มดงักล่าว 

การทดสอบ 
ภูมคิุม้กนั 

ระดบัการทดสอบ  
IEC 60601 

ระดบัการปฏบิตัติามก 
ฎระเบยีบ 

สภาพแวดลอ้มทางแม่เหล็กไฟฟ้า — 
คาํแนะนํา 

สนามแม่เหล็กไฟฟ้า 
RF ทีแ่พรก่ระจาย  
IEC 61000-4-3 

3 V/m 
80 MHz ถงึ 2.7 GHz 

3 V/m 𝑑𝑑 = 1.2√𝑃𝑃 𝑑𝑑 = 2.3√𝑃𝑃 80 MHz ถงึ 2.7 GHz 

สนามระยะใกลจ้ 
ากอปุกรณส์ือ่ส 
ารไรส้าย RF  
(IEC 60601-1-2 
ตารางที ่9) 

ความถีเ่ฉพาะ 15 ความถี ่
ระดบัภมูคิุม้กนั 9–28 V/m 

ความถีเ่ฉพาะ 15 ความถี ่
ระดบัภมูคิุม้กนั 9–28 V/m 

โดยที ่P คอืพกิดักาํลงัเอาตพุ์ตสงูสดุของทรานสม์ติ 
เตอรใ์นหน่วยวตัต ์(วตัต)์ ตามผูผ้ลติทรานสม์ติเต 
อร ์และ d คอืระยะห่างทีแ่นะนําในหน่วยเมตร (ม.) 
ความแรงของสนามจากทรานสม์ติเตอร ์RF แบบคง 
ทีต่ามทีก่าํหนดโดยการสํารวจไซตแ์ม่เหล็กไฟฟ้าa 
ควรนอ้ยกว่าระดบัการปฏบิตัติามในแต่ละชว่งควา 
มถีb่ 
การรบกวนอาจเกดิขึน้ในบรเิวณใกลก้บัอปุกรณท์ี่
ทําเครือ่งหมายดว้ยสญัลกัษณต่์อไปนี:้ 
 

 
หมายเหตุ 1: ที ่80 MHz และ 800 MHz จะใชช้ว่งความถีท่ีส่งูขึน้ 
หมายเหตุ 2: แนวทางเหล่านีอ้าจไม่ไดป้รบัใชใ้นทุกสถานการณ ์การแผ่คลืน่แม่เหล็กไฟฟ้าไดร้บัผลกระทบจากการดดูกลนืและการสะทอ้นจา 
กโครงสรา้ง วตัถุและคน 

a. ความแรงของสนามจากทรานสม์ติเตอรค์งที ่เชน่ สถานีฐานสาํหรบัโทรศพัทท์ีใ่ชส้ญัญาณวทิยุ (เซลลลูาร/์ไรส้าย) และวทิยุเคลือ่นทีภ่าคพืน้ดนิ วทิยุส 
มคัรเล่น การกระจายเสยีงวทิย ุAM และ FM และการแพรส่ญัญาณโทรทศันไ์ม่สามารถคาดการณต์ามหลกัทฤษฎไีดอ้ย่างแม่นยํา เพือ่ประเมนิสภาพแ 
วดลอ้มทางแมเ่หล็กไฟฟ้าเน่ืองจากทรานสม์ติเตอร ์RF แบบคงที ่ควรพจิารณาสํารวจสถานทีใ่นเร ือ่งสนามแม่เหล็กไฟฟ้า หากความแรงของสนามทีว่ ั
ดไดใ้นตําแหน่งทีม่กีารใชร้ะบบ KXL เกนิระดบัการปฏบิตัติาม RF ทีเ่กีย่วขอ้งขา้งตน้ ควรสงัเกตระบบ KXL เพือ่ตรวจสอบการทํางานปกต ิหากสงัเก 
ตเห็นการทํางานทีผ่ดิปกต ิอาจจาํเป็นตอ้งมมีาตรการเพิม่เตมิ เชน่ การปรบัทศิทางหรอืการยา้ยตําแหน่งระบบ KXL 

b. ในย่านความถี ่150 kHz ถงึ 80 MHz ความแรงของสนามควรนอ้ยกว่า 3 V/m 
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ระยะห่างทีแ่นะนําระหวา่งอปุกรณส์ือ่สาร RF แบบพกพาและแบบเคลือ่นทีก่บัระบบ KXL 
ระบบ KXL มวีตัถปุระสงคสํ์าหรบัใชใ้นสภาพแวดลอ้มทางแม่เหล็กไฟฟ้าทีม่กีารควบคมุการรบกวนของ RF ทีผ่่านอากาศ ลกูค ้
าหรอืผูใ้ชร้ะบบ KXL สามารถชว่ยป้องกนัการรบกวนทางแม่เหล็กไฟฟ้าไดโ้ดยรกัษาระยะห่างขัน้ตํ่าระหว่างอปุกรณส์ือ่สาร RF 
แบบพกพาและแบบเคลือ่นที ่(ทรานสม์ติเตอร)์ และระบบ KXL ตามทีแ่นะนําดา้นล่างตามกาํลงัเอาตพุ์ตสงูสดุของอปุกรณส์ือ่สาร 

พกิดักาํลงัเอาตพุ์ตสูงสุ 
ดของทรานสม์ติเตอร ์

(วตัต)์ 

ระยะห่างตามความถีข่องทรานสม์ติเตอร ์เมตร 
150 kHz ถงึ 80 MHz 

𝒅𝒅 = 𝟏𝟏.𝟐𝟐√𝑷𝑷 
80 MHz ถงึ 800 MHz 

𝒅𝒅 = 𝟏𝟏.𝟐𝟐√𝑷𝑷 
800 MHz ถงึ 2.7 GHz 

𝒅𝒅 = 𝟐𝟐.𝟑𝟑√𝑷𝑷 
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 

สําหรบัทรานสม์ติเตอรซ์ ึง่กาํหนดอตัราทีก่าํลงัเอาทพุ์ตสงูสดุทีไ่มไ่ดแ้สดงไวข้า้งตน้ สามารถประมาณระยะห่างทีแ่นะนํา d ในหน่ 
วยเมตร (ม.) โดยใชส้มการทีใ่ชก้บัความถีข่องทรานสม์ติเตอร ์โดยที ่P คอืพกิดักาํลงัเอาทพุ์ตสงูสดุของทรานสม์ติเตอรใ์นหน่ว 
ยวตัต ์(วตัต)์ ตามผูผ้ลติทรานสม์ติเตอร ์
หมายเหต ุ1: ที ่80 MHz และ 800 MHz จะใชร้ะยะห่างสําหรบัชว่งความถีท่ีส่งูขึน้ 
หมายเหต ุ2: แนวทางเหล่านีอ้าจไมไ่ดป้รบัใชใ้นทุกสถานการณ ์การแผ่คลืน่แม่เหล็กไฟฟ้าไดร้บัผลกระทบจากการดดูกลนืแ 
ละการสะทอ้นจากโครงสรา้ง วตัถแุละคน 

 

 

ระบบ KXL มฟัีงกช์ ัน่ RFID ทีส่ง่และรบัทีค่วามถี ่13.56 MHz ฟังกช์นัการทํา 
งานนีอ้าจถกูรบกวนจากอปุกรณอ์ืน่ แมว้่าอปุกรณอ์ืน่ ๆ น้ันเป็นไปตามขอ้กาํหน 
ดการปล่อยของ CISPR ก็ตาม 

 
ระบบ KXL ประกอบดว้ยทรานสม์ติเตอร ์RF ต่อไปนี:้ 

เครือ่งอา่น RFID 
• เคร ือ่งอ่าน/เขยีน 13.56 MHz 
• เสาอากาศทัง้ชดุ: ชว่งการอ่านสงูสดุ 4 นิว้  
• กาํลงัเอาตพุ์ตสงูสดุคอื 200 mW 
• ตรงตาม: ISO18000-3, ISO15693 

 
การปล่อยสงูสดุทีเ่กดิจากอปุกรณข์า้งตน้มดีงัต่อไปนี:้ 
 

พืน้ฐาน ความถี ่ 
(MHz) 

ระดบั  
(dB μV/m) 
ที ่30 เมตร 

ขดีจาํกดั 
(dB μV/m) 
ที ่30 เมตร 

ขดีจาํกดั 
(μV/m) ที ่
30 เมตร 

มารจ์ิน้  
(dB) 

ย่อหนา้ 15.225(a) 13.56 (สงูสดุ) 29.8 84 15,848 -54.2 
 

อืน่ๆ ความถี ่
(MHz) 

ระดบั 
(dB μV/m) 

ขดีจาํกดั 
(dB μV/m) 

มารจ์ิน้  
(dB) 

ฮารโ์มนิคส ์ 27.12 (สงูสดุ) -5.2 29.5 -34.7 
ความสมัพนัธเ์ชงิสหสมัพนัธ ์ 200.6 (สงูสดุ) 34.5 40.0 -5.5 

ผ่านตวันํา 0.199 (เฉลีย่) 38.8 54.6 -15.8 
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รโีมทคอนโทรลแบบไรส้ายของแท,้ P/N 

• FCC ID SXJ87027-TX 

• ชว่งความถี ่2405 MHZ ถงึ 2475 MHz 

• การปล่อยสอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนด 47 CFR ส่วนที ่15 

รโีมทคอนโทรลแบบไรส้ายทีอ่ปัเดตแลว้ 

• FCC ID 2AVGK-KXLTX 

• ชว่งความถี ่2402 MHz ถงึ 2480 MHz 

• การปล่อยเป็นไปตาม CFR ส่วนที ่15 
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6. สญัลกัษณ/์อกัษรย่อ 
สญัลกัษณต์่อไปนีอ้าจพบไดใ้นระบบ KXL การตดิฉลากหรอืบรรจภุณัฑ ์
 

สญัลกัษณ ์ คาํจาํกดัความ ตาํแหน่ง 

 
กระแสสลบั ป้ายระบบ 

 

ศกึษาคาํแนะนําการใชง้าน ป้ายระบบ 

 

สายดนิป้องกนั สายดนิ ระบบ 

 
เปิด ระบบ 

 
ปิด ระบบ 

 

สแตนดบ์าย ระบบ 

 
เคร ือ่งหมาย CE ป้ายระบบ 

 

ขอ้ควรระวงั: บนอปุกรณใ์กลต้ําแหน่ง ป้ายระบบ 

 

อนัตรายจากแสง UV 
(โปรดดหูวัขอ้ที ่1.12 สําหรบัคําเตอืน)  

บนระบบ 

 

เก็บใหห่้างจากฝน กล่อง/ภาชนะบรรจ ุ 

 

เปราะบาง กล่อง/ภาชนะบรรจ ุ 

  

ดา้นนีข้ึน้ กล่อง/ภาชนะบรรจ ุ 

 

อย่าวางซอ้นกนั  กล่อง/ภาชนะบรรจ ุ 
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สญัลกัษณ ์ คาํจาํกดัความ ตาํแหน่ง 

 

ขดีจาํกดัความชืน้ ป้ายระบบ 

 

ขดีจาํกดัอณุหภมู ิ ป้ายระบบ 

 

ขดีจาํกดัความดนับรรยากาศ ป้ายระบบ 

 
คลืน่แม่เหล็กไฟฟ้าไม่ปลอดภยั ป้ายระบบ 

 

รงัสแีม่เหล็กไฟฟ้าทีไ่ม่กอ่ไอออน ป้ายระบบ 

 
อปุกรณท์างการแพทย ์ ป้ายระบบ 

 

สญัลกัษณ ์WEEE ป้ายระบบ 

 
หมายเลขแคตตาล็อก  ป้ายระบบ 

 
หมายเลขซเีรยีล  ป้ายระบบ 

 
ผูผ้ลติ  ป้ายระบบ 

 

วนัทีผ่ลติ  ป้ายระบบ 

 

โปรดดคููม่อืคําแนะนํา/คู่มอืย่อทีจ่าํเป็น ป้ายระบบ 

 ตวัแทนทีไ่ดร้บัอนุญาตในประชาคมยุโรป 
ป้ายระบบ 

 
ตวัระบุอปุกรณท์ีไ่มซ่ํา้กนั ป้ายระบบ 

 

จาํนวน: หมายถงึปรมิาณอปุกรณท์ีบ่รรจอุยู่ภายในบรรจภุณัฑ ์ ฉลากกล่อง/ภาชนะบรรจ ุ
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อกัษรย่อ 

°C องศาเซลเซยีส min นาท ี

A แอมแปร ์ mW/cm2 มลิลวิตัตต์่อตารางเซนตเิมตร 

CX การไขวเ้ชือ่มกระจกตา nm นาโนเมตร 

EMC ความเขา้กนัไดท้างแม่เหล็กไฟฟ้า OD ตาขวา 

FW เฟิรม์แวร ์ OS ตาซา้ย 

Hz เฮริตซ ์ sec วนิาท ี

IP การป้องกนัน้ําและฝุ่ น UI ส่วนตดิต่อผูใ้ช ้

J/cm2 จลูต่อตารางเซนตเิมตร UV แสงอลัตราไวโอเลต 

กก. กโิลกรมั UVA อลัตราไวโอเลต A 

LED ไดโอดเปล่งแสง V โวลต ์

mbar มลิลบิาร ์  
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7. ขอ้มูลจาํเพาะ 
7.1. ขอ้มูลจาํเพาะของระบบ 

ขอ้มูลจาํเพาะ คาํอธบิาย 

ไฟฟ้า สายแรงดนัไฟฟ้ากระแสสลบั 100–240 โวลต ์
กระแสไฟฟ้า 2A–1A 
เฟสเดยีว 
RMS, 50/60 Hz 
แบตเตอร ีร่โีมท AA 2 กอ้น 
รโีมทเดมิ AAA 2 กอ้น 

รายการสายเคเบลิและอปุกรณเ์สรมิ รโีมทไรส้าย 
สายไฟกระแสสลบัเกรดโรงพยาบาล 
(ล็อกได/้ถอดออกได)้ 

การนําส่งพลงังาน แหล่งกาํเนิดแสง UV-A LED 
กาํลงั UV: 3–45 mW/cm² +/- 10% 
พลงังาน UV: 1–10.7 J/cm² 
ความยาวคลืน่: 365 นาโนเมตร +/- 8 นาโนเมตร 

เลเซอรก์ารจดัแนว เลเซอรป์ระเภท 1 
กาํลงั: ≤ 390 μW 
ความยาวคลืน่: 650 นาโนเมตร 

อนิเทอรเ์ฟซภายนอก USB 2.0 
ขนาดทางกายภาพของระบบฐาน  ความยาว: 152 ซม. (60 นิว้) 

ความกวา้ง: 147 ซม. (58 นิว้) 
ความสงู: 300 ซม. (118 นิว้) 

ขนาดสูงสุดพรอ้มการขยายแขนยดึ ความยาว: 328 ซม. (129 นิว้) 
ความกวา้ง: 279 ซม. (110 นิว้) 
ความสงู: 381 ซม. (150 นิว้) 

น้ําหนกั  น้ําหนัก NW ของอปุกรณ ์48 กก. (ระบบปฏบิตักิาร) 
น้ําหนัก GW การจดัส่ง 89 กก. (เมือ่บรรจภุาชนะ) 

อายุการใชง้านแบตเตอรีข่องรโีมท 
(สภาพการทํางานปกต)ิ 

18 ช ัว่โมง 

ความถีก่ารทํางานและ ID FCC 
รโีมทและดองเกลิ 

FCC ID: 2AVGK-KXLTX (รโีมท) 
FCC ID: SXJ87027-TX (รโีมทเดมิ) 
2.405–2.475 GHz 

การป้องกนัชอ่งทางเขา้ของรโีมท 
(ของแข็งทีม่ขีนาดตํา่กวา่ 12.5 มม. 
และไม่มกีารป้องกนัน้ํา) 

IP53 (รโีมท) 
IP20 (รโีมทเดมิ) 

สภาวะการใชง้านและการเกบ็รกัษาทางสิง่แวด
ลอ้ม 

ระบบทํางานและสามารถจดัเกบ็ภายใตส้ภาวะบรรยากาศต่อไปนี ้
(ไม่มกีารควบแน่น) 

อณุหภูมแิวดลอ้ม +15 ถงึ +30 ºเซลเซยีส 
ความชืน้สมัพทัธ ์ 20% ถงึ 80% ไม่ควบแน่น 
ความดนับรรยากาศ 810 ถงึ 1,050 mbar 
สภาวะในการขนส่ง ระบบทนต่อสภาพการเคลือ่นยา้ยต่อไปนีโ้ดยไม่เกดิความเสยีหายหรอืปร

ะสทิธภิาพลดลง 
อณุหภูมแิวดลอ้ม -15 ถงึ +60 ºเซลเซยีส 
ความชืน้สมัพทัธ ์ 10% ถงึ 80% ไม่ควบแน่น 
ความดนับรรยากาศ 750 ถงึ 1,060 mbar 
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7.2. พารามเิตอรก์ารรกัษา 
 

พารามเิตอรก์ารรกัษา 

ประเภทการรกัษา Lasik Xtra® Epi-Off CXL แบบเรง่ Epi-Off CXL แบบปกต ิ Trans-Epithelial 

การกําหนดสูตร VibeX® Xtra VibeX® Rapid VibeX® Rapid ParaCel ส่วนที ่1 
ParaCel ส่วนที ่2 

เวลาการเหน่ียว
นํา/เวลาแช่ 

ค่าเร ิม่ตน้ 1 นาท ี30 วนิาท ี 10 นาท ี 10 นาท ี 4 นาท ี(ส่วนที ่1) 
6 นาท ี(ส่วนที ่2) 

 ชว่ง 15 วนิาท–ี30 นาท ี 60 วนิาท–ี30 นาท ี 60 วนิาท–ี30 นาท ี 60 วนิาท–ี4 นาท ี(ส่วนที ่1) 
60 วนิาท–ี30 นาท ี(ส่วนที ่

2) 
ความเขม้ของรงัส ี
UV 

ค่าเร ิม่ตน้ 30 mW/cm² 30 mW/cm² 3 mW/cm² 45 mW/cm² 

 ชว่ง* *3 mW/cm²– 
45 mW/cm² 

*3 mW/cm²– 
45 mW/cm² 

3 mW/cm² *3 mW/cm²– 
45 mW/cm² 

ปรมิาณรงัส ีUV 
ทัง้หมด 

ค่าเร ิม่ตน้ 2.7 J/cm² 7.2 J/cm² 5.4 J/cm² 10 J/cm² 

 ชว่ง** **1 J/cm²–4.1 J/cm² **1 J/cm² –7.2 J/cm² 5.4 J/cm² **1 J/cm²–10 J/cm² 

การนําส่งรงัส ีUV ค่าเร ิม่ตน้ CW โหมดพลัส ์ CW โหมดพลัส ์

 ชว่ง CW และพลัส ์ CW และพลัส ์ CW CW และพลัส ์

ระยะเวลาของโหม
ดพลัส ์

ค่าเร ิม่ตน้ ไม่ม ี เปิด 1 วนิาท ี
ปิด 1 วนิาท ี

ไม่ม ี เปิด 1 วนิาท ี
ปิด 1 วนิาท ี

 ชว่ง เปิด/ปิด 1 วนิาท–ี 
เปิด/ปิด 4 วนิาท ี

เปิด/ปิด 1 วนิาท–ี 
เปิด/ปิด 4 วนิาท ี

ไม่ม ี เปิด/ปิด 1 วนิาท–ี 
เปิด/ปิด 4 วนิาท ี

หมายเหตุ:  
* สําหรบัการรกัษา CW ขัน้ต่ํา 3 mW/cm² สําหรบัการรกัษาโหมดพลัสข์ัน้ต่ํา 6 mW/cm² 
** ผูใ้ชส้ามารถเลอืกพลงังาน UV เพิม่ขึน้ทลีะ 0.1 J/cm² 
 

 
  



ML-000157-TH Rev. 5 หนา้ 59 จาก 61  คู่มอืการใชง้านสําหรบัผูป้ฏบิตังิานระบบ KXL 

8. ภาคผนวก 1 
8.1. รโีมทคอนโทรลรุน่เกา่  

ระบบ KXL รุน่ทีอ่อกมากอ่นหนา้นีไ้ดใ้หร้โีมทคอนโทรลมาดว้ย หากคณุยงัคงใชร้โีมทคอนโทรลรุน่เกา่ 
โปรดดคูําแนะนําในภาคผนวกนีส้าํหรบัการดําเนินการและขอ้มูลการแกไ้ขปัญหาทีส่าํคญัอืน่ ๆ 

 
 

รูปที ่45 รโีมทคอนโทรลเดมิ–ภาพรวม 
  

ไฟแสดงสถานะ 

ปุ่ มซงิค ์

ขึน้ 

ลง 

ซา้ย/ขวา 



ML-000157-TH Rev. 5 หนา้ 60 จาก 61  คู่มอืการใชง้านสําหรบัผูป้ฏบิตังิานระบบ KXL 

8.2. การซงิโครไนซร์โีมทเดมิ 

หมายเหต:ุ เมือ่ใชร้โีมทคอนโทรล การซงิโครไนซเ์ป็นสิง่จาํเป็นสาํหรบัแต่ละขัน้ตอน 

เมือ่เลอืกการตัง้ค่าแลว้ ใหก้ดยนืยนับนหนา้จอการยนืยนัการรกัษา ระบบจะใหเ้วลา 15 วนิาทใีนการซงิโครไนซร์โีมทค 
อนโทรล 

กดปุ่ มซงิคท์ีแ่สดงดว้ย “S” บนรโีมทคอนโทรลเพือ่ซงิโครไนซร์โีมทคอนโทรลภายในกรอบเวลาดงัทีแ่สดงในรปูดา้นล่าง 
ระบบ KXL จะส่งเสยีงบีบ๊ทุก 2 วนิาทใีนระหว่างการซงิโครไนซ ์ 

 
รูปที ่46 หนา้จอการซงิคร์โีมทเดมิ 

 

หากไมไ่ดก้ดปุ่ มซงิคบ์นรโีมทคอนโทรลภายในกรอบเวลา 15 วนิาท ีหนา้จอการหมดเวลาการซงิคร์โีมทจะปรากฏขึน้ 
กด ตกลง เพือ่ลองอกีคร ัง้ หากเกดิปัญหาขึน้อกี ใหด้ทูีก่ารแกไ้ขปัญหารโีมทเดมิในหนา้ถดัไปสําหรบัปัญหาทีอ่าจจา 
กแบตเตอร ี ่

 
รูปที ่47 หมดเวลาการซงิคร์โีมทเดมิ 
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หากการซงิคร์โีมทลม้เหลวหลงัจากพยายามหลายคร ัง้หรอืไม่สามารถใชง้านไดต้ลอดเวลา ระบบจะยงัคงสามารถใหก้า 
รรกัษาต่อไปไดโ้ดยไม่มรีโีมท กด “Continue” (ดาํเนินการต่อ) เพือ่ดําเนินการรกัษาต่อโดยไมม่รีโีมท  

 
รูปที ่48 การซงิคร์โีมทเดมิลม้เหลว 

 

8.3. การแกไ้ขปัญหารโีมทเดมิ 

รโีมทรุน่เกา่มไีฟแสดงสถานะทีส่ือ่สารสถานะดงัรายละเอยีดในตารางดา้นล่าง  

ไฟแสดงสถานะรโีมทคอนโทรลเดมิ 

สถานะของไฟแสดงสถานะ ความหมาย 

เปิด ซงิโครไนซก์บัอปุกรณแ์ลว้ 

การกะพรบิหน่ึงคร ัง้ต่อวนิาทเีป็นเวลา 10 วนิาท ี กาํลงัยกเลกิการเชือ่มต่อการซงิค ์(หลงัจากขัน้ตอน) 

การกะพรบิอย่างต่อเน่ือง สองคร ัง้ต่อวนิาท ี เปลีย่นแบตเตอร ีท่นัท ี(AAA 2 กอ้น) 

8.4. การเปลีย่นแบตเตอรีร่โีมทเดมิ 

รโีมทรุน่เกา่มแีบตเตอร ีแ่บบเปลีย่นได ้หากตอ้งการเปลีย่นแบตเตอร ีใ่นรโีมทคอนโทรล ใหย้กแผงทีด่า้นหลงั 
ของรโีมทเพือ่เขา้ถงึชอ่งใส่แบตเตอร ี ่เปลีย่นแบตเตอร ี ่ใส่แผงกลบัเขา้ทีแ่ละล็อก 


	1. คำนำ
	1.1. จุดประสงค์ในการใช้คู่มือ
	คู่มือนี้ได้รับการออกแบบมาเพื่อให้บริการผู้ปฏิบัติการของระบบ KXL คำแนะนำในการใช้งาน ภาพประกอบผลิตภัณฑ์ กราฟิกหน้าจอ การแก้ไขปัญหา/ข้อความแสดงข้อผิดพลาด และข้อมูลอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องมีอยู่ในคู่มือฉบับนี้ เป็นความ รับผิดชอบของผู้ปฏิบัติงานในการตรวจสอบให...

	1.2. วัตถุประสงค์การใช้งาน/ข้อบ่งใช้
	ระบบ KXL ให้แสง UVA ที่ตรวจวัดได้และสม่ำเสมอไปยังพื้นที่การรักษาเป้าหมายเพื่อวัตถุประสงค์ในการส่องสว่างกระ จกตาในระหว่างขั้นตอนการไขว้เชื่อมกระจกตาที่ทำให้กระจกตาซึ่งอ่อนแอลงเนื่องจากโรคหรือการผ่าตัดแก้ไขสายตา ให้อยู่กับที่

	1.3. ผู้ใช้เป้าหมาย
	ผู้ใช้เป้าหมายคือบุคลากรทางการแพทย์ที่ได้รับอนุญาตและผ่านการฝึกอบรม

	1.4. สภาพแวดล้อมการใช้งานที่มุ่งหมาย
	ระบบ KXL มีวัตถุประสงค์สำหรับใช้ในสภาพแวดล้อมการดูแลสุขภาพระดับมืออาชีพ สามารถใช้ได้ทั้งในโรงพยาบาล ผู้ป่วยในและผู้ป่วยนอก รวมถึงสำนักงานแพทย์ คลินิก และโรงพยาบาล

	1.5. ประชากรผู้ป่วยเป้าหมาย
	ผู้ป่วยที่ต้องการขั้นตอนการไขว้เชื่อมเพื่อทำให้กระจกตาซึ่งอ่อนแอลงเนื่องจากโรคหรือจากการผ่าตัดแก้ไขสายตาผิดปกติให้อยู่กับที่

	1.6. ข้อห้ามใช้
	ห้ามใช้ระบบ KXL สำหรับภาวะต่อไปนี้:

	1.7. ข้อควรระวัง
	แพทย์ควรประเมินประโยชน์ที่เป็นไปได้ในผู้ป่วยที่มีภาวะต่อไปนี้:

	1.8. ผลข้างเคียง
	ผลข้างเคียงที่คาดไว้เป็นอาการที่ไม่ได้ตั้งใจ แต่สามารถคาดการณ์ได้ว่าอาจเกิดขึ้นในระหว่างการรักษาโดยใช้ยาหรือ ใช้เครื่องมือแพทย์ ผลข้างเคียงเหล่านี้สามารถเกิดขึ้นได้ในขนาดยาปกติ ขนาดยาที่แนะนำ หรือในระหว่างการใช้ อุปกรณ์ทางการแพทย์ตามปกติ ผลข้างเคียงไม...
	มีผลข้างเคียงที่ไม่พึงประสงค์ที่อาจเกิดขึ้นเนื่องจากการฉายรังสี UVA ของระบบ KXL ซึ่งรวมถึงแต่ไม่จำกัดเพียง:
	ระบบ KXL ใช้สำหรับขั้นตอนการไขว้เชื่อมกระจกตาต่าง ๆ โดยแต่ละระบบมีความเสี่ยงและผลข้างเคียงที่สัมพันธ์กับ ขั้นตอนที่จำเพาะ เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์และผลข้างเคียงที่อาจเกิดขึ้นจากกระบวนการไขว้เชื่อมกระจกตาอาจแตก ต่างกันไป ตั้งแต่อาการเล็กน้อย (เช่น อาการป...

	1.9. การรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
	ต้องรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์และ/หรือเหตุการณ์ร้ายแรงต่อ Glaukos Corporation ที่ MedicalSafety@glaukos.com

	1.10. คำจำกัดความด้านความปลอดภัย
	อาจใช้ข้อความคำสำคัญตลอดทั้งคู่มือเพื่อเน้นเรื่องความปลอดภัยและข้อมูลสำคัญ ข้อความเหล่านี้มีนิยามไว้ด้านล่าง
	อันตราย: สถานการณ์ที่อาจเป็นอันตรายซึ่งหากไม่หลีกเลี่ยงจะส่งผลให้เสียชีวิตหรือบาดเจ็บสาหัส
	คำเตือน: สถานการณ์ที่อาจเป็นอันตรายซึ่งหากไม่หลีกเลี่ยงอาจทำให้เกิดการเสียชีวิตหรือการบาดเจ็บร้ายแรงได้
	ข้อควรระวัง: สถานการณ์ที่อาจเป็นอันตรายซึ่งหากไม่หลีกเลี่ยงอาจส่งผลให้เกิดการบาดเจ็บเล็กน้อยหรือปานกลาง หรือความเสียหายต่ออุปกรณ์หรือทรัพย์สินอื่น ๆ
	สิ่งสำคัญ: หมายเหตุที่มีข้อมูลสำคัญเพื่อช่วยในการทำความเข้าใจหรือใช้คำแนะนำ
	หมายเหตุ: หมายเหตุที่มีข้อมูลเพิ่มเติมเพื่อช่วยในการทำความเข้าใจหรือการใช้คำแนะนำ

	1.11. คำเตือนความปลอดภัยทางไฟฟ้า
	อุปกรณ์นี้ต้องใช้ความระมัดระวังเป็นพิเศษเกี่ยวกับความเข้ากันได้ทางแม่เหล็กไฟฟ้า (EMC) การติดตั้งและการ ใช้งานควรดำเนินการตามข้อมูล EMC ที่ให้ไว้ในคู่มือนี้
	อุปกรณ์สื่อสาร RF แบบพกพาและเคลื่อนที่สามารถส่งผลกระทบต่ออุปกรณ์ไฟฟ้าทางการแพทย์ได้ เช่น ระบบ Glaukos KXL
	สำหรับการจำแนกประเภทอุปกรณ์ โปรดดูหัวข้อที่ 5: การจำแนกประเภทอุปกรณ์
	ใช้เฉพาะผลิตภัณฑ์ Glaukos หรือผลิตภัณฑ์ที่ได้รับการอนุมัติจาก Glaukos กับระบบ KXL ของคุณเท่านั้น Glaukos จะไม่รับผิดชอบต่อความเสียหายหรือการทำงานผิดปกติของระบบที่เกิดจากการใช้วัสดุที่ไม่ได้รับอนุญาต

	1.12. คำเตือนและข้อควรระวังเพื่อความปลอดภัยในการแผ่รังสี
	1.13. ข้อควรพิจารณาเพิ่มเติมด้านความปลอดภัย
	ห้ามดัดแปลงลำแสงภายนอกของระบบโดยใช้องค์ประกอบแสง
	เครื่องมือพลาสติก เช่น เครื่องมือถ่างเปลือกตาหรือที่ครอบตาอาจได้รับความเสียหายเมื่อได้รับผลกระทบจากลำแสง UV และส่งผลให้ผลิตภัณฑ์เสื่อมสภาพ ดังนั้น ควรใช้อุปกรณ์เสริมที่แนะนำโดย Glaukos หรือเครื่องมือผ่าตัดสแต นเลสเท่านั้น

	1.14. ประกาศเกี่ยวกับการปฏิบัติตามกฎระเบียบของ FCC
	อุปกรณ์นี้ได้รับการทดสอบและพบว่าเป็นไปตามข้อจำกัดสำหรับอุปกรณ์ดิจิตอลประเภท B ตามส่วนที่ 15 ของกฎ FCC ข้อจำกัดเหล่านี้ได้รับการออกแบบเพื่อให้การป้องกันที่เหมาะสมต่อการรบกวนที่เป็นอันตรายในสภาพแวดล้อ มที่อยู่อาศัย อุปกรณ์นี้สร้าง ใช้ และสามารถแผ่พลังงา...
	หากอุปกรณ์นี้ก่อให้เกิดการรบกวนที่เป็นอันตรายต่อการรับสัญญาณวิทยุหรือโทรทัศน์ ซึ่งสามารถระบุได้โดยการปิด และเปิดอุปกรณ์ ขอแนะนำให้ผู้ใช้พยายามแก้ไขการรบกวนดังกล่าวด้วยมาตรการต่อไปนี้ตั้งแต่หนึ่งมาตรการขึ้นไป:


	2. บทนำ
	2.1. ภาพรวมของระบบ
	ระบบ KXL เป็นอุปกรณ์อิเล็กทรอนิกส์ทางการแพทย์ซึ่งสร้างรังสีอัลตราไวโอเลต (ความยาวคลื่น 365 นาโนเมตร) ในรูปแบบลำแสงกว้างทรงกลมบนกระจกตาหลังจากใช้สารละลายไรโบฟลาวิน การฉายรังสีที่ไรโบฟลาวินจะสร้าง ซิงเกล็ตออกซิเจน ซึ่งสร้างพันธะระหว่างโมเลกุลในคอลลาเจนก...
	KXL เป็นระบบที่เคลื่อนย้ายได้ที่มีแขนยึดเพื่อให้สามารถเคลื่อนย้ายระบบเพื่อจัดแนวลำแสง UV ให้ตรงกับกระจก ตาของผู้ป่วย
	หัวออปติกมีกลไกการฉายรังสี UVA และกล้อง ระบบจะปล่อยรังสี UVA ที่ความยาวคลื่น 365 นาโนเมตร  (+/- 8 นาโนเมตร) ที่ค่าความเข้มแสงผันแปรระหว่าง 3 มิลลิวัตต์/ตร.ซม. ถึง 45 มิลลิวัตต์/ตร.ซม.
	ระบบจะใช้รูเพื่อสร้างพื้นที่วงกลมที่สม่ำเสมอของการฉายรังสีในบริเวณการรักษาที่ต้องการโดยมีเส้นผ่าศูนย์กลางประมาณ 9 มม. เลเซอร์จัดตําแหน่งใช้เพื่อช่วยให้ผู้ใช้โฟกัสลำแสงบนกระจกตาของผู้ป่วย การปรับแนวลำแสง UV อย่างละเอียดจะถูกควบคุมผ่านรีโมทคอนโทรลแบบไร้...
	ระบบ KXL ใช้ร่วมกับสารละลายไรโบฟลาวินและบัตรการรักษา RFID บัตรการรักษาแต่ละใบจะเก็บจำนวนการรัก ษาและช่วงของพารามิเตอร์การรักษาที่เลือกได้สำหรับการรักษานั้น ๆ โปรดดูตารางในหน้าต่อไปนี้ซึ่งให้รายละเอีย ดเกี่ยวกับสูตร การรักษา และบัตรการรักษาที่เกี่ยวข้อ...
	หมายเหตุ: โปรดดูคำแนะนำการใช้งาน (IFU) ไรโบฟลาวินสำหรับข้อมูลสูตร

	2.2. ส่วนประกอบหลัก
	ส่วนประกอบหลักของระบบ KXL (หมายเลขรุ่น: 110-01019) ประกอบด้วยสิ่งต่อไปนี้:
	หมายเหตุ: หากใช้รีโมทรุ่นเก่า โปรดดูภาคผนวก 1 สำหรับข้อมูลเกี่ยวกับการใช้งานและการแก้ไขปัญหา


	3. การทำงานของระบบ
	3.1. การใช้ทัชแพด/คีย์บอร์ด
	ตารางด้านล่างระบุและอธิบายปุ่มและไอคอนสำคัญบนทัชแพดที่มีเอกลักษณ์เฉพาะสำหรับการใช้งานระบบ KXL หัวข้อที่ 2.2: ส่วนประกอบหลักระบุและอธิบายส่วนประกอบหลักของระบบ KXL

	3.2. พลังงาน UV (ปริมาณรังสี)
	การสัมผัสกับรังสี UV (ปริมาณรังสี) คือผลิตภัณฑ์ของรังสี UV และเวลาการฉายรังสี UV สามารถปรับปริมา ณรังสีและรังสี UV ได้ และเวลาการฉายรังสี UV ที่คำนวณได้จะปรากฏขึ้น
	ระบบจะติดตามปริมาณรังสี รังสี UV เวลาการฉายรังสี UV และเวลาการรักษาทั้งหมดในระหว่างการรักษา
	ตัวเลือกเหล่านี้สามารถแก้ไขได้ในหน้าจอการยืนยันการรักษา ดูหัวข้อที่ 3.8 การรักษาที่มีการปรับเปลี่ยน
	มีโหมดรักษาด้วยรังสี UV สองโหมด ได้แก่ โหมดต่อเนื่องและโหมดพัลส์ ในโหมดต่อเนื่อง เอาต์พุต UV จะคงที่ตลอดระยะเวลาการรักษา ในโหมด Pulsed (พัลส์) เอาต์พุต UV จะเปิดและปิดตามช่วงเวลาที่เลือกโดยผู้ใช้
	สำหรับพารามิเตอร์การรักษาที่สมบูรณ์ โปรดดูหัวข้อที่ 7.2 พารามิเตอร์การรักษา รวมถึงการตั้งค่าเริ่มต้นและ ช่วงการรักษา

	3.3. ก่อนเปิดการทำงานของระบบ
	ผู้ใช้มีหน้าที่รับผิดชอบในการตรวจสอบให้แน่ใจว่าระบบ KXL ทำงานอย่างถูกต้องก่อนเริ่มการรักษา
	เพื่อให้แน่ใจว่าระบบทำงานอย่างถูกต้อง ให้พิจารณาประเด็นบังคับต่อไปนี้:

	3.4. การเตรียมระบบ
	วางระบบ KXL ไว้ใกล้กับโต๊ะหรือเก้าอี้สำหรับการรักษา ล็อกล้อเพื่อยึดตําแหน่งของอุปกรณ์
	เก็บหัวออปติกที่มีแหล่งกำเนิดรังสี UV และกล้องให้ห่างจากแสงสว่าง (กล่าวคือ การวางที่ด้านหน้าของหน้าต่าง) เมื่อใช้งานระบบ

	3.5. การเปิดระบบ
	เปิดสวิตช์ไฟหลักบนฐานของระบบ KXL ที่อยู่ติดกับสายไฟ สวิตช์นี้ให้พลังงานไฟฟ้ากระแสสลับหลักกับระบบ KXL โปรดดูรูปด้านล่าง
	กดปุ่ม เปิด ที่ด้านข้างของหน้าจอแสดงผล KXL แล้วปล่อย ตามรูปด้านล่าง ระบบ KXL จะเริ่มลำดับการเปิดเครื่อง ซึ่งโหลดระบบปฏิบัติการ เรียกใช้แอปพลิเคชัน และทำการทดสอบการเปิดเครื่อง
	หมายเหตุ: หากมีข้อผิดพลาดในการเริ่มต้น โปรดดูตารางข้อความแสดงข้อผิดพลาดในการแก้ไขปัญหาระบบ หัวข้อ 4.5 สำหรับข้อมูลเพิ่มเติม
	บนหน้าจอชื่อเรื่อง กด Start (เริ่ม) เพื่อไปที่หน้าจอการรักษาผู้ป่วย

	3.6. บัตรการเปิดใช้งานการรักษา
	ใส่บัตรการรักษาลงในช่อง RFID ที่อยู่ทางด้านซ้ายของหน้าจอแสดงผล
	หมายเหตุ: หากมีปัญหาในการอ่านบัตร ให้หมุนบัตรแล้วใส่เข้าไปใหม่ ต้องแน่ใจว่าได้สอดบัตรไว้ในช่องเป็นเว ลาอย่างน้อย 10 วินาที

	3.7. การยืนยันการรักษา
	เมื่อใส่บัตรเพื่อเปิดใช้งานการรักษาแล้ว ให้เลือกดวงตาที่จะรักษา: OS หรือ OD
	หมายเหตุ: ตรวจสอบให้แน่ใจว่าเลือกดวงตาที่จะรักษา ไม่เช่นนั้นปุ่ม Confirm (ยืนยัน) จะไม่ทำงาน
	หน้าจอการยืนยันการรักษาจะแสดงพารามิเตอร์ที่เป็นค่าเริ่มต้นสำหรับประเภทการรักษา สูตรตํารับไรโบฟลาวิน และพารามิเตอร์การรักษาที่เป็นค่าเริ่มต้นดังต่อไปนี้
	หมายเหตุ: พารามิเตอร์การรักษาเริ่มต้นและพารามิเตอร์การรักษาทั้งหมดสำหรับระบบ KXL มีอยู่ใน พารามิเตอร์การรักษา หัวข้อที่ 7.2 ของคู่มือนี้
	หากต้องการใช้การตั้งค่าเริ่มต้น โปรดกดยืนยันเพื่อเริ่มการซิงโครไนซ์รีโมทคอนโทรล ในการเปลี่ยนการตั้งค่า การรักษา โปรดดูการรักษาที่มีการปรับเปลี่ยน หัวข้อ 3.8

	3.8. การรักษาที่มีการปรับเปลี่ยน
	พารามิเตอร์ที่เป็นค่าเริ่มต้นต่อไปนี้อาจถูกปรับเปลี่ยนเพื่อสร้างการรักษาที่มีการปรับเปลี่ยน โดยการกดปุ่มขึ้น (+) และลง (-) โปรดดูรูปที่ 10:
	หมายเหตุ: แม้ว่าจะสามารถปรับเปลี่ยนพารามิเตอร์ได้ แต่ปริมาณรังสี UV ทั้งหมดจะถูกควบคุมโดยขีดจำกัดข องบัตรเปิดใช้งานการรักษา
	หลังจากปรับเปลี่ยนการตั้งค่าแล้ว ให้กดยืนยันเพื่อเริ่มการซิงโครไนซ์รีโมทคอนโทรล หรือหากต้องการ คุณสามารถ บันทึกการตั้งค่าที่แก้ไขเป็นการตั้งค่าล่วงหน้าสำหรับการใช้งานในอนาคต โปรดดู การตั้งค่าล่วงหน้า ในหน้าถัดไป
	การตั้งค่าล่วงหน้า
	ค่าที่ตั้งไว้ล่วงหน้าช่วยให้ผู้ใช้บันทึกการตั้งค่าล่วงหน้าทางคลินิก 4 ค่าสำหรับการรักษาแต่ละประเภท หากต้องกา รบันทึกการตั้งค่าล่วงหน้าทางคลินิก ให้กดเลือกการตั้งค่าล่วงหน้าที่มีอยู่ จากนั้นกด บันทึก
	ค่าที่ตั้งล่วงหน้าสามารถลบได้หากไม่ต้องการอีกต่อไป
	หมายเหตุ: ค่าที่ตั้งล่วงหน้าจะถูกจัดเก็บและพร้อมใช้งานบนหน้าจอการยืนยันการรักษาภายใต้รายการแบบเลื่อนลง ของประเภทการรักษา

	3.9. การซิงโครไนซ์รีโมทคอนโทรล
	เมื่อเลือกการตั้งค่าแล้ว ให้กดยืนยันบนหน้าจอการยืนยันการรักษา ระบบจะให้เวลา 15 วินาทีในการซิงโครไนซ์รีโ มทคอนโทรล
	กดปุ่มกำหนดทิศทางบนรีโมทเพื่อซิงโครไนซ์รีโมทภายในกรอบเวลา 15 วินาที ดำเนินการนี้จำเป็นสำหรับทุกขั้นตอน หากต้องการใช้รีโมท
	ระบบ KXL จะส่งเสียงบี๊บทุก 2 วินาทีในระหว่างกรอบเวลาการซิงค์ 15 วินาที
	หากไม่ได้กดปุ่มซิงค์บนรีโมทคอนโทรลภายในกรอบเวลา 15 วินาที หน้าจอการหมดเวลาการซิงค์รีโมทจะปรากฏขึ้น
	หากปัญหานี้เกิดขึ้น ให้ดูที่ไฟแสดงสถานะรีโมทคอนโทรลในหน้าต่อไปเพื่อดูปัญหาเกี่ยวกับแบตเตอรี่ที่อาจเกิดขึ้น
	ผู้ใช้อาจพยายามซิงโครไนซ์รีโมทได้ 2 ครั้ง หากการซิงโครไนซ์ไม่สำเร็จ ระบบจะให้ตัวเลือกในการรักษาต่อไปโดยไ ม่ใช้รีโมทหรือยกเลิกการรักษา
	สิ่งสำคัญ: ผู้ใช้ยังคงสามารถใช้ตัวควบคุมบนหน้าจอเพื่อปรับการจัดแนว UV โดยไม่ใช้รีโมท
	ไฟแสดงสถานะรีโมทคอนโทรล
	รีโมทคอนโทรลมีไฟแสดงสถานะ 2 ดวงที่ให้ข้อมูลสถานะรีโมทและแบตเตอรี่ ไฟบนแผ่นรองนิ้วหัวแม่มือจะสว่างรอบ ๆ แผ่นรองนิ้วหัวแม่มือ และไฟแบตเตอรี่จะสว่างรอบ ๆ ปุ่มแบตเตอรี่ หากมีปัญหาในการซิงค์กับระบบหรือแบตเตอรี่ โปรดดูตารางด้านล่างสำหรับความช่วยเหลือ

	3.10. การทดสอบตัวเองภายในระบบ KXL
	ระบบ KXL จะทำการทดสอบตัวเองภายในก่อนการรักษาแต่ละครั้งเพื่อตรวจสอบความถูกต้องของการปรับเทียบ UVA การทดสอบตัวเองภายในนี้ใช้ชุดเซนเซอร์ออปติคัลที่ซ้ำซ้อนเพื่อให้แน่ใจว่าระดับ UVA ที่จะถูกนำส่งสำหรับการรักษา แต่ละครั้งนั้นถูกต้อง หากการทดสอบตัวเองภายในล้...

	3.11. เตรียมผู้ป่วย
	ตรวจสอบให้แน่ใจว่าผู้ป่วยนอนราบในท่านอนหงายบนโต๊ะรักษาหรือเก้าอี้การรักษาที่ปรับเอนได้ ศีรษะของผู้ป่วยควร วางอยู่บนพนักพิงศีรษะ
	ปรับโต๊ะหรือเก้าอี้และพนักพิงศีรษะเพื่อให้ผู้ป่วยสามารถพักผ่อนได้อย่างสบายตลอดระยะเวลาการรักษาโดยไม่ต้องขยับศีรษะ
	ใช้อุปกรณ์ถ่างเปลือกตาและผ้าคลุมที่เป็นอุปกรณ์เสริมโดยใช้เทคนิคมาตรฐานทางคลินิก

	3.12. การเหนี่ยวนำไรโบฟลาวิน
	การใช้ไรโบฟลาวินจะต้องเป็นไปตามข้อแนะนำการใช้งาน (IFU) ไรโบฟลาวินที่เหมาะสม สำหรับข้อมูลเพิ่มเติมเกี่ย วกับสูตรของไรโบฟลาวินที่ KXL รองรับ โปรดดู IFU ของไรโบฟลาวินที่เหมาะสม
	การเตรียมการรักษา
	หลังจากเตรียมดวงตาของผู้ป่วยด้วยการใช้ไรโบฟลาวินครั้งแรก ให้กดตัวตั้งเวลาเริ่มต้นเพื่อเริ่มการเหนี่ยวนำด้วยไรโ บฟลาวิน
	การเหนี่ยวนำไรโบฟลาวิน
	ระบบ KXL จะให้คำแนะนำด้วยเสียงและภาพสำหรับการใช้ไรโบฟลาวินที่กำหนดเวลาในระหว่างระยะการเหนี่ยวนำ

	3.13. จัดเครื่องหมายกากบาทให้ตรงกับกระจกตาของผู้ป่วย
	หมายเหตุ: เลเซอร์สำหรับการจัดแนวสีแดงจะเปิด 60 วินาทีก่อนสิ้นสุดระยะการเหนี่ยวนำด้วยไรโบฟลาวิน
	หลังการเหนี่ยวนำด้วยไรโบฟลาวินเสร็จสิ้น ให้จัดเครื่องหมายกากบาทของเลเซอร์ให้ตรงกับกระจกตาของผู้ป่วย
	ขยับหัว KXL ไปข้างหน้าและข้างหลังและซ้ายขวาด้วยตนเอง จนกระทั่งเครื่องหมายกากบาทสีแดงของแกน X/Y อยู่ในแนวเดียวกับศูนย์กลางของรูม่านตาที่จะรักษา
	เลื่อนหัว KXL ขึ้นและลงด้วยตนเองเพื่อจัดแนวกากบาทสีแดงที่ 2 บนแกน Z ให้ตรงกับศูนย์กลางของกากบา ทสีแดงแรก
	การจัดแนวสามารถปรับอย่างละเอียดได้โดยใช้รีโมทไร้สายหรือกดลูกศรบนหน้าจอ
	หากปิดใช้งานรีโมท อาจทำการจัดตําแหน่งอย่างละเอียดด้วยตนเองโดยใช้ลูกศรบนหน้าจอ (ซ้าย ขวา ไปข้างหน้า ไปข้างหลัง) และขึ้น (+) และลง (-)

	3.14. เริ่มการรักษาด้วยรังสี UV
	เริ่มต้นการรักษาด้วยรังสี UV โดยการกดเริ่มการรักษา
	แนะนำให้ผู้ป่วยอยู่นิ่ง ๆ ที่เครื่องหมายกากบาทบนแกน X และ Y สีแดงตลอดการรักษา

	3.15. การตรวจติดตามการรักษาด้วย UV
	ตรวจสอบอย่างต่อเนื่องว่าพื้นที่การรักษาที่มุ่งหมายบนกระจกตาได้รับแสง UVA และปรับตามความจำเป็นโดยใช้รีโ มทไร้สายหรือลูกศรบนหน้าจอ
	หมายเหตุ: เมื่อใช้โหมดการรักษาพัลส์ แสง UVA จะไม่ปรากฏในระยะปิด ส่วนติดต่อผู้ปฏิบัติงานจะไม่เปลี่ยนเป็น “UV light: OFF” (แสง UV: ปิด) ในระหว่างรอบเหล่านี้

	3.16. การหยุดการรักษาด้วยรังสี UV ชั่วคราว
	หากจำเป็นต้องหยุดการใช้ UV ระบบ KXL อนุญาตให้มีการหยุดชั่วคราว 2 ครั้ง การหยุดแต่ละครั้งอาจใช้เวลานานถึง 2 นาที
	บนหน้าจอหยุดการรักษาชั่วคราว ดูรูปที่ 24 การลดลงของตัวนับเวลาหยุดชั่วคราวและแถบแสดงเวลาที่ผ่านไป ในระหว่า งการหยุดชั่วคราวเสียงเตือนจะดังขึ้นเช่นกัน
	เมื่อเวลาที่เหลือคือ 30 วินาที แถบจะเปลี่ยนจากสีเขียวเป็นสีแดง กด ทำการรักษาต่อ ภายในเวลาที่กำหนดไว้เพื่อกลับ สู่การรักษาของคุณ เมื่อกลับมาที่การรักษาต่อ การหยุดชั่วคราวจะหายไป
	สิ่งสำคัญ: หากไม่ได้กด การรักษาต่อ ภายในเวลาที่กำหนดไว้ การหยุดทั้งหมดจะหายไป ต้องยกเลิกการรักษาแม้ว่าจะเ กิดขึ้นในการหยุดครั้งแรกก็ตาม
	กดยกเลิกเพื่อสิ้นสุดการรักษาหลังจากหยุดชั่วคราวแล้ว

	3.17. กำลังยกเลิกการรักษาด้วยรังสี UV
	การรักษาอาจถูกยกเลิกได้ทุกเมื่อในระหว่างการรักษาด้วยรังสี UV
	จากหน้าจอ “Treatment in progress” (กำลังดำเนินการรักษา) ให้กด “Pause” (หยุดชั่วคราว) และจากนั้นกด “Cancel” (ยกเลิก) จากหน้าจอ “Treatment Paused” (หยุดการรักษาชั่วคราว)
	ป็อปอัพคำเตือนจะปรากฏขึ้นถัดไปเพื่อยืนยันว่าผู้ใช้ต้องการยกเลิกการรักษา

	3.18. เสร็จสิ้นการรักษาด้วย UV
	หลังจากการรักษาด้วย UV เสร็จสมบูรณ์ ระบบจะแสดงสรุปการรักษา
	หมายเหตุ: นอกจากนี้ การรักษาที่ยกเลิก/การรักษาไม่สมบูรณ์ จะแสดงอยู่ในสรุปการรักษาด้วยเช่นกัน

	3.19. ส่งออกรายงานสรุปการรักษา
	สามารถส่งออกรายงานสรุปการรักษาจากระบบ KXL ไปยัง USB ที่ลูกค้าให้ไว้
	ผู้ใช้สามารถทำการรักษาให้เสร็จสมบูรณ์โดยไม่ต้องส่งออกรายงานสรุปการรักษาได้เช่นกัน
	หมายเหตุ: ผู้ใช้สามารถหยุดการรักษาได้โดยไม่ต้องส่งออกรายงานสรุปการรักษา โดยการกด done (เสร็จสิ้น) จากหน้าจอสรุปการรักษา แล้วยืนยันการเลือก

	3.20. การปิดระบบ KXL
	หลังจากการรักษาเสร็จสมบูรณ์ ระบบจะกลับไปที่หน้าจอชื่อเรื่อง
	กดปิดเครื่องเพื่อปิดระบบ KXL
	กด yes (ใช่) เพื่อยืนยันกำลังของระบบ
	รอให้ซอฟต์แวร์ปิดลงและหน้าจอว่างเปล่า
	หมุนสวิตช์ไฟหลักบนฐาน KXL ไปยังตําแหน่งปิด

	3.21. เมนูตัวเลือก
	มีการตั้งค่าระบบเพิ่มเติมที่สามารถเข้าถึงได้จากหน้าจอชื่อเรื่องหลัก กดตัวเลือกเพื่อเข้าถึงเมนูตัวเลือก เมนูตัวเลือกมีตัวเลือก 3 รายการ:

	3.22. เมนูการตั้งค่าระบบ
	ด้านล่างนี้คือตัวเลือกเมนูการตั้งค่าระบบและฟังก์ชันการทำงาน


	4. การบำรุงรักษา / บริการ
	4.1. นโยบายการติดตั้ง
	บุคลากรที่ผ่านการฝึกอบรม/ได้รับอนุญาตของ Glaukos จะติดตั้งและตั้งค่าระบบสำหรับลูกค้าระบบ KXL ใหม่แต่ละ ราย และตรวจสอบว่าระบบทำงานอย่างถูกต้อง การปรับเปลี่ยนฮาร์ดแวร์เพิ่มเติมใด ๆ นอกเหนือจากที่ระบุไว้สำหรับกา รทำงานตามปกติควรดำเนินการโดยหรือตามคำแนะนำ...

	4.2. การบำรุงรักษาโดยผู้ใช้
	ด้วยการบำรุงรักษาตามปกติ อายุการใช้งานที่คาดไว้ของอุปกรณ์คือ 7 ปี
	การบำรุงรักษาตามปกติจะช่วยบำรุงรักษาระบบ KXL และฟังก์ชันการทำงานของระบบ ขอแนะนำให้ทำการบำรุงรักษาโ ดยผู้ใช้ต่อไปนี้
	ก่อนการรักษาแต่ละครั้ง:
	ตรวจสอบระบบ KXL เป็นระยะ ๆ และหากจำเป็นให้ทำความสะอาดพื้นผิวตามคำแนะนำในหัวข้อที่ 4.6

	4.3. ข้อมูลการรับประกัน
	การรับประกันจะจัดทำแยกต่างหากพร้อมกับข้อมูลการซื้อ

	4.4. ข้อมูลสัญญาบริการ
	อาจมีสัญญาการให้บริการสำหรับระบบ KXL ติดต่อตัวแทนจำหน่ายหรือตัวแทนที่ได้รับอนุญาตของ Glaukos ในพื้นที่ของคุณสำหรับตัวเลือกที่มีในภูมิภาคของคุณ การบริการทั้งหมดจะต้องดำเนินการโดยตัวแทนผู้ให้บริกา รที่มีคุณสมบัติเหมาะสมในขณะที่อยู่ภายใต้สัญญาการให้บริกา...

	4.5. การแก้ไขปัญหาระบบ
	ข้อผิดพลาดของระบบ
	ระบบ KXL ตรวจสอบสถานะเมื่อเริ่มต้นทำงานโดยอัตโนมัติ หากสถานะไม่ถูกต้อง ซอฟต์แวร์จะป้องกันไม่ให้ผู้ปฏิบัติงา นเริ่มการรักษา
	หากเหตุการณ์ของระบบมีข้อผิดพลาด โปรดดูตารางข้อความแสดงข้อผิดพลาดที่แสดงข้อผิดพลาด สาเหตุ และการดำ เนินการที่จำเป็นในการแก้ไขข้อผิดพลาด
	หากประสบปัญหาอื่นใดที่ไม่สามารถแก้ไขได้ในขณะที่ใช้งานระบบ KXL โปรดติดต่อตัวแทนที่ได้รับอนุญาตจาก Glaukos ในท้องถิ่นของคุณ
	การเปลี่ยนแบตเตอรี่รีโมทไร้สาย
	ระบบ KXL ใช้รีโมทคอนโทรลที่มีแบตเตอรี่ที่เปลี่ยนได้ หากต้องการเปลี่ยนแบตเตอรี่ในรีโมทคอนโทรล ให้เลื่อนด้าน หน้าของรีโมทไปข้างหลังในขณะที่จับและเลื่อนด้านหลังของรีโมทไปในทิศทางตรงกันข้าม โปรดดูรูปที่ 37
	หากใช้รีโมทเดิม โปรดดูภาคผนวก 1
	การแก้ไขปัญหาการเชื่อมต่อรีโมทคอนโทรล
	หากใช้รีโมทเดิม โปรดดูภาคผนวก 1
	หากแบตเตอรี่เหลือน้อย ระบบจะสูญเสียการเชื่อมต่อกับรีโมท กด “OK (ตกลง)” เพื่อซิงโครไนซ์รีโมทอีกครั้ง
	หากรีโมทไม่สามารถซิงโครไนซ์และได้พยายามสองครั้ง ให้กด “continue (ดำเนินการต่อ)” เพื่อทำการรักษาใ ห้เสร็จสมบูรณ์โดยไม่มีรีโมท

	4.6. การทำความสะอาดระบบ
	ก่อนทำความสะอาด ให้ตรวจสอบว่าระบบปิดอยู่และถอดสายไฟหลักออกแล้ว ขอแนะนำให้ทำความสะอาดระบบและส่ว นประกอบในลักษณะดังต่อไปนี้
	ระบบ KXL: ใช้ผ้าเช็ดที่ปราศจากเส้นใยชุบแอลกอฮอล์ไอโซโพรพิลเพื่อเช็ดระบบ ในขณะที่ทำความสะอาดพื้นผิวขอ งอุปกรณ์ ตรวจสอบให้แน่ใจว่าของเหลวที่ใช้ทำความสะอาดไม่ซึมเข้าไปในอุปกรณ์ เนื่องจากอาจทำให้อุปกรณ์เสียห ายได้
	รีโมท: ใช้ผ้าเช็ดที่ปราศจากเส้นใยชุบไอโซโพรพิลแอลกอฮอล์เพื่อทำความสะอาดรีโมทคอนโทรล
	สำหรับการทำความสะอาดช่องเปิด โปรดดูหัวข้อที่ 4.7
	ห้ามจุ่มระบบลงในของเหลวหรือเทของเหลวลงบนระบบ
	ไม่มีส่วนประกอบใดของระบบ KXL ที่ได้รับการออกแบบให้ฆ่าเชื้อโดยผู้ปฏิบัติงาน

	4.7. การทำความสะอาดรูรับแสง
	ตรวจสอบกระจกช่องลำแสงก่อนการรักษาความสมบูรณ์และความสะอาด ห้ามใช้หากได้รับความเสียหาย
	หากจำเป็นต้องทำความสะอาด ให้เช็ดพื้นผิวกระจกของรูรับแสงโดยใช้ผ้าเช็ดเลนส์ของกล้องหรือใช้การอัดอากา ศเพื่อขจัดเศษวัสดุออกจากรูรับแสง

	4.8. การปรับแขนยึด
	หากแขนยึดไม่ได้ยึดหัวออปติคัลในแนวตั้งขณะอยู่กับที่ ให้ทำตามขั้นตอนที่ระบุไว้ด้านล่างเพื่อถ่วงดุลแขนยึด
	หมุนแขนยึดขึ้นและลงตามการเคลื่อนไหวทั้งหมด แล้วตั้งแขนในแนวนอน กล่าวคือ ขนานกับพื้นโดยประมาณ
	หากแขนยึดเลื่อนลง ให้ยกแขนยึดขึ้นด้านบนของช่วงแขนและคลายสกรูถ่วงดุล A โดยหมุนสกรูอย่างน้อย 1/2 รอบ ใช้ประแจอัลเลน 3/32 ที่ให้มา โปรดดูรูปที่ 41
	ปรับตําแหน่งแขนยึดในแนวนอน คลายสกรูถ่วงดุลตัวบน B โดยหมุนสกรูอย่างน้อย 1/2 รอบ ใช้ประแจอัลเลน 3/32 ที่ให้มา โปรดดูรูปที่ 42
	รักษาตําแหน่งของแขนยึดในแนวนอนโดยการรองรับน้ำหนักตามความจำเป็น
	ใช้ประแจอัลเลน 7/32 ที่ให้มากับระบบ ตั้งค่าความตึงแขนด้วยสกรูปรับความแข็งแรง C หมุนสกรู C ทวนเข็มนาฬิกาจ นกระทั่งแขนยึดเริ่มเคลื่อนขึ้นช้า ๆ ควรมีการกระเด้งกลับเล็กน้อยเมื่อเคาะแขนยึดเบา ๆ หลังจากปรับ โปรดดูรูปที่ 43
	หมายเหตุ: อาจต้องหมุน 15-20 ครั้ง หากแขนยึดยังคงหย่อนอยู่และไม่สามารถหมุนสกรูได้อีก โปรดติดต่อตัวแทนบริก าร Glaukos ในพื้นที่ของคุณ
	หมุนสกรูปรับความแข็งแรง C สองรอบในทิศทางตามเข็มนาฬิกา
	ตรวจสอบให้แน่ใจว่าแขนยึดอยู่กับที่จนแทบไม่เลื่อนขึ้น
	ยกแขนยึดขึ้นไปยังตําแหน่งสูงสุดและขันสกรูถ่วงดุล A ให้แน่นจนกว่าจะสัมผัสกัน จากนั้นขันรอบการหมุนสูงสุด ½ ถึง ¾ ให้แน่น โปรดดูรูปที่ 41
	จัดตําแหน่งแขนยึดในแนวนอนและขันสกรูถ่วงดุล B ให้แน่นจนกว่าจะสัมผัสกัน จากนั้นขันให้แน่น ½ ถึง ¾ รอบ โปรดดูรูปที่ 42
	หมุนแขนยึดขึ้นและลงตลอดระยะการเคลื่อนที่ทั้งหมด ตรวจสอบให้แน่ใจว่าไม่มีการเลื่อนขึ้นหรือลง หมายเหตุ: หากแขนยึดเลื่อนขึ้นจากตําแหน่งใดก็ตาม ให้เลื่อนกลับสู่แนวนอนแล้วหมุนสกรูปรับความแข็งแรง C ตามเข็มนาฬิกา ¼ รอบ ในแต่ละครั้งจนกระทั่งแขนยึดไม่เลื่อนขึ้น...

	4.9. การเคลื่อนย้ายระบบ
	ระบบ KXL ได้รับการออกแบบให้เป็นระบบเคลื่อนย้ายได้ภายในสภาพแวดล้อมของสำนักงาน
	สิ่งสำคัญ: หากจำเป็นต้องขนส่งหรือจัดส่งระบบไม่ว่าด้วยเหตุผลใดก็ตาม โปรดติดต่อตัวแทนของ Glaukos ในพื้นที่ของคุณ การบรรจุและการขนส่งระบบควรดำเนินการโดยบุคลากรที่ผ่านการฝึกอบรมและได้รับอนุญาตของ Glaukos เท่านั้น
	ก่อนที่จะเคลื่อนย้ายระบบจากห้องหนึ่งไปยังอีกห้องหนึ่ง ควรวางหัวระบบไว้ใกล้กับที่จับของคาร์ทโดยให้ข้อศอกยื่นออก มาทางด้านหลัง ดูรูปที่ 44 สำหรับการวางตําแหน่ง สามารถดันที่จับของรถเข็นเพื่อเคลื่อนระบบผ่านกรอบประตูได้อย่า งง่ายดาย

	4.10. การจัดเก็บระบบ
	จัดเก็บระบบตามต้องการหากเคลื่อนที่ตามหัวข้อที่ 4.9 ตามข้อกำหนดอุณหภูมิและช่วงความชื้นในการจัดเก็บทั้งหมด ตามที่ระบุไว้ในหัวข้อที่ 7: ข้อมูลจำเพาะ
	อย่าถอดชิ้นส่วนใดๆ ของระบบ เนื่องจากอาจทำให้เกิดการไม่ตรงแนวหรือเสียหายได้
	ปิดสวิทช์ของส่วนประกอบทั้งหมดและปิดสวิตช์ไฟหลัก ถอดสายไฟออกจากเต้ารับ ถอดแบตเตอรี่ออกจากรีโมทไร้สาย หากจัดเก็บเป็นเวลานาน

	4.11. ซอฟต์แวร์
	หากซอฟต์แวร์เสียหายและทำงานไม่ถูกต้อง โปรดติดต่อตัวแทนบริการ Glaukos ในพื้นที่ของคุณ การอัปเดตซอฟต์แ วร์จะต้องดำเนินการโดยตัวแทนบริการ Glaukos เท่านั้น

	4.12. ความเสี่ยงที่เกี่ยวข้องกับการกำจัดของเสีย
	เมื่อกำจัดของเสีย ให้ปฏิบัติตามระเบียบข้อบังคับของท้องถิ่นที่บังคับใช้ทั้งหมด


	5. การจำแนกประเภทอุปกรณ์
	5.1. ตามมาตรฐานไฟฟ้าของอุปกรณ์การแพทย์ EN60601-1
	การป้องกันไฟฟ้าช็อต
	 ประเภท 1 (แหล่งพลังงานไฟฟ้าภายนอก)

	ระดับการป้องกันไฟฟ้าช็อต
	 ไม่จัดหมวดหมู่ ไม่มีอุปกรณ์มาพร้อมกับชิ้นส่วนที่ใช้งาน
	 การป้องกันการรั่วซึมของระบบ: IP20 (ไม่มีการป้องกันน้ำเข้า)
	 ได้ปรับปรุงการป้องกันช่องทางเข้าของรีโมท: IP53

	วิธีการฆ่าเชื้อ
	 อุปกรณ์ที่สามารถฆ่าเชื้อได้

	ระดับการป้องกันสำหรับการใช้งานเมื่อมีสารไวไฟในรูปสารผสมยาสลบ
	 ไม่มีการป้องกัน

	สภาวะการใช้งาน
	 การใช้งานแบบต่อเนื่อง


	5.2. ตาม FCC ส่วนที่ 15, EN55011 และ EN60601-1-2
	ประเภท B

	5.3. ตามมาตรฐาน EN60825-1 ความปลอดภัยของการผลิตเลเซอร์
	เลเซอร์การจัดแนวเป็นผลิตภัณฑ์เลเซอร์ประเภท 1

	5.4. ตามมาตรฐาน EN62471 ความปลอดภัยทางชีววิทยาของโคมไฟและระบบโคมไฟ
	IEC 62471:2006 กลุ่มความเสี่ยง 2
	EN 62471:2008 กลุ่มความเสี่ยง 3

	5.5. ตามภาคผนวก II.3 ของระเบียบ 93/42/EEC
	ประเภท IIa

	5.6. ข้อกำหนด EMC
	 FCC ID SXJ87027-TX
	 ช่วงความถี่ 2405 MHZ ถึง 2475 MHz
	 การปล่อยสอดคล้องกับข้อกำหนด 47 CFR ส่วนที่ 15
	 FCC ID 2AVGK-KXLTX
	 ช่วงความถี่ 2402 MHz ถึง 2480 MHz
	 การปล่อยเป็นไปตาม CFR ส่วนที่ 15


	6. สัญลักษณ์/อักษรย่อ
	7. ข้อมูลจำเพาะ
	7.1. ข้อมูลจำเพาะของระบบ
	7.2. พารามิเตอร์การรักษา

	8. ภาคผนวก 1
	8.1. รีโมทคอนโทรลรุ่นเก่า
	ระบบ KXL รุ่นที่ออกมาก่อนหน้านี้ได้ให้รีโมทคอนโทรลมาด้วย หากคุณยังคงใช้รีโมทคอนโทรลรุ่นเก่า โปรดดูคำแนะนำในภาคผนวกนี้สำหรับการดำเนินการและข้อมูลการแก้ไขปัญหาที่สำคัญอื่น ๆ

	8.2. การซิงโครไนซ์รีโมทเดิม
	หมายเหตุ: เมื่อใช้รีโมทคอนโทรล การซิงโครไนซ์เป็นสิ่งจำเป็นสำหรับแต่ละขั้นตอน
	เมื่อเลือกการตั้งค่าแล้ว ให้กดยืนยันบนหน้าจอการยืนยันการรักษา ระบบจะให้เวลา 15 วินาทีในการซิงโครไนซ์รีโมทค อนโทรล
	กดปุ่มซิงค์ที่แสดงด้วย “S” บนรีโมทคอนโทรลเพื่อซิงโครไนซ์รีโมทคอนโทรลภายในกรอบเวลาดังที่แสดงในรูปด้านล่าง ระบบ KXL จะส่งเสียงบี๊บทุก 2 วินาทีในระหว่างการซิงโครไนซ์
	หากไม่ได้กดปุ่มซิงค์บนรีโมทคอนโทรลภายในกรอบเวลา 15 วินาที หน้าจอการหมดเวลาการซิงค์รีโมทจะปรากฏขึ้น กด ตกลง เพื่อลองอีกครั้ง หากเกิดปัญหาขึ้นอีก ให้ดูที่การแก้ไขปัญหารีโมทเดิมในหน้าถัดไปสำหรับปัญหาที่อาจจา กแบตเตอรี่
	หากการซิงค์รีโมทล้มเหลวหลังจากพยายามหลายครั้งหรือไม่สามารถใช้งานได้ตลอดเวลา ระบบจะยังคงสามารถให้กา รรักษาต่อไปได้โดยไม่มีรีโมท กด “Continue” (ดำเนินการต่อ) เพื่อดำเนินการรักษาต่อโดยไม่มีรีโมท

	8.3. การแก้ไขปัญหารีโมทเดิม
	รีโมทรุ่นเก่ามีไฟแสดงสถานะที่สื่อสารสถานะดังรายละเอียดในตารางด้านล่าง

	8.4. การเปลี่ยนแบตเตอรี่รีโมทเดิม
	รีโมทรุ่นเก่ามีแบตเตอรี่แบบเปลี่ยนได้ หากต้องการเปลี่ยนแบตเตอรี่ในรีโมทคอนโทรล ให้ยกแผงที่ด้านหลัง ของรีโมทเพื่อเข้าถึงช่องใส่แบตเตอรี่ เปลี่ยนแบตเตอรี่ ใส่แผงกลับเข้าที่และล็อก



