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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

Kilavuzun Kullanim Amaci

Bu kilavuz, KXL Sisteminin operatdrlerine hizmet etmek tzere tasarlanmigtir. Tim calistirma
talimati, Griin gorselleri, ekran grafikleri, sorun giderme/hata mesajlari ve diger ilgili bilgiler, bu
kilavuzda yer almaktadir. Bu kilavuzdaki tum guvenlik talimatinin siki bir sekilde uygulanmasini
saglamak operatériin sorumlulugundadir.

Kullanim Amaci/Kullanim Endikasyonlari

KXL Sistemi, hastalik veya refraktif cerrahi ile zayiflatiimis korneay! stabilize eden korneal
capraz baglama proseduirleri sirasinda korneayi aydinlatmak tizere amaglanan kullanim igin
hedeflenen tedavi alanina tek tip, doz ayarli bir UVA 15131 dozu verir.

Hedef Kullanicilar

Hedef kullanicilar, egitimli ve lisansh tip uzmanlardir.

DIKKAT EDILECEK HUSUS: KXL Sistemini yalnizca nitelikli ve deneyimli personel
calistiracaktir.

Kullanim Amaci Ortami

KXL Sistemi, profesyonel saglik hizmetleri ortaminda kullanilmak tzere tasarlanmigtir. Hekim
muayenehaneleri, klinikler ve hastaneler dahil olmak tzere hem yatarak tedavi alan hem de
ayakta tedavi alan hastalarda kullanilabilir.

Hedef Hasta Populasyonu

Hastalik veya refraktif cerrahi ile zayiflamis korneay: stabilize etmek igin ¢apraz baglama
prosedurlerinin gerektigi hastalar.

Kontrendikasyonlar
KXL sisteminin kullanimi asagidaki durumlarda kontrendikedir:

Epitelyumlu <375 mikrondan az kornea kalinligi

Kornea erime hastaliklari

Afakik hastalar

implante UV bloke edici lens olmadan psddofakik hastalar
Hamile ve emziren besleyen kadinlar

Cocuklar

Onlemler

Hekimlerin asagidaki bozukluklarin oldugu hastalarda potansiyel faydalari degerlendirmesi
gerekir:

Herpes simpleks

Herpes zoster keratit
Tekrarlayan kornea erozyonu
Kornea distrofisi

Epitelyal tedavi hastaliklar
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1.8. Yan Etkiler

Beklenen yan etkiler, bir ilag alarak veya bir tibbi cihaz kullanarak tedavi altinda gelisebilecek
istenmeyen ancak 6ngorulebilir belirtilerdir. Normal, énerilen dozlarda veya tibbi cihazin normal
kullanimi sirasinda meydana gelebilirler. Yan etkiler, ilacin veya tibbi cihazin kullanim amaci ile
ilgili degildir. Yan etkilerin gogu hekim tarafindan éngoérilebilir ve hastaya tedavinin sonucu
olarak meydana gelebilecek etkilerin farkinda olmasi talimati verilmelidir. Ameliyat sonrasi yan
etkiler kendiliginden gecer ve zamanla duzelir. Bunlar sunlari igerebilir:

Bulanik gérme
Konjunktival hiperemi
Yabanci cisim hissi
Fotofobi
Batma/yanma hissi

KXL Sistemi UVA isinlamasi nedeniyle meydana gelebilecek potansiyel istenmeyen yan etkiler
vardir. Bunlar arasinda verilenlerle sinirli olmamak Gzere sunlar vardir:

Bulanik gérme

Kornea Perforasyonu (¢ok nadir)

Herpes Simpleks (HSV) Keratit Reaktivasyonu
Keratit

Fotokeratit

KXL Sistemi, her birinin prosedurle ilgili spesifik riski ve yan etkileri olan gesitli kornea ¢apraz
baglama proseduirleri igin kullanilir. Kornea ¢apraz baglama proseduriinden kaynaklanabilecek
potansiyel advers olaylar ve yan etkiler, okller prosediriin invazifligine bagli olarak minér
belirtilerden (6rn. hafif agri, yabanci cisim hissi, fotofobi, bulanik gérme) daha ciddi yan etkilere
(6rn. kornea 6demi, kornea bulanikligi) degisebilir. Kornea ¢apraz baglama prosediriinden
kaynaklanan potansiyel yan etkiler asagidakileri igerebilir, ancak bunlarla sinirli degildir:

Bulanik gérme

Gorme keskinliginde degisiklikler

Konjunktival hiperemi

Kornea 6demi

Korneal epitelyal defekti — Kalici/kronik — Epitelyal iyilesmesinin gecikmesi
Kornea infiltratlari

Kornea opakhidi (Bulaniklik/Yara izi)

Kornea ulseri/llseratif keratit

Yabanci cisim hissi

Herpes Simpleks (HSV) Keratit Reaktivasyonu
Enflamasyon

Keratit

Mikrobiyal enfeksiyon

Hafif ila orta derecede ameliyat sonrasi agri

1.9. Advers Olay Bildirimi

Advers olaylar ve/veya ciddi olaylar MedicalSafety@glaukos.com adresinden Glaukos
Corporation‘'a bildirilmelidir.
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1.10. Giivenlik Tanimlari

Kilavuz boyunca énemli glvenlik ve kritik bilgileri vurgulamak i¢in anahtar kelime ifadeleri
kullanilabilir. Bu ifadeler asagida tanimlanmistir.

TEHLIKE: Onlenmedigi takdirde 6lim veya ciddi yaralanmayla sonuglanacak potansiyel olarak
tehlikeli bir durum.

UYARI: Onlenmedigi takdirde 6lim veya ciddi yaralanmayla sonuglanabilecek potansiyel olarak
tehlikeli bir durum.

DIKKAT EDILECEK HUSUS: Onlenmedigi takdirde hafif veya orta derecede yaralanmaya veya
ekipmana ya da diger milke zarar verebilecek potansiyel olarak tehlikeli bir durum.

ONEMLI: Talimatin anlasiimasina veya kullaniimasina yardimci olacak énemli bilgileri iceren
bir not.

NOT: Talimatin anlagilmasina veya kullaniimasina yardimci olacak ek bilgileri igeren bir not.
1.11. Elektrik Giivenlik Uyarilari

Bu ekipman, elektromanyetik uyumluluk (EMC) ile ilgili 6zel 6nlemler gerektirir. Kurulum ve
kullanimin bu kilavuzda verilen EMC bilgilerine gére gerceklestiriimesi gerekir.

Tasinabilir ve mobil RF baglanti ekipmani, Glaukos KXL Sistemi gibi tibbi elektrikli ekipmani
etkileyebilir.

Ekipman siniflandirmalari igin litfen bkz. Bolim 5: Ekipman Siniflandirmasi.

KXL Sisteminizle yalnizca Glaukos Urlnlerini veya Glaukos onaylh Griinleri kullanin. Glaukos,
yetkisiz materyallerin kullanimindan kaynaklanan sistem hasarindan veya arizasindan sorumlu
olmayacaktir.

Elektrik Giivenlik Uyarilan
1. Herhangi bir onarim veya servisin yalnizca Glaukos'un egitimli personeli tarafindan
gerceklestiriimesi gerekir.
Ureticinin izni olmadan bu ekipmani DEGISTIRMEYIN.

2. Elektrik garpmasi riskini 6nlemek i¢in ekipmanin mutlaka koruyucu topraklamali
sebeke elektrigine baglanmasi gerekir.

Sistem baglantisini sebekeye ayirmak igin gi¢ kablosu fisini tutun ve baglantiyi
kesmek icin prizden ¢ekin.

Sistem, harici konnektér kullanilarak sirekli galisacak sekilde tasarlanmistir.

3. Bu ekipman, elektrik carpmasina, yanmaya veya 6lime neden olabilecek tehlikeli
voltajlarla ¢ahistirilir. Elektrik carpmasi ve istemsizce UVA'ya maruz kalma olasiligini
azaltmak icin sabit panelleri gikarmayin. Bu kilavuzda agiklananlarin tesinde,
sistemde yapilan tim servisin yalnizca nitelikli Glaukos yetkili servis personeli
tarafindan gergeklestirildiginden emin olun.

4. Ekipmani tamir etmeden veya temizlemeden (dezenfekte etmeden) 6nce sistemi
kapatin ve duvar figini gikarin.

Gig kablosunu prizden gikarmak igin higbir zaman kablolardan ¢ekmeyin. Gii¢ kablosu
fisini tutun ve baglantiy1 kesmek igin prizden c¢ekin.

Ekipmanin glg¢ kablosunu prizden ¢gikarmanin zor olmayacagi sekilde
konumlandiriimasi gerekir.
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Elektrik Giivenlik Uyarilan
5. Ekipmani hasarl bir gii¢ kablosuyla ¢alistirmayin.
6. Glg¢ kablosunu takilmayacak, Gizerine basiimayacak, yuvarlanmayacak, kivrilmayacak,

bukilmeyecek, sikismayacak veya yanliglikla duvar prizinden ¢gikmayacak sekilde
konumlandirin.

7. Aleti suya yakin yerde kullanmayin ve herhangi bir kismina sivi ddkmemeye dikkat
edin.

8. KXL Sistemini alev alabilen karisimlarin veya anestetiklerin oldugu ortamda
calistirmayin.

9. Hicbir zaman dogrudan UV isik demetine bakmayin. Terapétik amaclar dogrultusunda

olmadikg¢a isini higbir zaman bir kigiye yoneltmeyin.

10. | Elektro-optik tibbi cihazlarin kullanimina dair yerel diizenlemelerin dikkate alinmamasi,
elektromanyetik parazit nedeniyle arizalara neden olabilir.

11. | Uzaktan kumanda, degistirilebilir piller igerir. Sistem, uzun bir siire kullaniimayacaksa
pilleri ¢ikarin.

12. | Onaylanmamis aksesuarlarin kullaniimasi, cihazin uyumsuzluguna neden olur.

13. | Bu ekipmanin CISPR Emisyon gerekliliklerine uygun olmasi durumunda bile diger
ekipmanla sistem arasinda parazit olabilir. Bkz. Bolim 5: Ekipman Siniflandirmasi.

14. | Yanhs gcalismaya neden olabileceginden dolayi bu ekipmanin bagka ekipmanla yan
yana veya Ust Uste kullanimindan kaginiimasi gerekir. Béyle bir kullanimin gerekli
olmasi halinde normal ¢aligtiklarini dogrulamak igin bu ekipmanin ve diger ekipmanin
g6zlenmesi gerekir.

15. | Tasinabilir RF baglanti ekipmani (anten kablolari ve harici antenler gibi cevre birimleri
dahil), KXL sisteminin (110-01019) Uretici tarafindan belirtilen kablolar dahil herhangi
bir pargasina 30 cm'den (12 in¢) daha yakin yerlerde kullanilmamasi gerekir. Aksi
takdirde bu ekipmanin performansi olumsuz etkilenebilir.

16. | Hasta tarafindan kullaniliyorken sisteme servis uygulanmamasi veya bakim
yapillmamasi gerekir.

17. | MR Givensiz - Manyetik rezonans goriintileme ekipmanindan uzak tutun.

18. | Hasarh veya arizali bir cihazi kullanmayin. Bu tur cihazlarin kullaniimasi kullaniciya
velveya hastaya zarar verebilir.

1.12. Radyasyon Giivenligiyle ilgili Uyarilar ve Dikkat Edilecek Hususlar

Radyasyon Giivenlik Uyarilari
1. Pirtzsiz metal ylzeylerden yansiyan UV radyasyonunu dnlemek igin yalnizca
lazer dereceli aletler kullanin.
2. Bu drunden yayilan UV. Korumasiz uUrtnlere g6z ve cilt maruziyetinden kaginin.
Terapdtik amaglar dogrultusunda olmadikca 1sini hi¢bir zaman bir kigiye
yoneltmeyin.
3. Bu lambadan yayilan UV. Cilt veya g6z yaralanmasi olusabilir. Gézleriniz ve
cildinizin korumasiz lambaya dogrudan maruziyetinden kaginin.
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Radyasyon Giivenligiyle ilgili Dikkat Edilecek Hususlar

1. Bu lambadan yayilan UV. Cilt veya g6z tahrigi. Maruziyeti en aza indirin.
2. Bu lambadan yayilan UV. Giinde 15 dakikayr agsan maruziyetler nedeniyle olasi cilt
veya goz tahrisi olusabilir. Uygun koruma kullanin.

1.13. ilave Giivenlik Hususlari

Optik elemanlar araciligiyla sistemin harici 1sik demetinde herhangi bir degisiklik yapiimasi
yasaktir.

Spekulumlar veya g6z korumalari gibi plastik enstrimantasyon, UV isinindan etkilendiginde
hasar goérebilir ve trinlin olasi bozulmasina neden olabilir. Bu ylzden, yalnizca Glaukos
tarafindan 6nerilen aksesuarlarin veya paslanmaz celik cerrahi aletlerin kullaniimasi gerekir.

1.14. FCC Uyumluluk Bildirimi

Bu ekipman test edilmis ve FCC Kurallarinin 15. Kismina gére B Sinifi dijital cihaz
sinirlamalarina uygun bulunmustur. Bu limitler, ikamet ortaminda zararli parazite kargi makul
koruma saglamak lizere tasarlanmistir. Bu ekipman, radyo frekansi enerjisi tretir, kullanir ve
yayabilir ve talimat kilavuzuna uygun olarak kurulmamasi ve kullaniimamasi halinde radyo
baglantilarinda zararli parazite neden olabilir. Ancak, belirli bir kurulumda parazit olmayacagina
dair bir garanti yoktur.

Bu ekipmanin, ekipmani kapatip acarak belirlenebilecegi radyo veya televizyon reseptoriine
zararh parazitlere neden olmasi halinde kullanici, asagidaki tedbirlerden bir veya daha fazlasini
alarak paraziti diizeltmeye tesvik edilir:

Alici antenin yonuni veya yerini degistirin,

Ekipman ve alici arasindaki mesafeyi artirin.

Ekipmani, alicinin bagl oldugundan farkh bir devredeki elektrik ¢ikisina takin.

Yerel Glaukos distribtitéri yardimina basvurun.

FCC emisyon limitlerini karsilamak igin uygun sekilde korumali ve topraklanmis kablolarin
ve konnektorlerin kullaniimasi gerekir. Uygun kablolar ve konnektorler Glaukos'tan temin
edilebilir. Glaukos, bu ekipmanda yapilan yetkisiz degisikliklerin veya modifikasyonlarin
neden oldugu herhangi bir radyo veya televizyon parazitinden sorumlu degildir. Yetkisiz
degisiklikler veya modifikasyonlar, kullanicinin ekipmani kullanma yetkisini gegersiz
kilabilir.

ML-000157-TR Rev 5 Sayfa 11/61 KXL Sistemi Operatér Kilavuzu



2. GIRIS

2.1.

Sisteme Genel Bakig

KXL Sistemi, riboflavin solisyonu uygulandiktan sonra korneaya dairesel, genig huzmeli bir
modelde ultraviyole 1sik (365 nm dalga boyu) veren elektronik bir tibbi cihazdir. Riboflavin
Isinlamasi, korneal kollajen icinde molekuller arasi baglar olusturan ve ¢capraz baglanma yoluyla
korneayi sertlestiren tekli oksijen yaratir. Korneadaki UV fluksu ve i1sinlama siresi (yani akicilik)
yerlesik bir bilgisayar sistemi tarafindan kontrol edilir.

KXL, UV Isininin hastanin korneasina hizalanmasi i¢in sistemin hareketini saglayan mafsalli bir
kola sahip tasinabilir bir sistemdir.

Optik baslik, UVA i1sinlama mekanizmasini ve kameray!i barindirir. Sistem, 3 mW/cm? ile
45 mW/cm? arasinda degisen irradyasyonda 365 nm (+/-8 nm) dalga boyunda UVA radyasyonu
yayar.

Hedeflenen tedavi alaninda yaklasik 9 mm c¢apinda, dizgun dairesel bir irradyasyon alani
olusturmak igin bir agiklik kullanilir. Hizalama lazerleri, kullanicinin isin1 hastanin korneasina
odaklamasina yardimci olmak igin kullanilir. UV i1sininin hassas hizalanmasi kablosuz bir
uzaktan kumanda ile kontrol edilir. Kullanici arayizu, tedavi irradyasyonunun ve toplam enerjinin
kullanici tarafindan segilmesini saglar.

KXL Sistemi, bir Riboflavin soliisyonu ve bir RFID tedavi karti ile birlikte kullanilir. Her tedavi
karti, tedavi sayisini ve s6z konusu tedavi icin secilebilir tedavi parametreleri araliyini saklar.
Lutfen bir sonraki sayfada yer alan ve riboflavin formilasyonlari, tedavileri ve ilgili tedavi
kartlarininin ayrintilariyla gésterildigi tabloya bakin.

NOT: Formulasyon bilgileri icin Iltfen riboflavin Kullanim Talimatina (KT) bakin.
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Riboflavinler

REF: 520-004391

@ +49.6172.8869383

Formulas-
yon Markasi/ Tedavi Kartlar
Tedavisi
VibeX® Xtra/
{ - Avedro, a Glaukos Col
L k X ® GLAU KS KXL SySte m 10 T)( dQ?rOv?\lOrl?maAV:?BufﬁngTO%WAolmii USA
< +1781.7683400
-al-seld av';;ai @ www.glaukoscom
L a Si k X tl‘a Ellzgtgsnnghfglands BV. EE] www.glaukoscom
Treatment Qg CE€ grovises Lot 1234
10x kart ﬂ YYYY-MM-DD
i sz ey & s
DE-61381 Friedrichdorf b (11)YYMMDD
REF: 520-004393 ) +49.6172.8869383
VibeX® Rapid/
@S ! Avedro, aGlaukos Cor
H|Z|and|r|lm|§ GLAU KS KXL SYStem 10 Tx uﬁi/%oﬁhasz?BﬂzingﬁT'aAOm%USA
Epielin ] S,
Soyuldugu iLink'V
Teda\n R Elloaszf;“x:;hfrlandst []E www.glaukoscom
Accelerated NL-6412 CN Heerlen £9-004365 1234
E pl Off Q) +31.20.2801.862 c € o
o YYYY-MM-DD
10x kart
REF: EP-004365 Treatment ;I::-ﬁznii[-g?nsyegmw . }gé))fgsssmooslﬁs
1x kart DE-61381 Friedrichdorf 5 (11)YYMMDD

VibeX® Rapid/

Konvansiyonel
Epitelin
Soyuldugu
Tedavi

10x kart
REF: EP-004461

1x kart
REF: 520-004468

KXL System

iLink Vv

10 Tx

Conventional
Epi-off

Treatment

d Avedro, a Glaukos Company
30 North Ave,, Burlington, MA 01803 USA
0 +1.781.768.3400
@www.glaukoscom

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

Q) +31.20.2801.862
o] vvvv-m-on

Glaukos Germany GmbH

Max-Planck-Str. 368

DE-61381 Friedrichdorf
@ +49.6172.8869383

Trans-Epitelyal
Kiti/

Trans-Epitelyal
Tedavisi

10x kart
REF: EP-004369

1x kart
REF: 520-004396

GLAUK®S

KXL System

iLinkV

10 Tx

Trans-Epithelial

Treatment

=g (01)00855574003182
(101234
= (L1)YYMMDD
‘ Avedro, a Glaukos Company

30North Ave, Burlington, MA 01803 USA
Q) +1781.768.3400
@ www.glaukos.com

¢ [rer| Glaukos Netherlands B.V. [E www glaukoscom

Kloosterweg 1
NL-6412 CN Heerlen c € EP-004369 1234

Q) +31.20.2801.862
o] vrvv-mm-op
Glaukos Germany GmbH L] (01)00855574003229
Max-Planck-Str. 36B (10)1234
DE-61381 Friedrichdorf " (11)YYMMDD
Q) +49,6172.8869383
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2.2.  Onemli Bilegenler
KXL Sisteminin (Model Numarasi: 110-01019) dnemli bilesenleri asagidakileri igerir:

UV kaynakli ve kamerali optik baslik

Kullanici araylzli KXL konsolu

Kablosuz uzaktan kumanda (degistirilebilir pillerle)
Hastane sinifi AC glg kablosu (kilitlenebilir/ayrilabilir)

Sekil 1. KXL Sistemine Genel Bakis (Model Numarasi: 110-01019)
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Eklemli Kol

uv Gdstergesi\ /

- Kullanicr Arayiizii/Konsol/

__— RFID okuyucu

—1 \-

¥

UV Yayici Etiketi

NOT: Etiketler
yalnizca referanstir

ve degistirilebilir /

Uzaktan Kumanda Kilifi

Lazer Siniflandirma Etiketi

Guc¢ Kablosu

Sistem Etiketi

Sekil 2. Sistem Bilegenleri ve Sistem Etiket Konumu

X, Y Ekseni Kontrolleri

/ Pil Gostergesi
(= -—

—
Z Ekseni Kontrolleri ——

o

Pil B6Imesi

Sekil 3. Kablosuz Uzaktan Kumanda

NOT: Eski uzaktan kumanda kullaniliyorsa ¢aligtirma ve sorun giderme bilgileri i¢in Ek 1'e bakin.
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kX! s sm GLAUKOS

Avedro, a Glaukos Company
30 North Ave.

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

www.glaukos.com
FCC: SXS0RFID1

80% _— 1050

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

LS. D ® A @ F

PXDA

LBL-000904 Rev 3

Sekil 4. Sistem Etiketi

LBL-000846 Rev 2

Sekil 5. UV Etiketi

LASER
1

Sekil 6. Lazer Siniflandirma Etiketi

LBL-000903 Rev 1
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3. SISTEMIN CALISMASI

3.1. Dokunmatik Tablet/Klavye Kullanimi

Asagidaki tablo, 6nemli dokunmatik tablet tuslarini ve KXL Sisteminin galismasina 6zgu
simgeleri tanimlayip agiklar. Bolim 2.2: Onemli Bilesenler icinde KXL Sisteminin ana bilesenleri
tanimlanip agiklanmaktadir.

Simge Agiklamaliglev
Servis gunliklerini disa aktarma.

r_I’ Export service log

Sistem baslatma 6n testi basarisiz olursa sistemi yeniden

Konsola giden elektrik guctini kapali duruma getirir.

(7o |

- Sistem ayarlarini goruntileyin.

b T ' Secgenekler arasinda sistem ayarlari, servis ayarlari, demo
& Options modu yer alir.

Cihaz ayarlari menusu goruntdlenir.

Ayarlar ses ylksekligi, kamera beyaz dengesi, sistem dili,
disa aktarma servis gunligu, hizalama arti imleci
yogunlugunu igerir.

404 System settings

Varsayilan parametreleri diizenleyebilme.

Ayarlar arasinda sistem tanilamasi, Uretim ayarlari (bas
A Service settings seri numarasi, sistem seri numarasi), UV kalibrasyonu,
tarih ve saati degistirme yer alir.

NOT: Yalnizca servis personeli tarafindan kullanilabilir.
Sistem demo modunu baglatir.

NOT: Demo modunda UV iletimine erisilemez.

7% Demo mode

Hasta igin dnceden ayarlanmis veya degistiriimis tedavi
planini baslatir.

{ Start >|

Bir ekrandaki tim girigleri iptal eder ve 6nceki ekrana geri

doner.
Cancel Bir hasta i¢in tedavi oturumunu iptal eder.
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Simge Agiklamaliglev
Sistemi, tedavi onay ekraninda mevcut tedavi

parametrelerini kabul etmeye ve bir sonraki adima
Confirm gecmeye yonlendirir.
+

Mevcut alanin degerini artirir.

Mevcut alanin degerini azaltir.

Kullanicinin degistiriimis tedavi parametrelerini sistemdeki
Save as klinik 6n ayarlara kaydetmesini saglar ve kullaniciyi klinik
clinic preset on ayarlari ydnetmek Uzere hareket ettirir.

Degistirilmis tedavi parametreleriyle klinik n ayari siler.

Delete

Degisiklikleri kaydetmeden gecerli ekrani kapatir.

Degistirilen tedavi parametrelerini sistemdeki klinik 6n
ayarlara kaydeder.

Uzaktan kumanda senkronizasyonu sirasinda kullanicinin
uzaktan kumanda senkronizasyonunu tekrar denemesini
mumkan kilar.

Riboflavin indiksiyon zamanlayicisini baslatir.

Uzaktan kumanda senkronizasyonu basarisiz olursa
tedavinin uzaktan kumanda olmadan devam etmesini
muUmkuin kilar.

Arti imlegleri hizalandiktan sonra bu digme, UV tedaviyi

latir.
Start treatment baslatir

UV tedavisini duraklatir. NOT: Hasta basina her biri iki

dakika (toplam dort dakika) olmak Gizere iki duraklama
F&““ tl’ﬂﬂﬂ'll&l'lt mevcuttur_
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Simge Agiklamaliglev
Duraklatma sirasinda UV tedaviye devam eder.

Resume treatment

Tedavi 6zet raporunu disa aktarir.

Tedavi 6zet raporunu disa aktarmadan tedaviyi tamamlar.

D Kullanicinin ayarlar ekranlarindan ¢ikmasini saglar.
one

Kullanicinin tedavi 6zeti raporunu disa aktarmak igin tedavi
Ozeti ekranina geri dénmesini mumkun kilar.

Kullanicinin tedavi 6zet raporunu disa aktarmadan tedaviyi
tamamlamasint mamkuan kilar.

Kullanicinin tedavi 6zeti raporunu kullanici tarafindan
saglanan USB'ye disa aktarmasini mimkun kilar.

7]

3.2. UV Enerji (Doz)

UV Radyant maruziyeti (Doz), UV irradyasyonu ve UV irradyasyonu Siiresinin bir Griiniidiir. Doz
ve UV isinimi ayarlanabilir ve hesaplanan UV irradyasyon suresi gérintulenir.

Sistem, tedavi sirasinda Doz, UV irradyasyonu, UV irradyasyon Siiresi ve Toplam Tedavi
Siresini takip eder.

Bu secenekler, tedavi onay ekraninda degistirilebilir. Bkz. Blim 3.8 Degistirilmis Tedavi.

Sirekli ve Darbeli olmak utzere iki UV tedavi modu vardir. Sirekli modda, UV ¢ikisi tedavi siresi
boyunca sabittir. Darbeli modda, UV ¢ikisi kullanici tarafindan segcilen araliklarla acilip kapanir.

Tam tedavi parametreleri i¢in varsayilan ayar ve tedavi araligi dahil olmak tizere Bolim 7.2
Tedavi Parametreleri bolimine bakin.
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3.3. Sistemi Agmadan Once

Bir tedaviye baglamadan 6nce KXL Sisteminin uygun sekilde galistigindan emin olmak
kullanicinin sorumlulugundadir.

Sistemin uygun sekilde calistigindan emin olmak i¢in asagidaki zorunlu noktalari géz éniinde
bulundurun:

Gorundr hasar agisindan cihazi, aksesuarlari ve bagl kablolari inceleyin.

Isin acikligi cam penceresini bitunlik ve temizlik agisindan kontrol edin. Pencere
hasarliysa kullanmayin ve Mlsteri Hizmetleriyle irtibat kurun. Temizleme talimati i¢in bkz.
Bolum 4.6.

Tasinabilir elektro optik tibbi cihazlarin kullanimina iligkin yerel diizenlemeleri dikkate
alin.

3.4. Sistemi Hazirlama

KXL Sistemini muayene yatagdi veya koltugunun yanina yerlestirin. Cihazin konumunu
sabitlemek igin tekerlekleri kilitleyin.

Sistem kullanimdayken UV 1sik kaynadi ve kameranin bulundugu optik baslgi parlak isiklardan
uzak tutun (yani pencerelerin dnine yerlestirmeyin).

3.5. Sistemi Galigtirma

KXL Sisteminin tabaninda, gli¢ kablosu baglantisinin yaninda bulunan sebeke gii¢ salterini agin.
Bu anahtar, AC sebeke gliciinii KXL Sistemine iletir. Asagidaki sekle bakin.

KXL gorintileme ekraninin yan tarafindaki giic agma digmesine basip birakin (asagidaki sekle
bakin). KXL Sistemi, isletim sistemini yiikleyen, uygulamayi baslatan ve bir glic agma testi
calistiran bir gic agma sekansi baglatir.

NOT: Bir baslatma hatasi varsa litfen daha fazla bilgi icin Sorun Giderme Sistemi bolim 4.5'teki
Hata Mesaji Tablosuna bakin.

e ebeke Anahtari
Gug¢ Digmesi 2 Acik (1)

Sekil 7. Giig Agma Diigmesi (sol) ve Sebeke Gii¢ Salteri (sag)
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Baslik ekraninda, hasta tedavi ekranina ilerlemek icin Start (Baslat) 6gesine basin.

BY AVEDRO, a GLAUKOS company

Ul 30ummx
FW: 6.1.xxx Start >

Sekil 8. Baghk Ekrani

3.6. Tedavi Aktivasyon Karti
Tedavi kartini ekranin solunda bulunan RFID yuvasina yerlestirin.

NOT: Kartin okunmasinda sorun varsa karti dondirip tekrar yerlestirin. Karti en az 10 saniye
yuvada biraktiginizdan emin olun.

Insert Activation Card

Insert activation card in the card reader
and leave it inserted

Sekil 9. Tedavi Kartini Yerlestirme Ekrani
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3.7. Tedavi Onaylama
Tedavi aktivasyon karti takildiktan sonra tedavi edilecek gézi segin: OS veya OD.

NOT: Tedavi edilecek gozu segtiginizden emin olun; aksi takdirde Confirm (Onayla) digmesi
kullanilamaz.

Tedavi onaylama ekrani asagidaki tedavi tipi, riboflavin formiilasyonu ve varsayilan tedavi
parametreleri icin varsayilan parametrelerle doldurulur.

NOT: KXL Sistemi icin varsayilan tedavi parametreleri ve tam tedavi parametreleri araligi bu
kilavuzda yer alan Tedavi Parametreleri Bolim 7.2'de mevculttur.

Varsayilan ayarlari kullanmak igin uzaktan kumanda senkronizasyonunu baslatmak tzere
Confirm (Onayla) 6gesine basin. Tedavi ayarlarini degistirmek i¢in bkz. Degistirilmis Tedavi

bolim 3.8.
4 treatments lefl on cand
P Treatment type Accelerated Epi-Off CXL (default) v
Select the eye 1o treat
Formulation VibeX Rapid
_ Induction time = 10minOsec | ==
| S— L
UV irradiance - 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

Sekil 10. Tedavi Onaylama Ekrani

3.8. Degistirilmis Tedavi

Asagidaki varsayilan parametreler, yukari (+) ve asagi (-) tuslarina basilarak degistirilmis bir
tedavi olusturmak Uzere ayarlanabilir; bkz. Sekil 10:

indiiksiyon siiresi
UV irradyasyonu
Toplam UV dozu
UV iletimi (darbeli veya surekli). Darbeli UV iletimi secilirse darbe siresi de ayarlanabilir.

NOT: Parametreler ayarlanabilirken, toplam UV dozu tedavi aktivasyon karti sinirlariyla kontrol
edilir.

Ayarlar degistirildikten sonra, uzaktan kumanda senkronizasyonunu baslatmak igin Confirm
(Onayla) 6gesine basin veya istenirse degistirilen ayari daha sonra kullanmak tzere bir 6n ayar
olarak kaydedebilirsiniz. Bir sonraki sayfadaki On Ayarlari Ayarlama boélimine bakin.
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On Ayarlari Ayarlama

On ayarlar, kullanicinin her tedavi tipi igin dért klinik 6n ayari kaydetmesini saglar. Bir klinik 6n
ayar kaydetmek igin mevcut bir 6n ayari segmek igin basin; ardindan Save (Kaydet) 6gesine
basin.

On ayarlar artik gerekli olmamalari durumunda silinebilir.
NOT: On ayarlar, Tedavi tiri acilir meniisi altinda Tedavi Onaylama Ekraninda saklanir ve

kullanilabilir.
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
Sekil 11. Degistirilmis Tedaviyi Klinik On Ayarlar Olarak Kaydetme
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3.9. Uzaktan Kumanda Senkronizasyonu

Ayarlar segildikten sonra tedavi onay ekraninda Confirm (Onayla) 6gesine basin. Sistem,
uzaktan kumandayi senkronize etmek i¢in 15 saniye verecektir.

Sync Remote

O

Press any directional button on
remote to synchronize

14

Sekil 12. Uzaktan Kumanda Senkronizasyon Ekrani

Uzaktan kumandayi senkronize etmek icin 15 saniyelik sire icinde kumanda tzerindeki herhangi
bir ydon dugmesine basin. Uzaktan kumanda kullaniminin istenmesi halinde her bir prosedir i¢in
bu gereklidir.

KXL sistemi, 15 saniyelik senkronizasyon suresi boyunca her 2 saniyede bir uyar verecektir.

Uzaktan kumandadaki senkronizasyon digmesine 15 saniyelik zaman gergevesi iginde
basilmazsa senkronizasyon uzaktan zaman asimi ekrani gortntilenir.

Sync Remote Timeout

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

Sekil 13. Uzaktan Kumanda Senkronizasyon Zaman Asimi Acilir Ekrani
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Bu sorun olusursa olasi pil sorunlari igin sonraki sayfada yer alan Uzaktan Kumanda Durum
Gostergelerine bakin.

Kullanici, uzaktan kumanday:i iki kez yeniden senkronize etmeyi deneyebilir. Senkronizasyon
basarisiz olursa sistem, uzaktan kumanda olmadan tedaviye devam etme veya tedaviyi iptal
etme segenegi sunar.

ONEMLI: Kullanici, uzaktan kumanda olmadan UV hizalamasini ayarlamak icin ekran
kontrollerini kullanmaya devam edebilir.

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.

Sekil 14. Uzaktan Kumanda Senkronizasyon Hatasi

Uzaktan Kumanda Gostergeleri

Uzaktan kumandada, uzaktan kumanda ve pil hakkinda durum bilgisi saglayan iki gésterge 15131
bulunur. Basparmak pedi i1s1§1 bagparmak pedinin etrafini, pil 15131 ise pil digmesinin etrafini
aydinlatir. Sistemle veya pille senkronizasyon sorunu varsa yardim igin asagidaki tabloya bakin.

Uzaktan Kumanda Gostergeleri

“Bagparmak Pedi Isi1g1” Gostergesi Anlam
Aydinlatma yok
Ddéner mavi 1s1k
Sabit mavi i1s1k
Sabit turuncu 1s1k
“Pil Is191” Gostergesi
Aydinlatma yok
Sabit mavi i1sik

Kapali

Senkronize ediliyor
Senkronize edildi ve hazir
Senkronizasyon kayboldu

Anlam

Kapali
Pil tamam

Sabit turuncu isik

Pilin degistiriimesi gerekiyor

Yanip sénen turuncu isik

Pilin degistiriimesi gerekir (2 AA)
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3.10. KXL Sistemi Dahili Otomatik Testi

KXL Sistemi, uygun UVA kalibrasyonunu dogrulamak igin her tedaviden énce dahili bir otomatik
test gergeklestirir. Dahili otomatik testte, her tedavi igin dogru UVA duzeylerinin iletilmesini
saglamak icin yedek bir optik sensoér seti kullanilir. Dahili otomatik testin basarisiz olmasi halinde
bir hata mesaji gértntilenir ve tedaviye devam edilemez. Boyle bir durumda litfen herhangi bir
hata mesajina dikkat edin ve takip eylemi icin hata mesaijlari tablosunu kullanin.

3.11. Hastayi Hazirlama

Hastanin tedavi masasinda veya yatirilabilir tedavi sandalyesinde sirtisti diiz bir sekilde
yattigindan emin olun. Hastanin basi, bir bas dayanagina yaslanmahdir.

Masayi veya sandalyeyi ve bas dayanagini, hastanin tedavi siiresince basini hareket ettirmeden
rahatca dinlenebilecegi sekilde ayarlayin.

Standart klinik teknigi kullanarak bir kapak spekulumu ve istege bagh ortiler uygulayin.

Epitelyum Kapali: Bir “epitelyum kapall” prosediru gergeklestiriliyorsa riboflavin
uygulamasindan dnce kornea epitelyumunu gikarin.

Epitelyum Agik: Bir “epitelyum agik” prosediiri gergeklestiriliyorsa riboflavin
uygulamasindan 6nce kornea epitelyumunu ¢ikarmayin.

Lasik Xtra: “Lasik Xtra” proseduriu gerceklestiriliyorsa kornea flebini yeniden
konumlandirmadan 6nce eksimer lazer ablasyonundan hemen sonra agiga ¢ikan stroma
dokusuna riboflavin uygulayin.

3.12. Riboflavin indiiksiyonu

Riboflavin uygulamasi, uygun riboflavin kullanim talimatina (KT) uygun olmalidir. KXL destekli
riboflavin formilasyonlari hakkinda daha fazla bilgi igin uygun riboflavin Kullanim Talimatina
bakin.

Tedavi igin Hazirlan

Hastanin g6zu ilk riboflavin uygulamasiyla hazirlandiktan sonra, riboflavin indiiksiyonunu
baslatmak icin zamanlayiciya basin.

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

Prepare for treatment

(1]

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

===

Sekil 15. Riboflavin indiiksiyon Ekrani igin Hazirhk
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Riboflavin indiiksiyonu

KXL sistemi, indiksiyon déneminde zamanli riboflavin uygulamasi igin sesli ve gorsel rehberlik

saglayacaktir.

Treatment ID: 2023-0921-1400-0001

Prepare for treatment

© 00:01:01

o

Apply Riboflavin

Continue VibeX Rapid induction

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

Cancel

2]

Induction in progress

)

1 min 1 sec

8 min 59 sec

Align crosshairs

Sekil 16. indiiksiyon Devam Ediyor Ekrani

Treatment ID: 2023-0921-1400-0001

o

Apply Riboflavin

;

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

L]
Cancel

Apply VibeX Rapid to OS.

Prepare for treatment

(2]

Induction in progress

L]

. Y
2 min 0sec

8 min 0sec

@ 00:02:00

Sekil 17. Riboflavin indiiksiyon Dénemi Sirasinda Gérsel Kilavuz

3.13. Arti imleglerini Hastanin Korneasi ile Hizalama
NOT: Kirmizi hizalama lazerleri, riboflavin indiiksiyon siresinin bitiminden 60 saniye 6nce

acllacaktir.

Riboflavin indiiksiyonu tamamlandiktan sonra, lazer arti imleglerini hastanin korneasiyla hizalayin.

KXL basini, X/Y eksenlerinin kirmizi arti imlegleri, tedavi edilecek g6z bebeginin merkeziyle
hizalanana kadar manuel olarak ileri geri ve sola saga hareket ettirin.

Z ekseni ikinci kirmizi arti imlecini ilk kirmizi arti imlecinin merkezi ile hizalamak igin KXL basini
yukari ve asagl manuel olarak hareket ettirin.
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ID: Pat-2022-12-02-0001

Prepare for treatment

@ 00:10:05

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

)

Apply Riboflavin

]

Induction in progress

o

Align crosshairs

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

)

@

10 min 0 sec

0min 0sec

Cancel

Sekil 18. Hastanin Korneasinda Kirmizi Hizalama Arti imlegleri

X VE Y EKSENI
HIZALAMA
LAZERI

Sekil 19. Kirmizi Arti imleglerini Hizalama

Start treatment

Z EKSENI
HIZALAMA
LAZERI

Hizalamada ince ayarlamalar kablosuz uzaktan kumanda kullanilarak veya ekrandaki oklara
basilarak yapilabilir.

soL /iLERi
ASAG ~____ @ ) =
~~ " SAG
&
GERI \-\ VUKAR

-

Sekil 20. Uzaktan Kumanda Hizalama islevleri
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Uzaktan kumanda devre digi birakilirsa hassas hizalama, ekrandaki oklar (sol, sag, ileri, geri) ve
yukari (+) ve asagdi (-) tuslari kullanilarak manuel olarak da yapilabilir.

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

Sekil 21. Ekran Uzerinde Hassas Hizalama
3.14. UV Tedavisini Baglatma

Tedaviyi baslat digmesine basarak UV tedavisini baslatin.

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

Sekil 22. UV Tedavisini Baglatma

Hastaya tedavi boyunca hareketsiz kalmasini ve kirmizi X ve Y hizalama imleglerine
odaklanmasini tavsiye edin.
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A\

Uyarilar

Tedavilere ancak riboflavin uygulandiktan sonra baslayin.

KXL Sisteminin ve muayene yataginin ya da sandalyesinin sabit
oldugundan ve hizalama sonrasinda ve tedavi sirasinda hareket

etmediginden emin olun.

A\

Dikkat Edilecek Husus

yesile dogru yanip séndiginde UV is1d1 yayilir.

1. Optik bag Gzerinde bulunan UV g1k gosterge penceresi maviden

3.15. UV Tedaviyi izleme

Kornea Uzerindeki hedeflenen tedavi alaninin, UVA 1s1d1 ile yanip yanmadigini surekli olarak
kontrol edin ve gerektiginden kablosuz uzaktan kumanda veya ekrandaki oklari kullanarak

ayarlayin.

Treatment ID: 2023-0921-1400-0001

@ 00:15:30

Treatment in progress

Time remaining: 4 min 00 sec

. ]
UV light: On .
Treatment Shape: Circle 9 mm (diameter)
Total UV dose
Delivered: 3.6 Jicm?
Target: 7.2 Jicm?
Total UV treatment time
Completed: 4min 0sec
Target: 8 min 0 sec
Pauses
Remaining: 2
Allowed: 2

Sekil 23. Tedavi Devam Ediyor Ekrani

NOT: Darbeli tedavi modu kullanirken UVA 15131, KAPALI dénemlerde gérunir olmayacaktir.
Operator arayiizii, bu donguler sirasinda “UV light: OFF” (UV 1s1k: KAPALI) olarak

degismeyecektir.
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3.16. UV Tedaviyi Duraklatma

UV tedavisinin duraklatiimasi gerekirse KXL Sistemi iki duraklatmaya izin verir. Her duraklama iki
dakikaya kadar surebilir.

Tedavi duraklatildi ekraninda bkz. Sekil 24; duraklatma slresi sayaci azalir ve bir gubuk gecen
sureyi gosterir. Duraklama sirasinda da bir ses duyulur.

Kalan sure 30 saniyeye ulastijinda, cubuk yesilden kirmiziya déner. Tedavinize geri ddnmek igin
atanan sire icinde Resume Treatment (Tedaviye Devam Et) 6gesine basin. Tedaviye devam
ettiginizde duraklama biter.

ONEMLI: Belirlenen siire iginde Resume Treatment (Tedaviye Devam Et) égesine basmazsaniz
tim duraklamalar biter. Bu, ilk duraklamada olsa bile tedaviyi iptal etmelisiniz.

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
’, A —————
30 saniyelik uyari Press Resume treatment or the treatment will be canceled.
Pauses
Remaining: 1
Allowed:

Sekil 24. UV Tedaviyi Duraklatma
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Duraklamalar tilkendikten sonra tedaviyi sonlandirmak igin Cancel (iptal) dgesine basin.

Treatment ID: 2023

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,

Sekil 25. Tedavi Duraklamalan Bitti

3.17. Devam Eden UV Tedaviyi iptal Etme
UV tedavi devam ederken, tedavi herhangi bir zamanda iptal edilebilir.

“Tedavi devam ediyor” ekranindan Pause (Duraklat) 6gesine basin ve ardindan “Treatment
Paused” (Tedavi Duraklatildi) ekranindan Cancel (Iptal) 6gesine basin.

Daha sonra kullanicinin tedaviyi iptal etmek istedigini onaylayan bir uyari acilir penceresi
goruntilenir.

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

Sekil 26. Devam Eden UV Tedavinin iptali
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3.18. Tamamlanmig UV Tedavi

UV tedavi tamamlandiktan sonra sistem, tedavi 6zetini géruntuler.

Treatment ID: 2023-0921-1400-0001 © 00:18:45

Treatment summary

Treatment type: Accelerated Epi-off CXL

Status: Complete °
Treated Eye: 0s
Treatment Shape: Circle 9 mm (diameter)
Total UV dose

Delivered: 7.2 Jlem? o
Target: 7.2 Jiem?

Total UV treatment time

Completed: 8 min 0 sec o
Target:

8min 0sec

Total elapsed time: 18 min 45 sec

o

Sekil 27. Tamamlanmis Tedavi Ozeti Ekrani

NOT: iptal edilen tedaviler/tamamlanmamis tedaviler de tedavi 6zetinde gésterilecektir.

Treatment |ID: 2023-0925-0842-0500 © 00:03:.05

Treatment summary

Treatment type: Lasik Xtra

Status: Not completed @

Treated Eye: oD

Treatment Shape: Circle 9 mm (diameter)

Total UV dose 2
Delivered: 244em € .
Target: 2.7 Jlem? ﬂ

Total UV treatment time

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

Total elapsed time: 3 min 05 sec

Sekil 28. Tamamlanmamig Tedavi Ozeti Ekrani
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3.19. Tedavi Ozeti Raporunu Disa Aktarma
Tedavi 6zeti raporlari KXL Sisteminden musteri tarafindan saglanan USB'’ye diga aktarilabilir.

Tedavi 6zeti ekraninda Export Report (Raporu Disa Aktar) 6gesine basin.
Acilir ekranda Export (Disa Aktar) 6gesine basin.
Musteri tarafindan saglanan USB'yi takin.

Export Treatment Report To USB

Treatment report
2001 | 5, o, Kow220301

B Treatments

Troatmant dats: September 21, 2023 Fermulatn: VibeX Rapid
Trastment tme: 14:00 UV Goveey: Pulsed

Puse duratin
18500
18 50
B Treatment - Complete
Troatmeni shape: § mum circle {diameter)
Total UV saiment e
arget 8 i

UV imadiance.

Sekil 29. Tedavi Raporunu USB’ye Aktarma

Export Treatment Report To USB

Insert USB drive

Sekil 30. Raporu Disa Aktarmak igin USB Siiriiciiyii Takma
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Tedaviler, tedavi 6zeti raporu disa aktariimadan da tamamlanabilir.

NOT: Kullanicilar, tedavi 6zeti ekranindan Tamam diigmesine basarak ve ardindan segimi
onaylayarak tedavi 6zeti raporunu disa aktarmadan bir tedaviyi sonlandirabilir.

Warning

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

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

Sekil 31. Tedavi Raporunu Diga Aktarmadan Tedaviyi Tamamlama

3.20. KXL Sistemini Kapatma
Tedavi tamamlandiktan sonra sistem, baglik ekranina doner.

KXL Sistemini kapatmak i¢in gi¢ kapatma kismina basin.

BY AVEDRO, a GLAUKOS company

UL 3.0.xxx
FW: 6100 Start >

Sekil 32. Baglik Ekranindan Gii¢ Kapatma
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Sistemi kapatmayi onaylamak icin Yes (Evet) 6gesine basin.

Power Off System

Are you sure you want to power off the system?

Sekil 33. KXL Sisteminin Kapatildigini Onaylama

Yazilimin kapanmasini ve ekranin kararmasini bekleyin.

KXL tabaninda yer alan sebeke glg salterini kapali duruma getirin.

Sebeke
Kapali (O)

Sekil 34. Sebeke Gii¢ Salteri Kapali Pozisyonda
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3.21. Secenekler Menusl

Ana baslik ekranindan erigilebilen ek sistem ayarlari bulunmaktadir. Segenekler Menustine
erismek icin segeneklere basin. Segenekler mentsinde U¢ secenek mevcuttur:

: : 5 . Opti X
o I P = £ options

‘ éﬂ System settings ‘

‘ ‘x Service settings ‘

X ‘ 7= Demo mode ‘

BY AVEDRO, a GLAUKOS company

Ul 3000
FW: 6130 Start >

Sekil 35. Segenekler Menusti

System Settings (Sistem Ayarlari): Kullanici tercihlerine gére ayarlanabilen bes sistem
ayarl.

Service Settings (Servis Ayarlari): Yalnizca Glaukos ve servis personeli tarafindan
kullaniimak i¢indir ve servis erisim karti gerektirir.

Demo Mode (Demo Modu): UV 1sik veya tedavi kartlar kullanmadan kullanici egitimi
saglar.
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3.22. Sistem Ayarlar Meniisii

Asagida sistem ayarlari menu secgenekleri ve iglevleri verilmistir.

System Settings

‘ ") Audio volume | | [# Exportservice log |
-:6:- Camera white balance : | € Alignment crosshairs intensity |
1]

‘ @ System language }

Audio volume (Ses diizeyi): Sistemin ses dlizeyi ayarlamalarina izin verir.

Camera white balance (Kamera beyaz dengesi): Ug ayar arasinda i1sik secimine izin
verir: Tungsten 2800K (varsayilan), Gun Isigi 5000K veya Gun Isig1 6500K.

System language (Sistem dili): Kullanicinin kullanici arayiiziini ingilizceden bes dilden
birine degistirmesini mimkun kilar.

Export service log (Servis ginliginu disa aktarma). Kullanicinin servis ginltklerini bir
USB'ye (saglanmamistir) disa aktarmasini midmkin kilar.

Alignment crosshairs intensity (Hizalama arti imlegleri yogunlugu): Hizalama arti imleci
parlakliginin ayarlanmasini mimkun kilar.

Sekil 36. Sistem Ayarlari
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4.1.

4.2

4.3.

4.4,

4.5.

BAKIM/SERVIS

Tanimlar

“Bakim” ifadesi, sistemin dogru sekilde galismasini
Bakim saglamak i¢in her guin bir operatérin yapmasi gereken
teknik olmayan proseddurleri ifade etmektedir.

“Servis” ifadesi, yalnizca yetkili bir servis temsilcisi
Servis tarafindan gergeklestiriimesi amaglanan goérevleri ifade
etmektedir.

Kurulum Politikasi

Her yeni KXL Sistemi misterisi icin Glaukos tarafindan egitilmis/yetkilendirilmis bir personel
sistemi kurar, ayarlar ve sistemin diizgiin ¢alistigini dogrular. Normal ¢alisma igin belirtilenler
disinda herhangi bir ek donanim ayarinin bir Glaukos yetkili distrib(itért tarafindan veya onun
rehberliginde yapilmasi gerekir.

Kullanici Bakimi
Duzenli bakim ve servis ile cihazin beklenen kullanim émri yedi yildir.

Duzenli bakim, KXL Sisteminin ve islevselliginin korunmasina yardimci olur. Asagidaki kullanici
bakimi dnerilir.

Her tedaviden 6nce:

Cihazi, aksesuarlari, baglanti kablolarini ve gii¢ kablosunu goézle gérilir hasar agisindan
inceleyin; hasarliysa kullanmayin.

Isin agikligi cam penceresini bitinlik ve temizlik agisindan kontrol edin. Pencere
hasarliysa kullanmayin ve Misteri Hizmetleriyle irtibat kurun. Temizleme talimati i¢in bkz.
Bolum 4.6.

KXL Sistemini diizenli olarak inceleyin ve gerekirse ylizeyleri boliim 4.6'da anlatilan sekilde
temizleyin.

Garanti Bilgileri
Garanti, satin alma bilgileriyle birlikte ayrica verilir.
Servis Sozlesme Bilgileri

KXL Sistemi icin bir servis stzlesmesi mevcut olabilir. Bélgenizde mevcut olan segenekler igin
yerel Glaukos yetkili saticinizla veya temsilcinizle iletisime gecin. TUm servis, servis s6zlesmesi
kapsaminda nitelikli bir servis temsilcisi tarafindan yapiimalidir. Sisteminizle ilgili sorun
yasarsaniz olasi iyilestirme adimlari icin Sorun Giderme Sistemi boélim 4.5'e bakin.

Sorun Giderme Sistemi
Sistem Hatalari

KXL Sistemi, sistem agilisinda durumunu otomatik olarak kontrol eder. Durumun dogru
olmamasi halinde yazilim, operatérin tedavileri baglatmasini engeller.

Bir sistem hatasi durumunda lutfen hatalar, neden ve hatayi ¢ézmek igin gereken eylemin
listelendigi Hata Mesaji Tablosuna bagvurun.

KXL Sistemini ¢alistirirken ¢éziilemeyen baska bir zorluk yasarsaniz lutfen yerel Glaukos yeftkili
temsilcinizle iletisime gegin.
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Hata Mesaji Tablosu

Hayir. | Hatalar Neden Eylem

1 UNKNOWN_ERROR Genel ele alinmayan istisna DistribUtoriinizle veya musteri
(BILINMEYEN_HATA) isleyici hizmetleriyle iletisime gegin

2 SYSTEM_SETTINGS_COULD_ | Dosya io hatasi Distributorinizle veya misteri
NOT_BE_SAVED (SISTEM_ hizmetleriyle iletisime gecin
AYARLARI_KAYDEDILEMEDI)

3 VALID_CALIBRATION_DATA | Dosya bozulmasi DistribUtorinzle veya musteri
NOT_FOUND (GECERLI_ hizmetleriyle iletisime gegin
KALIBRASYON_VERILERI_

BULUNAMADI)

4 REQUEST _TO_PRIMARY _ iletisim kaybi Sistemi yeniden baslatin; hata
BOARD_TIMED_OUT (ANA_ devam ederse distribtoriiniz
KARTTAN_GELEN_iSTEGIN_ veya musteri hizmetleriyle
SURESI_DOLDU) iletisime gecin

5 COULD_NOT_CONTROL_ HW arizasi DistribUtorintzle veya musteri
ALIGNMENT_LASERS hizmetleriyle iletisime gegin
(HIZALAMA_LAZERLERI_

KONTROL_EDILEMEDI)

6 ERROR_IN_UPDATE _ RFID etiketiyle iletisim hatasi Baska bir kart kullanin; devam
TREATMENTCARDUSAGE ederse distributorinizle veya
(TEDAVIKARTIKULLANIMI_ mdisteri hizmetleriyle iletisime
GUNCELLEMESINDE_HATA gegin
OLUSTU)

7 NOT_SAME_CARD _ Kart, tedavi onaylama ve Tedavi onaylamasini baglatirken
MESSAGE (AYNI_KART _ indiiksiyon arasinda kullandiginiz ayni karti kullanin
DEGIL_MESAJI) degistirilmistir

8 SYSTEM_ERROR Ele alinan istisna Sistemi yeniden baslatin; hata
(SISTEM_HATASI) devam ederse distrib(toriniz

veya musteri hizmetleriyle
iletisime gecin

9 UV_TREATMENT_COULD_ FW tarafindan reddedilen Distributorinizle veya misteri
NOT_BE_STARTED (UV_ tedaviyi baslatma hizmetleriyle iletisime gegin
TEDAVISI_BASLATILAMADI)

10 UV_COULD_NOT BE Duraklatma komutunun FW Distribit6rinizle veya musteri
PAUSED (UV_ tarafindan reddedilmesi hizmetleriyle iletisime gegin
DURAKLATILAMADI)

11 TREATMENT_COULD_NOT_ | Tedaviyi tamamlama DistribUtérintzle veya misteri
BE_COMPLETED (TEDAVI_ komutunun FW tarafindan hizmetleriyle iletisime gegin
TAMAMLANAMADI) reddedilmesi

12 Packet reception failed iletisim kaybi DistribUtérunizle veya misteri
(Paket alimi basarisiz) hizmetleriyle iletisime gegin

13 Packet transmit failed (Paket | iletisim kaybi DistribUtérunizle veya misteri
iletimi basarisiz) hizmetleriyle iletisime gecin

14 SYSTEM_CONNECTION _ iletisim kaybi Distribttoriinlzle veya musteri
HAS_BEEN_LOST_DURING _ hizmetleriyle iletisime gegin
TREATMENT_TREATMENT _

HAS BEEN_HALTED
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Hata Mesaji Tablosu

Hayir. | Hatalar Neden Eylem

(SISTEM_BAGLANTISI_
TEDAVI_SIRASINDA _
KESILDI_TEDAVI_

DURDURULDU)

15 SYSTEM_FAILED_TO_ iletisim kaybi Distributorinizle veya misteri
CONNECT_WITH_DEVICE hizmetleriyle iletisime gegin
(SISTEM_CIHAZLA _

BAGLANTI_KURAMADI)

16 ERROR_UVMON_PD1 H PD1, hedef kalibrasyon Distribtt6rinizle veya musteri
(HATA_UVMON_PD1 H) degerinden >%10 daha yliksektir | hizmetleriyle iletisime gecin

17 ERROR_UVMON_PD1 L PD1, hedef kalibrasyon DistribUtérintzle veya misteri
(HATA_UVMON _PD1 L) degerinden >%10 daha disiktir | hizmetleriyle iletisime gecin

18 ERROR_UVMON_TRMT _ Tedavi beklenen sireyi DistribUtériuntzle veya misteri
TIME_H (HATA_UVMON _ >3 saniye asmistir hizmetleriyle iletisime gecin
TRMT_ZAMAN_H)

19 ERROR_UVMON_TRMT _ Tedavi beklenen zamandan Distribtt6rinizle veya musteri
TIME_L (HATA_UVMON _ >3 saniye 6nce sona ermistir hizmetleriyle iletisime gegin
TRMT_ZAMAN_L)

20 ERROR_UVMON_OVERTEMP | UV diyot sicakhigi >50 °C Distributorinuzle veya musteri
(UVMON_ASIRISICAKLIK_ hizmetleriyle iletisime gegin
HATASI)

21 ERROR_UVMON_PD2 H PD2, hedef kalibrasyon DistribUtériuntzle veya misteri
(HATA_UVMON_PD2_H) degerinden >%10 daha yliksektir | hizmetleriyle iletisime gecin

22 ERROR_UVMON_PD2 L PD2, hedef kalibrasyon DistribUtériuntzle veya misteri
(HATA_UVMON_PD2_L) degerinden >%10 daha disuiktir | hizmetleriyle iletisime gegin

23 ERROR_WATCHDOG _ UV Gozlemcisi tetiklenmistir Distributorinuzle veya musteri
FAILURE (HATA_GOZLEMCI_ hizmetleriyle iletisime gegin
BASARISIZLIGI)

24 ERROR_DTR_DISABLED_ DTR devre disl Distributorinizle veya misteri
UNEXPECTEDLY (HATA_DTR_ hizmetleriyle iletisime gecin
BEKLENMEDIKSEKILDE_

DEVREDISIBIRAKILDI)

25 ERROR_UV_DISABLED_BY_ Uriin yazilimi tarafindan DistribUtorinizle veya misteri
FW_UNEXPECTEDLY (HATA_ | beklenmedik sekilde UV devre hizmetleriyle iletisime gegin
UV_FW_TARAFINDAN _ disi birakilmistir
BEKLENMEDIK SEKILDE_

DEVRE DISI BIRAKILDI)

26 SELFTEST FAILED UV, DTR sinyali yoluyla UIC Distribt6rinizle veya musteri
UV_DTR_ERROR tarafindan etkinlestirilmemistir hizmetleriyle iletisime gecin
(OTOMATIKTEST_BASARISIZ
UV_DTR_HATASI)

27 SELFTEST_FAILED Go6zlemci donanimi DistribUtoriinlzle veya musteri
UV_WATCHDOG etkinlestirilememistir hizmetleriyle iletisime gegin
(OTOMATIKTEST_BASARISIZ
UV_GOZLEMCI)
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Hata Mesaji Tablosu

Hayir.

Hatalar

Neden

Eylem

28

SELFTEST_FAILED
UV_CALIBRATION_
CHECKSUM_ERROR
(OTOMATIKTEST_BASARISIZ
UV_KALIBRASYON_
SAGLAMATOPLAMI_HATASI)

Kalibrasyon CRC kontrolii
basarisiz olmustur ve bu da
verilerin bozuk olabilecegini
g0steriyor olabilir

DistribUtoriinizle veya musteri
hizmetleriyle iletisime gecin

29

SELFTEST FAILED
UV_OUT_OF_RANGE
(OTOMATIKTEST _BASARISIZ
UV_ARALIK_DISINDA)

PD1, test edildiginde UV’nin
+/-%10 araligi astigini
gostermistir

Distrib{itoriiniizle veya misteri
hizmetleriyle iletisime gecin

30

SELFTEST_FAILED
MOTION_CONTROL _
MOTOR_ERROR
(OTOMATIKTEST _
BASARISIZ_HAREKET _
KONTROL MOTORU _
HATASI)

3 eksenli motorlar baslangi¢
konumuna getirilememistir

DistribUtoriinizle veya musteri
hizmetleriyle iletisime gecin

NOT: Bu tabloda dnerilen eylemlerle ¢ézlulemeyen herhangi bir zorluk yasarsaniz litfen yerel
Glaukos yetkili temsilcinizle iletisime gegin
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Kablosuz Uzaktan Kumanda Pillerini Degistirme

KXL Sistemi, degistirilebilir pillere sahip bir uzaktan kumanda kullanir. Uzaktan kumandanin
pillerini degistirmek icin kumandanin dn kismini geriye dogru kaydirirken, arka kismini da ters
yéne dogru kaydirin. Bkz. Sekil 37.

Eski uzaktan kumanda kullaniyorsaniz Ek 1'e bakin.

Sekil 37. Pil Bolmesine Erigim

Uzaktan Kumanda Baglanti Sorunlarini Giderme
Eski uzaktan kumanda kullaniyorsaniz Ek 1'e bakin.

Pillerin zayiflamasi halinde sistem, uzaktan kumandayla baglantisini kaybedecektir. Uzaktan
kumanday tekrar senkronize etmek icin “OK” (Tamam) 6gesine basin.

Sync Remote Timeout
Remote synchronization failed.

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

Sekil 38. Uzaktan Kumanda Senkronizasyon Zaman Asimi
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Uzaktan kumanda senkronize edilemezse ve iki denemeden sonra da basarisiz olursa, tedaviyi
uzaktan kumanda olmadan tamamlamak i¢in “Continue” (Devam) tusuna basin.

Sync Remote Failure

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

i o
Cancel | A-ontinue:

Sekil 39. Uzaktan Kumanda Senkronizasyon Basarisiz

4.6. Sistemi Temizleme

Temizlemeden 6nce sistemin kapali oldugundan ve sebeke glg¢ kablosunun bagh olmadigindan
emin olun. Sistem ve bilesenlerin asagidaki sekilde temizlenmesi dnerilir.

KXL Sistemi: Sistemi silmek igin izopropil alkolle nemlendirilmis lif icermeyen bir bez kullanin.
Cihazin yuzeyini temizlerken, temizleme sivilarinin cihazin igine sizmamasina dikkat edin; bu,
cihaza zarar verebilir.

Uzaktan Kumanda: Uzaktan kumandayi temizlemek igin izopropil alkolle nemlendirilmig Iif
icermeyen bir bez kullanin.

Acikligi temizlemek icin BAlum 4.7°e bakin.
Sistemi siviya DALDIRMAYIN veya sistem {izerine sivi DOKMEYIN.

KXL Sistemi bilesenleri, operatér tarafindan sterilize edilmek tzere tasarlanmamistir.

A\

Dikkat Edilecek Husus

1. Herhangi bir temizleme prosedurinden 6nce sistemi kapatin ve
glc kaynagi kablosunu ana prizden ¢ikarin.

2. Demet agikliginin cam penceresinin higbir kosulda herhangi bir
asindirici temizlik maddesiyle temas etmemesi gerekir.

4.7. Acikhg Temizleme

Isin acikligi cam penceresini tedaviden dnce bitinlik ve temizlik agisindan inceleyin. Hasarliysa
kullanmayin.

Temizleme gerekiyorsa bir kamera lens mendili kullanarak agikligin cam ylzeyini silin veya
acikliktan kalintilari gidermek igin basingli hava kullanin.
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4.8. Eklemli Kol Ayarlama

Eklemli kolun optik basligi sabit, dikey bir konumda tutmamasi halinde eklemli kolu dengelemek
icin asagida 6zetlenen adimlari uygulayin.

Kolu tam hareket araliyi boyunca yukari ve asagi dondurin ve kolu yatay, yani zemine yaklasik
olarak paralel olacak sekilde ayarlayin.

ARV

Sekil 40. Kolu Zemine Paralel olarak Konumlandirin

Kolun agagi dogru suruklenmesi halinde kolu araliginin en Usttine kaldirin ve vidayi en az % tur
cevirerek Denge Ayar Vidasi A'yi gevsetin. Verilen 3/32 Alyan Anahtarini kullanin. Bkz. Sekil 41.

Sekil 41. Denge Ayar Vidasi A’y1 Gevsetin

Kolu yatay olarak yeniden konumlandirin. Vidayi en az 'z tur ¢evirerek st Denge Ayar Vidasi
B’yi gevsetin. Verilen 3/32 Alyan Anahtarini kullanin. Bkz. $ekil 42.

Sekil 42. Denge Ayar Vidasi B’yi Gevsetin
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Gerektiginde yukl destekleyerek yatay kol konumunu koruyun.

Sistemle birlikte verilen 7/32 Alyan anahtarini kullanarak, Gug¢ Ayarlama Vidasi C ile kol
gerginligini ayarlayin. Kol yavascga yukari dogru hareket etmeye baglayana kadar Vida C'’yi saat
yonlnin tersinde déndurin. Ayarladiktan sonra kola hafifge vuruldugunda hafif bir geri tepme
olmasi gerekir. Bkz. Sekil 43.

NOT: 15-20 tur gerekebilir. Kolun diismeye devam etmesi ve vidanin daha fazla
doéndurulememesi halinde yerel Glaukos servis temsilciniz ile irtibat kurun.

¥(C)

Sekil 43. Gii¢ Ayarlama Vidasi C ile Kol Gerginligini ayarlayin

Gug¢ Ayarlama Vidasi C'yi saat yoninde iki tam tur cevirin.
Kolun yukari dogru zorlukla kalkacak kadar sabit oldugundan emin olun.

Kolu en Ust konuma kaldirin ve temas olana kadar Denge Ayari Vidasi A’y sikistirin, ardindan
% ile % arasinda maksimum tam tur sikin. Bkz. Sekil 41.

Kolu yatay olarak konumlandirin ve Denge Ayar Vidasi B'yi temas olana kadar sikin, ardindan
Y ila % tur sikin. Bkz. Sekil 42.

Kolu, tam hareket aralijinda yukari ve asagi déndurin. Yukari ve asagi dogru kayma
olmadigindan emin olun. NOT: Kolun herhangi bir konumdan yukari dogru kaymasi halinde
yatay konuma geri getirin ve Gulg¢ Ayar Vidasi C'yi kendiliginden yukari kalkmayana kadar saat
yoninde ¥ tur déndirdn.

4.9. Sistemi Taginmasi
KXL Sistemi, ofis ortami igerisinde tasinabilir bir sistem olarak tasarlanmistir.

ONEMLI: Herhangi bir nedenden dolayi sistemin tasinmasi veya génderilmesi gerekirse liitfen
yerel Glaukos temsilcinizle iletisime gegin. Sistem paketlenmesinin ve tagimasinin yalnizca
Glaukos tarafindan egitim almis ve yetkili personel tarafindan yapilmasi gerekir.

Sistemi bir odadan digerine tagimadan énce, bas kismi araba koluna yakin bir konumda ve
dirsek arkaya dogru ¢ikinti yapacak sekilde yerlestiriimelidir. Konumlandirma igin bkz. Sekil 44.
Sistem, kapi kasasindan araba kolu ile kolaylikla itilebilir.
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Sekil 44. Tagima ve Saklama igin Sistem Yapilandirmasi

4.10. Sistemi Saklama

Sistemi boliim 4.9 uyarinca tagima yapiliyormus gibi saklayin. Bélim 7: Teknik Ozellikler iginde
belirtilen tim saklama sicakligi ve nem araligi 6zelliklerine uyun.

Yanlis hizalama veya hasara neden olabileceginden dolayi sistemin herhangi bir pargasini
s6kmeyin.

Tam bilesenleri KAPALI duruma getirin ve sebeke glg salterini de kapatin. Gui¢ kablosunu
elektrik prizinden ¢ikarin. Uzun slre saklanacaksa pilleri kablosuz uzaktan kumandadan ¢ikarin.

4.11. Yazilim

Yazilimin bozulmasi ve dogru sekilde galisamamasi halinde yerel Glaukos servis temsilcinizi
arayin. Yazilim giincellemeleri yalnizca Glaukos servis temsilcileri tarafindan
gerceklestirilecektir.

4.12. Atk Uriinlerin Bertarafi ile iliskili Riskler

Atik Urdnleri bertaraf ederken tim gegcerli yerel diizenlemeleri uygulayin.
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5. EKIPMAN SINIFLANDIRMASI

5.1. EN60601-1 Elektrikli Tibbi Cihaz Standardi uyarinca
Elektrik carpmasina karsi koruma
- Sinif 1 (harici elektrikli giic kaynagt)
Elektrik carpmasina karsi koruma derecesi
- Siniflandiriimamig, uygulanan parga ile birlikte verilmeyen ekipman
- Sistem girisinin korunmasi: IP20 (su girisine karsi koruma yok)
- Glncellenmis uzaktan kumanda giris korumasi: IP53
Sterilizasyon veya dezenfeksiyon yontemi
- Dezenfekte edilebilir cihaz
Anestetik karisim gibi alev alabilen bir madde varliginda kullanim i¢in koruma derecesi
- Koruma yok
Kullanim kosullari
- Surekli hizmet
5.2.  FCC Kisim 15, EN55011 ve EN60601-1-2 uyarinca
Sinif B
5.3. EN60825-1 Lazer Uriinlerinin Giivenligi uyarinca
Hizalama lazerleri, Sinif 1 Lazer Uriinidir
5.4. EN62471 Lambalarin ve Lamba Sistemlerinin Fotobiyoloji Giivenligi uyarinca
IEC 62471:2006 Risk Grubu 2
EN 62471:2008 Risk Grubu 3
5.5. 93/42/EEC sayih Direktif, Ek 1.3 uyarinca
Sinif lla
5.6. EMC Gereklilikleri

onlemler gerektirir. Kurulum ve kullanimin bu kilavuzda verilen
EMC bilgilerine gére gergeklestiriimesi gerekir. Taginabilir ve

j KXL Sistemi, elektromanyetik uyumluluk (EMC) ile ilgili 6zel
mobil RF baglanti ekipmani, KXL Sistemi etkileyebilir.
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Kilavuz ve iiretici beyani — elektromanyetik emisyonlar

KXL sistemi, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak tzere tasarlanmistir.
KXL Sisteminin misterisi veya kullanicisi cihazin béyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

dalgalanmalari/titrek
emisyonlari

IEC 61000-3-3

Emisyonlar testi Uyum Elektromanyetik ortam — kilavuz
iletiimis bozunum Grup 1 KXL Sistemi, yalnizca dahili iglevi icin RF enerijisi kullanir.
(iletilen emisyonlar) Bu ylizden, RF emisyonlari ¢ok duslktir ve yakin elektronik
ekipmanda herhangi bir parazite neden olmayabilir.
CISPR 11 EN55011
Elektromanyetik Sinif B KXL Sistemi, konutlar ve konut amagh kullanilan binalari
radyasyon paraziti besleyen kamuya acik disik voltajli gli¢ kaynagi
(radyasyonlu sebekesine dogrudan bagli olanlar da dahil olmak uzere
emisyonlar) tim kuruluglarda kullanima uygundur.
Uyari: Bu ekipmanin emisyon &6zellikleri endustriyel
CISPR 11 EN55011 alanlarda ve hastanelerde kullaniimasini uygun kilar
Harmonik akim Sinif A (CISPR 11 sinif A). Bu ekipman ikamet ortaminda
emisyonlari kullanilirsa (normalde bunun igin CISPR 11 sinif B gerekir)
radyo frekansi iletisim hizmetlerine karsi yeterli koruma
IEC 61000-3-2 sunmayabilir. Kullanicinin ekipmanin konumunu veya
Voltaj degisiklikleri, Uyumludur yonunu degistirmek gibi hafifletici tedbirler almasi

gerekebilir.
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Kilavuz ve uretici beyani - elektromanyetik bagigiklik

KXL sistemi, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak tzere tasarlanmistir.
KXL Sisteminin misterisi veya kullanicisi cihazin béyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Bag|§|l_(llk I=C 69601. Uyum diizeyi Elektromanyetik ortam — kilavuz
testi test diizeyi
Elektrostatik +/-8 kV kontak +/-8 kV kontak Zeminlerin ahsap, beton veya seramik
bosalma (ESD) +/-15 kV hava +/-15 kV hava karo olmasi gerekir. Zeminler sentetik
IEC 61000-4-2 malzeme ile kapliysa, bagil nem en az

%30 olmalidir.

Elektriksel hizh

Gug¢ kaynagi hatlari icin

Gug¢ kaynagi hatlari igin

Sebeke elektridi, tipik ticari ortam veya

gecig/patlama tekrarlama frekansi +/- 2 kV hastane ortami kalitesinde olmalidir.
IEC 61000-4-4 100 kHz +/- 2 kV

giris/cikig hatlari igin Gecerli degil

+/- 1 kV

Giris/Cikis Hatlari

Asirt Akim +/-1 kV hattan +/-1 kV hattan Sebeke elektrigi, tipik ticari ortam veya
IEC 61000-4-5 (hatlardan) hatta (hatlardan) hatta hastane ortami kalitesinde olmalidir.

(hatlara) (hatlara)

+/-2 kV hattan +/-2 kV hattan

(hatlardan) (hatlardan)

topraklamaya topraklamaya
Gulg¢ kaynagi giris | %0 UT %0 UT Sebeke gli¢ kalitesinin tipik bir ticari veya

hatlarinda voltaj
disusleri, kisa
kesintiler ve
voltaj degisimleri
IEC 61000-4-11

0,5 déngu icin (UT'de
%100 azalma)

%0 UT

1 déngi icin (UT'de
%100 azalma)

%70 UT

25/30 dongu icin (UT'de
%30 azalma)

%0 UT

5 saniye boyunca
(UT'de %100 dusus)
0-315 arasinda 45
araliklarla her bir faz
acisinda 0,5 icin

0,5 déngu icin (UT'de
%100 azalma)

%0 UT

1 déngi icin (UT'de
%100 azalma)

%70 UT

25/30 dongu icin (UT'de
%30 azalma)

%0 UT

5 saniye boyunca
(UT'de %100 dusus)
0-315 arasinda 45
araliklarla her bir faz
acisinda 0,5 icin

hastane ortamindaki gibi olmasi gerekir.
KXL Sistemi kullanicisinin ana sebeke
kesintileri sirasinda surekli calismaya
ihtiyag duymasi halinde KXL Sistemine
kesintisiz bir gli¢ kaynagi veya bir pilden
glic saglanmasi onerilir.

Glg frekansi
(50/60 Hz)
manyetik alani
IEC 61000-4-8

Yakinlik
Manyetik Alanlari
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

Gug¢ frekansi manyetik alanlarinin tipik bir
ticari veya hastane ortamindaki tipik bir
konumdaki ile ayni diizeylerde olmasi
gerekir.

Yakinlik manyetik alanlarinin tipik bir
ticari veya hastane ortamindaki tipik bir
konumdaki ile ayni diizeylerde olmasi
gerekir.

NOT: UT, test dizeyi uygulamasindan énceki AC sebeke voltajidir.
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Kilavuz ve uretici beyani - elektromanyetik bagigiklik

KXL sistemi, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak tzere tasarlanmistir.
KXL Sisteminin misterisi veya kullanicisi cihazin béyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Bag|§|l_(llk I=C 69601. Uyum diizeyi Elektromanyetik ortam — kilavuz
testi test diizeyi

Tasinabilir ve mobil RF baglanti
ekipmaninin kablolar da dahil olmak
Uizere KXL Sisteminin herhangi bir
pargasina, verici frekansi igin gegerli
denklemden hesaplanan dnerilen ayirma
mesafesinden daha yakin kullaniimamasi
gerekir.
Onerilen ayirma mesafesi.

RF alanlarindan 3Vrms 3Vrms d = 1,2v/P 80 MHz ila 800 MHz d = 1,2VP

kaynaklanan ISM bantlari icin

lletilmis 150 kHz ila 80 MHz

Bozunum

(iletilmis art1 6 Vrms

bozunum)

IEC61000-4-6

Yayilan RF 3Vim 3 Vim d =12VP d = 23VP 80 MHz ila 2,7 GHz

Elektromanyetik
alani

IEC 61000-4-3
RF kablosuz
iletisim
ekipmanindan
yakinlik alanlari
(IEC 60601-1-2
Tablo 9)

80 MHz ila 2,7 GHz

15 ozel frekans.
Bagisiklik dizeyi
9-28 V/Im

15 ozel frekans.
Bagisiklik dizeyi
9-28 V/Im

P, verici Ureticisine gore vericinin watt (W)
cinsinden maksimum ¢ikis glict degeridir
ve d, metre (m) cinsinden 6nerilen ayirma
mesafesidir.

Bir elektromanyetik bolge arastirmasiyla®
belirlendigi gibi sabit RF vericilerinden
alinan alan guglerinin her bir frekans
araligindaki uyum diizeyinden dislk
olmasi gerekir.?

Asagidaki simgeyi tasiyan ekipmanin
yakininda parazit olusabilir:

(@)

NOT 1: 80 MHz'de ve 800 MHz'de ust frekans aralidi gegerlidir.
NOT 2: Bu kilavuz ilkeler tim durumlar igin gegerli olmayabilir. Elektromanyetik iletim yapilar, nesneler ve kisilerden

kaynaklanan sogurma ve yansimadan etkilenir.

a. Telsiz (hiicresel/kablosuz) telefonlar ve kara mobil telsizleri, amatér radyo, AM ve FM radyo yayini ve TV yayini igin baz
istasyonlari gibi sabit vericilerin alan gigleri teorik olarak dogru bir sekilde tahmin edilemez. Sabit RF vericileri nedeniyle
elektromanyetik ortami degerlendirmek igin elektromanyetik alan incelemesinin géz 6niinde bulundurulmasi gerekir. KXL
Sisteminin kullanildigi konumdaki 6lgiilen alan giictinlin yukaridaki gegerli RF uyumluluk dlizeyini asmasi halinde KXL
Sisteminin normal galismayi dogrulamak igin gézlenmesi gerekir. Anormal performansin gézlenmesi halinde KXL
Sistemini yeniden konumlama veya yeniden yerlestirme gibi ilave dlgimler gerekli olabilir.

b. 150 kHz ile 80 MHz arasindaki frekans araliginin Ustiinde alan giiglerinin 3 V/m’'den az olmasi gerekir.
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Taginabilir ve Mobil RF Baglanti Ekipmani ve KXL Sistemi arasinda Onerilen Ayirma Mesafeleri

KXL Sistemi, isinan RF bozulmalarinin kontrol edildigi elektromanyetik bir ortamda kullanim igin
tasarlanmistir. KXL Sisteminin misterisi veya kullanicisi, tasinabilir ve mobil RF baglanti ekipmani
(vericiler) ve KXL Sistemi arasinda, baglanti ekipmaninin azami ¢ikis giicline gore asagida onerilen

asgari mesafeleri koruyarak elektromanyetik parazitin dnlenmesine yardimci olabilir.

Vericinin Verici frekansina gére ayirma mesafesi m
;;";;':;‘S;‘g‘:‘li 150 kHz ila80 MHz | 80 MHzila 800 MHz | 800 MHz ila 2,7 GHz
guici (W) d=1_2VP d=1_2VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 38 7,3
100 12 12 23

Nominal azami ¢ikis giict yukarida belirtiimeyen vericilerin metre (m) cinsinden dnerilen ayirma
mesafesi d, P‘nin verici Ureticisine gore vericinin watt (W) cinsinden azami ¢ikis glict oldugu verici
frekansi denklemiyle hesaplanabilir.
NOT 1: 80 MHz'de ve 800 MHz'de Ust frekans aralidi igin ayirma mesafesi gegerlidir.

NOT 2: Bu kilavuz ilkeler tim durumlar igin gegerli olmayabilir. Elektromanyetik iletim yapilar, nesneler

ve kisilerden kaynaklanan sogurma ve yansimadan etkilenir.

A

KXL Sistemi, 13,56 MHz frekansinda ileten ve alan bir RFID
islevi igerir. Bu islevsellik, diger ekipman CISPR emisyon
gereksinimlerine uysa bile, diger ekipmandan kaynaklanan

parazitlerden etkile

nebilir.

KXL Sistemi, asagidaki RF vericilerini igerir:
RFID Okuyucu

13,56 MHz Okuyucu/Yazici
integral Anten: Maksimum 10 cm'lik Okuma

Araligi
Maksimum ¢ikis

glict 200 mW’dir

Uygundur: 1ISO18000-3, ISO15693

Yukaridaki ekipman tarafindan dretilen en yuksek emisyonlar asagida listelenmistir:

Erekans 30 m'de 30 m'de 30 m'de
Temel (MH2) Dlizey Sinir Sinir Marjin (dB)
(dB pVvim) | (dB pVv/m) (nv/m)
Paragraf 15.225(a) 13,56 (pik) 29,8 84 15,848 -54,2
o Frekans Duzey Sinir ..
Diger (MHz) (dB pv/m) | (dB pv/m) | Ma1in (dB)

Harmonik 27,12 (pik) -5,2 29,5 -34,7

Parazit 200,6 (pik) 34,5 40,0 -5,5

iletilen 0,199 (ortalama) 38,8 54,6 -15,8
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Orijinal Kablosuz Uzaktan Kumanda, P/N
- FCC ID SXJ87027-TX
- Frekans Araligi 2405 MHZ ila 2475 MHz
- 47 CFR Bolim 15’e Uyumlu Emisyon
Glncellenmis Kablosuz Uzaktan Kumanda
- FCC ID 2AVGK-KXLTX
- Frekans Aralig1 2402 MHz ila 2480 MHz
- CFR B6lim 15’e Uyumlu Emisyonlar

ML-000157-TR Rev 5 Sayfa 53 /61

KXL Sistemi Operatér Kilavuzu



6. SEMBOLLER/KISALTMALAR

Asagidaki semboller KXL sisteminde, etiketlerinde veya ambalajinda bulunabilir.

Sembol

Tanim

Konum

Alternatif Akim

sistem etiketi

Kullanma talimatina basvurun

sistem etiketi

C

M

Korumali topraklama; koruyucu topraklama sistem

| Acik sistem
Kapali sistem
Beklemede sistem
CE isareti sistem etiketi

A

Dikkat edilecek husus: Yerlestirme yakinindaki
ekipman uzerinde

sistem etiketi

[Ii]
D
O
0
/A

d
‘¢
Yy 4

UV Isik Tehlikesi sistemde
% (Uyarilar i¢in bolim 1.12’ye bakin)
v Yagmurdan uzak tutun karton/kasa
I Kirilabilir karton/kasa
T T Bu kisim yukari karton/kasa
]Z[ Ust (iste koymayin karton/kasa
N
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Tanim

Konum

Nem sinirlari

sistem etiketi

Sicaklik sinirlari

sistem etiketi

Atmosfer Basinci sinirlari

sistem etiketi

Manyetik Rezonans Guivenli Degil

sistem etiketi

iyonizan olmayan elektromanyetik radyasyon

sistem etiketi

()
()

Tibbi cihaz sistem etiketi
MD

WEEE semboll sistem etiketi

REF

Katalog numarasi

sistem etiketi

Seri numarasi

sistem etiketi

Uretici

sistem etiketi

Uretim Tarihi

sistem etiketi

e
aal
O

Talimat kilavuzuna/kitapgigina basvurun.

sistem etiketi

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

sistem etiketi

UDI

Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi

sistem etiketi

QTY

Miktar: Bir ambalaj icindeki cihaz(lar)in miktarini ifade
eder

karton/kasa etiketi
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Kisaltmalar

°C santigrat derece dk dakika
A amper mW/cm? santimetrekare basina milivat
CX kornea gapraz baglama nm nanometre
EMC elektromanyetik uyumluluk oD sag g6z
FW artn yazilimi (01 sol gbz
Hz hertz sn saniye
IP giris korumasi ul kullanici araytzu
Jlcm? santimetrekare basina Joule uv ultraviyole 11k
kg kilogram UVA ultraviyole A
LED Isik yayan diyot Y, volt
mbar milibar
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7. TEKNIK OZELLIKLER

7.1. Sistem Teknik Ozellikleri
Teknik Ozellik Aciklama
Elektrikli Hat voltajlari 100-240 volt AC
Akim2A-1 A
Sinyal Fazi

RMS, 50/60 Hz
Uzaktan kumanda 2x AA piller/
Eski Uzaktan Kumanda 2x AAA

Kablolarin ve Aksesuarlarin Listesi

Kablosuz uzaktan Kumanda
Hastane sinifi AC gl¢ kablosu
(Kilitlenebilir/Ayrilabilir)

Enerji iletimi

UV-A LED Isik Kaynagi

UV Glci: 3-45 mW/cm? +/-%10
UV Enerjisi: 1-10,7 J/cmz

Dalga boyu: 365 nm +/-8 nm

Hizalama Lazeri

Sinif 1 Lazer
Gug: <390 yw
Dalga boyu: 650 nm

Harici Araylizler

USB 2.0

Taban Sistemi i¢in Fiziksel Boyutlar

Uzunluk: 152 cm (60 ing)
Geniglik: 147 cm (58 ing)
Yiukseklik: 300 cm (118 ing)

Tam Kol Uzatma ile Maksimum Boyutlar

Uzunluk: 328 cm (129 ing)
Geniglik: 279 cm (110 ing)
Yukseklik: 381 cm (150 in¢)

Agirhik

NW 48 kg Cihaz Agirhigi (Calistirma)
GW 89 kg Nakliye Agirhgi (Kasa Iginde)

Uzaktan Kumanda Pil Omrii (normal
calistirma kosullar)

18 saat

Uzaktan ve Dongle FCC ID ve Calistirma
Frekanslari

FCC ID: 2AVGK-KXLTX (Uzaktan Kumanda)
FCC ID: SXJ87027-TX (Eski Uzaktan Kumanda)
2,405-2,475 GHz.

Uzaktan Kumanda Giris Korumasi
(12,5 mm'den kiiglik kati maddeler ve
suya karsi koruma yok)

IP53 (Uzaktan Kumanda)
IP20 (Eski Uzaktan Kumanda)

Ortama Bagh Calisma ve Saklama
Kosullari

Sistem asagidaki atmosferik kosullar altinda calisir ve
saklanabilir (yogusma olmaz)

Ortam sicakhgi

+15ila+30 °C

Goreceli nem

%?20 ila %80, yogusmasiz

Atmosfer basinci

810 ila 1050 mbar

Tasima Kosullari

Sistem, hasar veya performans kaybi olmaksizin asagidaki
tasima kosullarina dayanir.

Ortam sicakhgi

+15ila +60 °C

Goreceli nem

%10 ila %80, yogusmasiz

Atmosfer basinci

750 ila 1060 mbar
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7.2. Tedavi Parametreleri

Tedavi Parametreleri

Hizlandinlmig Epitelin

Konvansiyonel

S . ® oy o i
Tedavi Tiru Lasik Xtra Soyuldugu CXL Epltellncs)?guldugu Trans-Epitelyal
. R R . v . ParaCel Bolim 1,
Formilasyon VibeX® Xtra VibeX® Rapid VibeX® Rapid paraCel Blim 2
indiiksiyon Varsayilan 1 dakika 30 saniye 10 dakika 10 dakika 7 dakika (BalGm 1)
Siresi/lslatma 6 dakika (Bolim 2)
Siresi
Aralik 15 saniye-30 dakika 60 saniye-30 dakika 60 saniye-30 dakika 60 saniye-4 dakika
(BOlum 1)
60 saniye-30 dakika
(Bolum 2)
uv Varsayilan 30 mWi/cm? 30 mwicm? 3 mWicm? 45 mwicm?
irradyasyonu
Aralik* *3 mW/cmz2-45 mW/cm2 | *3 mW/cmz2-45 mW/cm? 3 mW/cm? *3 mW/cmz2-45 mW/cm?
Toplam UV Varsayilan 2,7 Jlcm? 7,2 Jlcm? 5,4 Jlcm2 10 Jiem?
Dozu
Avralik** **1 Jjcmz-4,1 Jicm?2 **1 Jjemz-7,2 Jicm?2 5,4 J/cm? **1 J/cm?-10 J/em?
UV iletimi Varsayilan CcW Darbeli cw Darbeli
Avralik CW ve Darbeli CW ve Darbeli cwW CW ve Darbeli
Darbe Siiresi Varsayilan Gegerli Degil 1 saniye aglk, Gegerli Degil 1 saniye agik,
1 saniye kapali 1 saniye kapali
Aralik 1 saniye acik/kapali— 1 saniye acik/kapali— Gegerli Degil 1 saniye agik/kapali—
4 saniye agik/kapali 4 saniye agik/kapali 4 saniye agik/kapali

NOTLAR:

* CW tedavisi igin minimum 3 mW/cm?; Darbeli tedavi igin minimum 6 mW/cm?2.
** Kullanici 0,1 J/cm?lik artiglarla UV Enerijisini segebilir.
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8. EK'1

8.1. Eski Uzaktan Kumanda

Onceki KXL sistemi siiriimlerinde, asagida gosterilen eski uzaktan kumanda saglanmistir. Hala
eski uzaktan kumanday! kullaniyorsaniz galistirma ve diger 6nemli sorun giderme bilgileri i¢in
litfen bu ekteki talimata bakin.

SOL/SAG

YUKARI

GOSTERGE ISIGI

ASAGI

SENKRONIZASYON DUGMESI

Sekil 45. Eski Uzaktan Kumandaya Genel Bakis
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8.2. Eski Uzaktan Kumanda Senkronizasyonu
NOT: Uzaktan kumanday! kullanirken, her prosedir igin senkronizasyon gereklidir.

Ayarlar segildikten sonra tedavi onay ekraninda Confirm (Onayla) égesine basin. Sistem,
uzaktan kumandayi senkronize etmek i¢in 15 saniye bekleyecektir.

Uzaktan kumandayi asagidaki sekilde gosterildigi gibi zaman ¢ercevesi icinde senkronize etmek
icin uzaktan kumandada “S” ile gOsterilen senkronizasyon diigmesine basin. KXL sistemi
senkronizasyon sirasinda her 2 saniyede bir uyari verecektir.

Sync Remote

o

Press sync button on remote to
synchronize.

13

Sekil 46. Eski Uzaktan Kumanda—Uzaktan Kumanda Senkronizasyonu

Uzaktan kumandadaki senkronizasyon digmesine 15 saniyelik zaman gergevesi iginde
basilmazsa senkronizasyon uzaktan zaman agimi ekrani gorinttlenir. Tekrar denemek igin “OK”
(Tamam) 6gesine basin. Tekrar bir sorun olusursa olasi pil sorunlari igin sonraki sayfada yer
alan Eski Uzaktan Kumanda Sorun Giderme boélimine bakin.

¥

o

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

Sekil 47. Eski Uzaktan Kumanda Senkronizasyonu Zaman Asimi
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Uzaktan kumanda herhangi bir zamanda birden fazla senkronizasyon girisiminden sonra
basarisiz olursa veya calismaz hale gelirse tedaviye uzaktan kumanda olmadan da devam
edilebilir. Uzaktan kumanda olmadan tedaviye devam etmek icin “Continue” (Devam) 6gesine

basin.
Sync Remote Failure

b
@

Remote synchronization failed.
The remote is inoperative. Pleasa check the
batteries.
® Pross to continue the treatment withouwt
the remote.
# Press Cancel to cancel the treatment.

=

Sekil 48. Eski Uzaktan Kumanda Senkronizasyon Hatasi

8.3. Eski Uzaktan Kumanda Sorunlarini Giderme

Eski uzaktan kumanda, asagidaki tabloda ayrintili olarak agiklandigi gibi durumunu ileten bir
gOsterge is1dina sahiptir.

Eski Uzaktan Kumanda Gostergeleri
Gosterge Isigi Durumu Anlam
Acik Cihazla aktif olarak senkronize
edilmektedir
10 saniye boyunca saniyede bir kez Senkronizasyonun baglantisinin
yanip sbnme kesilmesi (prosediirden sonra)
Suirekli yanip sbnme, saniyede iki kez Pilleri hemen degistirin (2 AAA)

8.4. Eski Uzaktan Kumanda Pillerini Degistirme

Eski uzaktan kumandanin degistirilebilir pilleri vardir. Uzaktan kumandadaki pilleri degistirmek
icin pil bélmesine erismek Uzere uzaktan kumandanin arkasindaki tirnagi kaldirin. Pilleri
degistirin. Paneli yerlestirin ve yerine geri oturtun.
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	1. ÖNSÖZ
	1.1. Kılavuzun Kullanım Amacı
	Bu kılavuz, KXL Sisteminin operatörlerine hizmet etmek üzere tasarlanmıştır. Tüm çalıştırma talimatı, ürün görselleri, ekran grafikleri, sorun giderme/hata mesajları ve diğer ilgili bilgiler, bu kılavuzda yer almaktadır. Bu kılavuzdaki tüm güvenlik ta...

	1.2. Kullanım Amacı/Kullanım Endikasyonları
	KXL Sistemi, hastalık veya refraktif cerrahi ile zayıflatılmış korneayı stabilize eden korneal çapraz bağlama prosedürleri sırasında korneayı aydınlatmak üzere amaçlanan kullanım için hedeflenen tedavi alanına tek tip, doz ayarlı bir UVA ışığı dozu ve...

	1.3. Hedef Kullanıcılar
	Hedef kullanıcılar, eğitimli ve lisanslı tıp uzmanlarıdır.

	1.4. Kullanım Amacı Ortamı
	KXL Sistemi, profesyonel sağlık hizmetleri ortamında kullanılmak üzere tasarlanmıştır. Hekim muayenehaneleri, klinikler ve hastaneler dahil olmak üzere hem yatarak tedavi alan hem de ayakta tedavi alan hastalarda kullanılabilir.

	1.5. Hedef Hasta Popülasyonu
	Hastalık veya refraktif cerrahi ile zayıflamış korneayı stabilize etmek için çapraz bağlama prosedürlerinin gerektiği hastalar.

	1.6. Kontrendikasyonlar
	KXL sisteminin kullanımı aşağıdaki durumlarda kontrendikedir:

	1.7. Önlemler
	Hekimlerin aşağıdaki bozuklukların olduğu hastalarda potansiyel faydaları değerlendirmesi gerekir:

	1.8. Yan Etkiler
	Beklenen yan etkiler, bir ilaç alarak veya bir tıbbi cihaz kullanarak tedavi altında gelişebilecek istenmeyen ancak öngörülebilir belirtilerdir. Normal, önerilen dozlarda veya tıbbi cihazın normal kullanımı sırasında meydana gelebilirler. Yan etkiler,...
	KXL Sistemi UVA ışınlaması nedeniyle meydana gelebilecek potansiyel istenmeyen yan etkiler vardır. Bunlar arasında verilenlerle sınırlı olmamak üzere şunlar vardır:
	KXL Sistemi, her birinin prosedürle ilgili spesifik riski ve yan etkileri olan çeşitli kornea çapraz bağlama prosedürleri için kullanılır. Kornea çapraz bağlama prosedüründen kaynaklanabilecek potansiyel advers olaylar ve yan etkiler, oküler prosedürü...

	1.9. Advers Olay Bildirimi
	Advers olaylar ve/veya ciddi olaylar MedicalSafety@glaukos.com adresinden Glaukos Corporation'a bildirilmelidir.

	1.10. Güvenlik Tanımları
	Kılavuz boyunca önemli güvenlik ve kritik bilgileri vurgulamak için anahtar kelime ifadeleri kullanılabilir. Bu ifadeler aşağıda tanımlanmıştır.
	TEHLİKE: Önlenmediği takdirde ölüm veya ciddi yaralanmayla sonuçlanacak potansiyel olarak tehlikeli bir durum.
	UYARI: Önlenmediği takdirde ölüm veya ciddi yaralanmayla sonuçlanabilecek potansiyel olarak tehlikeli bir durum.
	DİKKAT EDİLECEK HUSUS: Önlenmediği takdirde hafif veya orta derecede yaralanmaya veya ekipmana ya da diğer mülke zarar verebilecek potansiyel olarak tehlikeli bir durum.
	ÖNEMLİ: Talimatın anlaşılmasına veya kullanılmasına yardımcı olacak önemli bilgileri içeren bir not.
	NOT: Talimatın anlaşılmasına veya kullanılmasına yardımcı olacak ek bilgileri içeren bir not.

	1.11. Elektrik Güvenlik Uyarıları
	Bu ekipman, elektromanyetik uyumluluk (EMC) ile ilgili özel önlemler gerektirir. Kurulum ve kullanımın bu kılavuzda verilen EMC bilgilerine göre gerçekleştirilmesi gerekir.
	Taşınabilir ve mobil RF bağlantı ekipmanı, Glaukos KXL Sistemi gibi tıbbi elektrikli ekipmanı etkileyebilir.
	Ekipman sınıflandırmaları için lütfen bkz. Bölüm 5: Ekipman Sınıflandırması.
	KXL Sisteminizle yalnızca Glaukos ürünlerini veya Glaukos onaylı ürünleri kullanın. Glaukos, yetkisiz materyallerin kullanımından kaynaklanan sistem hasarından veya arızasından sorumlu olmayacaktır.

	1.12. Radyasyon Güvenliğiyle ilgili Uyarılar ve Dikkat Edilecek Hususlar
	1.13. İlave Güvenlik Hususları
	Optik elemanlar aracılığıyla sistemin harici ışık demetinde herhangi bir değişiklik yapılması yasaktır.
	Spekulumlar veya göz korumaları gibi plastik enstrümantasyon, UV ışınından etkilendiğinde hasar görebilir ve ürünün olası bozulmasına neden olabilir. Bu yüzden, yalnızca Glaukos tarafından önerilen aksesuarların veya paslanmaz çelik cerrahi aletlerin ...

	1.14. FCC Uyumluluk Bildirimi
	Bu ekipman test edilmiş ve FCC Kurallarının 15. Kısmına göre B Sınıfı dijital cihaz sınırlamalarına uygun bulunmuştur. Bu limitler, ikamet ortamında zararlı parazite karşı makul koruma sağlamak üzere tasarlanmıştır. Bu ekipman, radyo frekansı enerjisi...
	Bu ekipmanın, ekipmanı kapatıp açarak belirlenebileceği radyo veya televizyon reseptörüne zararlı parazitlere neden olması halinde kullanıcı, aşağıdaki tedbirlerden bir veya daha fazlasını alarak paraziti düzeltmeye teşvik edilir:


	2. GİRİŞ
	2.1. Sisteme Genel Bakış
	KXL Sistemi, riboflavin solüsyonu uygulandıktan sonra korneaya dairesel, geniş huzmeli bir modelde ultraviyole ışık (365 nm dalga boyu) veren elektronik bir tıbbi cihazdır. Riboflavin ışınlaması, korneal kollajen içinde moleküller arası bağlar oluştur...
	KXL, UV Işınının hastanın korneasına hizalanması için sistemin hareketini sağlayan mafsallı bir kola sahip taşınabilir bir sistemdir.
	Optik başlık, UVA ışınlama mekanizmasını ve kamerayı barındırır. Sistem, 3 mW/cm² ile 45 mW/cm² arasında değişen irradyasyonda 365 nm (+/-8 nm) dalga boyunda UVA radyasyonu yayar.
	Hedeflenen tedavi alanında yaklaşık 9 mm çapında, düzgün dairesel bir irradyasyon alanı oluşturmak için bir açıklık kullanılır. Hizalama lazerleri, kullanıcının ışını hastanın korneasına odaklamasına yardımcı olmak için kullanılır. UV ışınının hassas ...
	KXL Sistemi, bir Riboflavin solüsyonu ve bir RFID tedavi kartı ile birlikte kullanılır. Her tedavi kartı, tedavi sayısını ve söz konusu tedavi için seçilebilir tedavi parametreleri aralığını saklar. Lütfen bir sonraki sayfada yer alan ve riboflavin fo...
	NOT: Formülasyon bilgileri için lütfen riboflavin Kullanım Talimatına (KT) bakın.

	2.2. Önemli Bileşenler
	KXL Sisteminin (Model Numarası: 110-01019) önemli bileşenleri aşağıdakileri içerir:
	NOT: Eski uzaktan kumanda kullanılıyorsa çalıştırma ve sorun giderme bilgileri için Ek 1'e bakın.


	3. SİSTEMİN ÇALIŞMASI
	3.1. Dokunmatik Tablet/Klavye Kullanımı
	Aşağıdaki tablo, önemli dokunmatik tablet tuşlarını ve KXL Sisteminin çalışmasına özgü simgeleri tanımlayıp açıklar. Bölüm 2.2: Önemli Bileşenler içinde KXL Sisteminin ana bileşenleri tanımlanıp açıklanmaktadır.

	3.2.  UV Enerji (Doz)
	UV Radyant maruziyeti (Doz), UV İrradyasyonu ve UV İrradyasyonu Süresinin bir ürünüdür. Doz ve UV ışınımı ayarlanabilir ve hesaplanan UV irradyasyon süresi görüntülenir.
	Sistem, tedavi sırasında Doz, UV İrradyasyonu, UV İrradyasyon Süresi ve Toplam Tedavi Süresini takip eder.
	Bu seçenekler, tedavi onay ekranında değiştirilebilir. Bkz. Bölüm 3.8 Değiştirilmiş Tedavi.
	Sürekli ve Darbeli olmak üzere iki UV tedavi modu vardır. Sürekli modda, UV çıkışı tedavi süresi boyunca sabittir. Darbeli modda, UV çıkışı kullanıcı tarafından seçilen aralıklarla açılıp kapanır.
	Tam tedavi parametreleri için varsayılan ayar ve tedavi aralığı dahil olmak üzere Bölüm ‎7.2 Tedavi Parametreleri bölümüne bakın.

	3.3. Sistemi Açmadan Önce
	Bir tedaviye başlamadan önce KXL Sisteminin uygun şekilde çalıştığından emin olmak kullanıcının sorumluluğundadır.
	Sistemin uygun şekilde çalıştığından emin olmak için aşağıdaki zorunlu noktaları göz önünde bulundurun:

	3.4. Sistemi Hazırlama
	KXL Sistemini muayene yatağı veya koltuğunun yanına yerleştirin. Cihazın konumunu sabitlemek için tekerlekleri kilitleyin.
	Sistem kullanımdayken UV ışık kaynağı ve kameranın bulunduğu optik başlığı parlak ışıklardan uzak tutun (yani pencerelerin önüne yerleştirmeyin).

	3.5. Sistemi Çalıştırma
	KXL Sisteminin tabanında, güç kablosu bağlantısının yanında bulunan şebeke güç şalterini açın. Bu anahtar, AC şebeke gücünü KXL Sistemine iletir. Aşağıdaki şekle bakın.
	KXL görüntüleme ekranının yan tarafındaki güç açma düğmesine basıp bırakın (aşağıdaki şekle bakın). KXL Sistemi, işletim sistemini yükleyen, uygulamayı başlatan ve bir güç açma testi çalıştıran bir güç açma sekansı başlatır.
	NOT: Bir başlatma hatası varsa lütfen daha fazla bilgi için Sorun Giderme Sistemi bölüm 4.5'teki Hata Mesajı Tablosuna bakın.
	Başlık ekranında, hasta tedavi ekranına ilerlemek için Start (Başlat) ögesine basın.

	3.6. Tedavi Aktivasyon Kartı
	Tedavi kartını ekranın solunda bulunan RFID yuvasına yerleştirin.
	NOT: Kartın okunmasında sorun varsa kartı döndürüp tekrar yerleştirin. Kartı en az 10 saniye yuvada bıraktığınızdan emin olun.

	3.7. Tedavi Onaylama
	Tedavi aktivasyon kartı takıldıktan sonra tedavi edilecek gözü seçin: OS veya OD.
	NOT: Tedavi edilecek gözü seçtiğinizden emin olun; aksi takdirde Confirm (Onayla) düğmesi kullanılamaz.
	Tedavi onaylama ekranı aşağıdaki tedavi tipi, riboflavin formülasyonu ve varsayılan tedavi parametreleri için varsayılan parametrelerle doldurulur.
	NOT: KXL Sistemi için varsayılan tedavi parametreleri ve tam tedavi parametreleri aralığı bu kılavuzda yer alan Tedavi Parametreleri Bölüm ‎7.2'de mevcuttur.
	Varsayılan ayarları kullanmak için uzaktan kumanda senkronizasyonunu başlatmak üzere Confirm (Onayla) ögesine basın. Tedavi ayarlarını değiştirmek için bkz. Değiştirilmiş Tedavi bölüm 3.8.

	3.8. Değiştirilmiş Tedavi
	Aşağıdaki varsayılan parametreler, yukarı (+) ve aşağı (-) tuşlarına basılarak değiştirilmiş bir tedavi oluşturmak üzere ayarlanabilir; bkz. Şekil 10:
	NOT: Parametreler ayarlanabilirken, toplam UV dozu tedavi aktivasyon kartı sınırlarıyla kontrol edilir.
	Ayarlar değiştirildikten sonra, uzaktan kumanda senkronizasyonunu başlatmak için Confirm (Onayla) ögesine basın veya istenirse değiştirilen ayarı daha sonra kullanmak üzere bir ön ayar olarak kaydedebilirsiniz. Bir sonraki sayfadaki Ön Ayarları Ayarla...
	Ön Ayarları Ayarlama
	Ön ayarlar, kullanıcının her tedavi tipi için dört klinik ön ayarı kaydetmesini sağlar. Bir klinik ön ayarı kaydetmek için mevcut bir ön ayarı seçmek için basın; ardından Save (Kaydet) ögesine basın.
	Ön ayarlar artık gerekli olmamaları durumunda silinebilir.
	NOT: Ön ayarlar, Tedavi türü açılır menüsü altında Tedavi Onaylama Ekranında saklanır ve kullanılabilir.

	3.9. Uzaktan Kumanda Senkronizasyonu
	Ayarlar seçildikten sonra tedavi onay ekranında Confirm (Onayla) ögesine basın. Sistem, uzaktan kumandayı senkronize etmek için 15 saniye verecektir.
	Uzaktan kumandayı senkronize etmek için 15 saniyelik süre içinde kumanda üzerindeki herhangi bir yön düğmesine basın. Uzaktan kumanda kullanımının istenmesi halinde her bir prosedür için bu gereklidir.
	KXL sistemi, 15 saniyelik senkronizasyon süresi boyunca her 2 saniyede bir uyarı verecektir.
	Uzaktan kumandadaki senkronizasyon düğmesine 15 saniyelik zaman çerçevesi içinde basılmazsa senkronizasyon uzaktan zaman aşımı ekranı görüntülenir.
	Bu sorun oluşursa olası pil sorunları için sonraki sayfada yer alan Uzaktan Kumanda Durum Göstergelerine bakın.
	Kullanıcı, uzaktan kumandayı iki kez yeniden senkronize etmeyi deneyebilir. Senkronizasyon başarısız olursa sistem, uzaktan kumanda olmadan tedaviye devam etme veya tedaviyi iptal etme seçeneği sunar.
	ÖNEMLİ: Kullanıcı, uzaktan kumanda olmadan UV hizalamasını ayarlamak için ekran kontrollerini kullanmaya devam edebilir.
	Uzaktan Kumanda Göstergeleri
	Uzaktan kumandada, uzaktan kumanda ve pil hakkında durum bilgisi sağlayan iki gösterge ışığı bulunur. Başparmak pedi ışığı başparmak pedinin etrafını, pil ışığı ise pil düğmesinin etrafını aydınlatır. Sistemle veya pille senkronizasyon sorunu varsa ya...

	3.10. KXL Sistemi Dahili Otomatik Testi
	KXL Sistemi, uygun UVA kalibrasyonunu doğrulamak için her tedaviden önce dahili bir otomatik test gerçekleştirir. Dahili otomatik testte, her tedavi için doğru UVA düzeylerinin iletilmesini sağlamak için yedek bir optik sensör seti kullanılır. Dahili ...

	3.11. Hastayı Hazırlama
	Hastanın tedavi masasında veya yatırılabilir tedavi sandalyesinde sırtüstü düz bir şekilde yattığından emin olun. Hastanın başı, bir baş dayanağına yaslanmalıdır.
	Masayı veya sandalyeyi ve baş dayanağını, hastanın tedavi süresince başını hareket ettirmeden rahatça dinlenebileceği şekilde ayarlayın.
	Standart klinik tekniği kullanarak bir kapak spekulumu ve isteğe bağlı örtüler uygulayın.

	3.12. Riboflavin İndüksiyonu
	Riboflavin uygulaması, uygun riboflavin kullanım talimatına (KT) uygun olmalıdır. KXL destekli riboflavin formülasyonları hakkında daha fazla bilgi için uygun riboflavin Kullanım Talimatına bakın.
	Tedavi için Hazırlan
	Hastanın gözü ilk riboflavin uygulamasıyla hazırlandıktan sonra, riboflavin indüksiyonunu başlatmak için zamanlayıcıya basın.
	Riboflavin İndüksiyonu
	KXL sistemi, indüksiyon döneminde zamanlı riboflavin uygulaması için sesli ve görsel rehberlik sağlayacaktır.

	3.13. Artı İmleçlerini Hastanın Korneası ile Hizalama
	NOT: Kırmızı hizalama lazerleri, riboflavin indüksiyon süresinin bitiminden 60 saniye önce açılacaktır.
	Riboflavin indüksiyonu tamamlandıktan sonra, lazer artı imleçlerini hastanın korneasıyla hizalayın.
	KXL başını, X/Y eksenlerinin kırmızı artı imleçleri, tedavi edilecek göz bebeğinin merkeziyle hizalanana kadar manuel olarak ileri geri ve sola sağa hareket ettirin.
	Z ekseni ikinci kırmızı artı imlecini ilk kırmızı artı imlecinin merkezi ile hizalamak için KXL başını yukarı ve aşağı manuel olarak hareket ettirin.
	Hizalamada ince ayarlamalar kablosuz uzaktan kumanda kullanılarak veya ekrandaki oklara basılarak yapılabilir.
	Uzaktan kumanda devre dışı bırakılırsa hassas hizalama, ekrandaki oklar (sol, sağ, ileri, geri) ve yukarı (+) ve aşağı (-) tuşları kullanılarak manuel olarak da yapılabilir.

	3.14. UV Tedavisini Başlatma
	Tedaviyi başlat düğmesine basarak UV tedavisini başlatın.
	Hastaya tedavi boyunca hareketsiz kalmasını ve kırmızı X ve Y hizalama imleçlerine odaklanmasını tavsiye edin.

	3.15. UV Tedaviyi İzleme
	Kornea üzerindeki hedeflenen tedavi alanının, UVA ışığı ile yanıp yanmadığını sürekli olarak kontrol edin ve gerektiğinden kablosuz uzaktan kumanda veya ekrandaki okları kullanarak ayarlayın.
	NOT: Darbeli tedavi modu kullanırken UVA ışığı, KAPALI dönemlerde görünür olmayacaktır. Operatör arayüzü, bu döngüler sırasında “UV light: OFF” (UV ışık: KAPALI) olarak değişmeyecektir.

	3.16. UV Tedaviyi Duraklatma
	UV tedavisinin duraklatılması gerekirse KXL Sistemi iki duraklatmaya izin verir. Her duraklama iki dakikaya kadar sürebilir.
	Tedavi duraklatıldı ekranında bkz. Şekil 24; duraklatma süresi sayacı azalır ve bir çubuk geçen süreyi gösterir. Duraklama sırasında da bir ses duyulur.
	Kalan süre 30 saniyeye ulaştığında, çubuk yeşilden kırmızıya döner. Tedavinize geri dönmek için atanan süre içinde Resume Treatment (Tedaviye Devam Et) ögesine basın. Tedaviye devam ettiğinizde duraklama biter.
	ÖNEMLİ: Belirlenen süre içinde Resume Treatment (Tedaviye Devam Et) ögesine basmazsanız tüm duraklamalar biter. Bu, ilk duraklamada olsa bile tedaviyi iptal etmelisiniz.
	Duraklamalar tükendikten sonra tedaviyi sonlandırmak için Cancel (İptal) ögesine basın.

	3.17. Devam Eden UV Tedaviyi İptal Etme
	UV tedavi devam ederken, tedavi herhangi bir zamanda iptal edilebilir.
	“Tedavi devam ediyor” ekranından Pause (Duraklat) ögesine basın ve ardından “Treatment Paused” (Tedavi Duraklatıldı) ekranından Cancel (İptal) ögesine basın.
	Daha sonra kullanıcının tedaviyi iptal etmek istediğini onaylayan bir uyarı açılır penceresi görüntülenir.

	3.18. Tamamlanmış UV Tedavi
	UV tedavi tamamlandıktan sonra sistem, tedavi özetini görüntüler.
	NOT: İptal edilen tedaviler/tamamlanmamış tedaviler de tedavi özetinde gösterilecektir.

	3.19. Tedavi Özeti Raporunu Dışa Aktarma
	Tedavi özeti raporları KXL Sisteminden müşteri tarafından sağlanan USB’ye dışa aktarılabilir.
	Tedaviler, tedavi özeti raporu dışa aktarılmadan da tamamlanabilir.
	NOT: Kullanıcılar, tedavi özeti ekranından Tamam düğmesine basarak ve ardından seçimi onaylayarak tedavi özeti raporunu dışa aktarmadan bir tedaviyi sonlandırabilir.

	3.20. KXL Sistemini Kapatma
	Tedavi tamamlandıktan sonra sistem, başlık ekranına döner.
	KXL Sistemini kapatmak için güç kapatma kısmına basın.
	Sistemi kapatmayı onaylamak için Yes (Evet) ögesine basın.
	Yazılımın kapanmasını ve ekranın kararmasını bekleyin.
	KXL tabanında yer alan şebeke güç şalterini kapalı duruma getirin.

	3.21. Seçenekler Menüsü
	Ana başlık ekranından erişilebilen ek sistem ayarları bulunmaktadır. Seçenekler Menüsüne erişmek için seçeneklere basın. Seçenekler menüsünde üç seçenek mevcuttur:

	3.22. Sistem Ayarları Menüsü
	Aşağıda sistem ayarları menü seçenekleri ve işlevleri verilmiştir.


	4. BAKIM/SERVİS
	4.1. Kurulum Politikası
	Her yeni KXL Sistemi müşterisi için Glaukos tarafından eğitilmiş/yetkilendirilmiş bir personel sistemi kurar, ayarlar ve sistemin düzgün çalıştığını doğrular. Normal çalışma için belirtilenler dışında herhangi bir ek donanım ayarının bir Glaukos yetki...

	4.2. Kullanıcı Bakımı
	Düzenli bakım ve servis ile cihazın beklenen kullanım ömrü yedi yıldır.
	Düzenli bakım, KXL Sisteminin ve işlevselliğinin korunmasına yardımcı olur. Aşağıdaki kullanıcı bakımı önerilir.
	Her tedaviden önce:
	KXL Sistemini düzenli olarak inceleyin ve gerekirse yüzeyleri bölüm 4.6'da anlatılan şekilde temizleyin.

	4.3. Garanti Bilgileri
	Garanti, satın alma bilgileriyle birlikte ayrıca verilir.

	4.4. Servis Sözleşme Bilgileri
	KXL Sistemi için bir servis sözleşmesi mevcut olabilir. Bölgenizde mevcut olan seçenekler için yerel Glaukos yetkili satıcınızla veya temsilcinizle iletişime geçin. Tüm servis, servis sözleşmesi kapsamında nitelikli bir servis temsilcisi tarafından ya...

	4.5. Sorun Giderme Sistemi
	Sistem Hataları
	KXL Sistemi, sistem açılışında durumunu otomatik olarak kontrol eder. Durumun doğru olmaması halinde yazılım, operatörün tedavileri başlatmasını engeller.
	Bir sistem hatası durumunda lütfen hatalar, neden ve hatayı çözmek için gereken eylemin listelendiği Hata Mesajı Tablosuna başvurun.
	KXL Sistemini çalıştırırken çözülemeyen başka bir zorluk yaşarsanız lütfen yerel Glaukos yetkili temsilcinizle iletişime geçin.
	Kablosuz Uzaktan Kumanda Pillerini Değiştirme
	KXL Sistemi, değiştirilebilir pillere sahip bir uzaktan kumanda kullanır. Uzaktan kumandanın pillerini değiştirmek için kumandanın ön kısmını geriye doğru kaydırırken, arka kısmını da ters yöne doğru kaydırın. Bkz. Şekil 37.
	Eski uzaktan kumanda kullanıyorsanız Ek 1'e bakın.
	Uzaktan Kumanda Bağlantı Sorunlarını Giderme
	Eski uzaktan kumanda kullanıyorsanız Ek 1'e bakın.
	Pillerin zayıflaması halinde sistem, uzaktan kumandayla bağlantısını kaybedecektir. Uzaktan kumandayı tekrar senkronize etmek için “OK” (Tamam) ögesine basın.
	Uzaktan kumanda senkronize edilemezse ve iki denemeden sonra da başarısız olursa, tedaviyi uzaktan kumanda olmadan tamamlamak için “Continue” (Devam) tuşuna basın.

	4.6. Sistemi Temizleme
	Temizlemeden önce sistemin kapalı olduğundan ve şebeke güç kablosunun bağlı olmadığından emin olun. Sistem ve bileşenlerin aşağıdaki şekilde temizlenmesi önerilir.
	KXL Sistemi: Sistemi silmek için izopropil alkolle nemlendirilmiş lif içermeyen bir bez kullanın. Cihazın yüzeyini temizlerken, temizleme sıvılarının cihazın içine sızmamasına dikkat edin; bu, cihaza zarar verebilir.
	Uzaktan Kumanda: Uzaktan kumandayı temizlemek için izopropil alkolle nemlendirilmiş lif içermeyen bir bez kullanın.
	Açıklığı temizlemek için Bölüm 4.7’e bakın.
	Sistemi sıvıya DALDIRMAYIN veya sistem üzerine sıvı DÖKMEYİN.
	KXL Sistemi bileşenleri, operatör tarafından sterilize edilmek üzere tasarlanmamıştır.

	4.7. Açıklığı Temizleme
	Işın açıklığı cam penceresini tedaviden önce bütünlük ve temizlik açısından inceleyin. Hasarlıysa kullanmayın.
	Temizleme gerekiyorsa bir kamera lens mendili kullanarak açıklığın cam yüzeyini silin veya açıklıktan kalıntıları gidermek için basınçlı hava kullanın.

	4.8. Eklemli Kol Ayarlama
	Eklemli kolun optik başlığı sabit, dikey bir konumda tutmaması halinde eklemli kolu dengelemek için aşağıda özetlenen adımları uygulayın.
	Kolu tam hareket aralığı boyunca yukarı ve aşağı döndürün ve kolu yatay, yani zemine yaklaşık olarak paralel olacak şekilde ayarlayın.
	Kolun aşağı doğru sürüklenmesi halinde kolu aralığının en üstüne kaldırın ve vidayı en az ½ tur çevirerek Denge Ayar Vidası A'yı gevşetin. Verilen 3/32 Alyan Anahtarını kullanın. Bkz. Şekil 41.
	Kolu yatay olarak yeniden konumlandırın. Vidayı en az ½ tur çevirerek üst Denge Ayar Vidası B’yi gevşetin. Verilen 3/32 Alyan Anahtarını kullanın. Bkz. Şekil 42.
	Gerektiğinde yükü destekleyerek yatay kol konumunu koruyun.
	Sistemle birlikte verilen 7/32 Alyan anahtarını kullanarak, Güç Ayarlama Vidası C ile kol gerginliğini ayarlayın. Kol yavaşça yukarı doğru hareket etmeye başlayana kadar Vida C’yi saat yönünün tersinde döndürün. Ayarladıktan sonra kola hafifçe vuruldu...
	NOT: 15-20 tur gerekebilir. Kolun düşmeye devam etmesi ve vidanın daha fazla döndürülememesi halinde yerel Glaukos servis temsilciniz ile irtibat kurun.
	Güç Ayarlama Vidası C’yi saat yönünde iki tam tur çevirin.
	Kolun yukarı doğru zorlukla kalkacak kadar sabit olduğundan emin olun.
	Kolu en üst konuma kaldırın ve temas olana kadar Denge Ayarı Vidası A’yı sıkıştırın, ardından ½ ile ¾ arasında maksimum tam tur sıkın. Bkz. Şekil 41.
	Kolu yatay olarak konumlandırın ve Denge Ayar Vidası B'yi temas olana kadar sıkın, ardından ½ ila ¾ tur sıkın. Bkz. Şekil 42.
	Kolu, tam hareket aralığında yukarı ve aşağı döndürün. Yukarı ve aşağı doğru kayma olmadığından emin olun. NOT: Kolun herhangi bir konumdan yukarı doğru kayması halinde yatay konuma geri getirin ve Güç Ayar Vidası C’yi kendiliğinden yukarı kalkmayana ...

	4.9. Sistemi Taşınması
	KXL Sistemi, ofis ortamı içerisinde taşınabilir bir sistem olarak tasarlanmıştır.
	ÖNEMLİ: Herhangi bir nedenden dolayı sistemin taşınması veya gönderilmesi gerekirse lütfen yerel Glaukos temsilcinizle iletişime geçin. Sistem paketlenmesinin ve taşımasının yalnızca Glaukos tarafından eğitim almış ve yetkili personel tarafından yapıl...
	Sistemi bir odadan diğerine taşımadan önce, baş kısmı araba koluna yakın bir konumda ve dirsek arkaya doğru çıkıntı yapacak şekilde yerleştirilmelidir. Konumlandırma için bkz. Şekil 44. Sistem, kapı kasasından araba kolu ile kolaylıkla itilebilir.

	4.10. Sistemi Saklama
	Sistemi bölüm 4.9 uyarınca taşıma yapılıyormuş gibi saklayın. Bölüm 7: Teknik Özellikler içinde belirtilen tüm saklama sıcaklığı ve nem aralığı özelliklerine uyun.
	Yanlış hizalama veya hasara neden olabileceğinden dolayı sistemin herhangi bir parçasını sökmeyin.
	Tüm bileşenleri KAPALI duruma getirin ve şebeke güç şalterini de kapatın. Güç kablosunu elektrik prizinden çıkarın. Uzun süre saklanacaksa pilleri kablosuz uzaktan kumandadan çıkarın.

	4.11. Yazılım
	Yazılımın bozulması ve doğru şekilde çalışamaması halinde yerel Glaukos servis temsilcinizi arayın. Yazılım güncellemeleri yalnızca Glaukos servis temsilcileri tarafından gerçekleştirilecektir.

	4.12. Atık Ürünlerin Bertarafı ile İlişkili Riskler
	Atık ürünleri bertaraf ederken tüm geçerli yerel düzenlemeleri uygulayın.


	5. EKİPMAN SINIFLANDIRMASI
	5.1. EN60601-1 Elektrikli Tıbbi Cihaz Standardı uyarınca
	Elektrik çarpmasına karşı koruma
	 Sınıf 1 (harici elektrikli güç kaynağı)

	Elektrik çarpmasına karşı koruma derecesi
	 Sınıflandırılmamış, uygulanan parça ile birlikte verilmeyen ekipman
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