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Béng sang ché, nhan hiéu thwong mai, ban quyén

Hé thdng KXL® c6 thé dwoc bdo ho mét hodc nhiéu don xin cp béng sang ché da dwoc cip bang hodc dang chd thdm dinh tai
Hoa Ky va/hodc trén toan thé gisi.

KXL® 1a nhan hiéu thwong mai da déng ky cia Avedro, a Glaukos Company. T4t cd phadn mém va tai liéu déu thudc ban quyén cua
Avedro, Inc. Avedro la cong ty con thudc s& hiru toan bo cia Glaukos® Corporation. Glaukos® la nhan hiéu thwong mai da dang ky
cua Glaukos Corporation.

Microsoft® va Windows® la 1an lwot cac nhan hiéu thwong mai da dang ky va nhan hiéu thwong mai ctia Microsoft Corporation. Moi
nhan hiéu thwong mai hodc nhan hiéu dich vu khac néu trong cudn sach hwéng dan nay déu 13 tai san cla chid sé hivu twong (ng
clia chung.

Gi&i thiéu vé Hwéng dan str dung

Hwéng d&n nay ciing dwoc cung cép & dinh dang dién tr va cé san trén trang web ciia Glaukos tai www.glaukos.com. Can st
dung Adobe Acrobat. D& nhan ban in trén gidy cla huwéng dan nay ma khéng mat thém chi phi, trong vong 7 ngay, hay lién lac voi
b6 phan Dich vu Khach hang ctia Glaukos theo s6: +1 (844) 528-3376 hoac orders@glaukos.com.

Théng tin trong huwéng dan nay cé thé thay déi ma khéng can thong bao. D& biét hwdng dan st dung mai nhéat, luén tham khao
trang web Glaukos. Cac hinh &nh mé ta Hé théng KXL va anh chup man hinh giao dién ngwéi van hanh trong hwéng dan nay chi
mang tinh chat minh hoa; sa@n pham thwc t& cé thé khac biét.

Khéng dwoc sao chép, chup anh hoac truyén tai qua hinh thirc dién tir tai liéu hudng dan nay ma khong coé su cho phép trwdc
bang van ban ctia Glaukos, mdt Cong ty Glaukos.
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1. LOI1 NOI PAU

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

Muc dich str dung ctia sach hwéng dan

Séach hwéng dan nay dwoc thiét ké dé phuc vu ngwdi van hanh ctia Hé théng KXL. Tat ca cac
hwéng dan van hanh, minh hoa sé&n phdm, hinh anh man hinh, théng bao khac phuc sy cd/I6i
va théng tin lién quan khac dwgc néu trong sach hwéng dan nay. Ngwoi van hanh cé trach
nhiém dam bao rang tat ca cac huéng dan an toan trong sach hwéng dan nay duoc ap dung
nghiém ngat.

Muc dich str dung / Chi dinh str dung

Hé théng KXL truyen mot liéu anh sang UVA dong nhét, dinh sdn dén mot khu vire diéu tri dich
nham muc dich chiéu sang giac mac trong khi tién hanh cac tha thuat lién két chéo giac mac
lam 6n dinh gidc mac da bj suy yéu do bénh tat hodc phau thuat khuc xa.

Ngw&i dung muc tiéu

Nguwoi dung muc tiéu 1a cac chuyén gia y t& da qua dao tao va dwoc cap phép.

TI-!AN TRONG: Chi c6 nhan vién du trinh d6 va c6 kinh nghiém méi dwgc van hanh hé
thong KXL

Moi trird'ng str dung muc tiéu

Hé thong KXL duoc thiét ké dé st dung trong méi truong cham soc stre khoe chuyén nghiép.
N6 cé thé dwoc st dung & ca co s& ndi trd va ngoai trd, bao gom phong kham bac si, phong
kham chuyén khoa va bénh vién.

Nhém déi twong bénh nhan muc tiéu

Bénh nhan can thyc hién cac tha thuat lién két chéo dé lam én dinh giac mac da bj suy yéu do
bénh tat hoac do phau thuat khic xa.

Chéng chi dinh
Chéng chi dinh st dung hé théng KXL cho céc tinh trang sau:

e Do day giac mac, cung véi biéu mé, nhé hon < 375 micromet

e Céc rdiloan chay giac mac

e Bénh nhan bj thiéu thé thay tinh

e Bénh nhan da gan thé thay tinh gid khéng c6 cdy thau kinh chan tia UV
e Phu nlr mang thai va dang cho con bu

e Tréem

Bién phap phong ngtra
Cac bac s nén danh gia cac lgi ich cé thé c6 & bénh nhan cé nhirng tinh trang sau:
e Herpes simplex
e Viém giac mac do Herpes zoster
e Bao mon giac mac tai phat
e Loan dwdng giac mac
e Céc rbiloan l1am lanh biéu mo
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1.8. Tac dung phu
Téac dung phu du kién la céc triéu chirng khéng mong muén nhwng c6 thé dy doan truérc, cé thé
phat sinh trong qua trinh diéu tri do dung thubc hodc st dung thiét bi y t&. Ching c6 thé xay ra &
liéu lwong binh thuweng, duwoc khuyén cdo hodc trong qua trinh st dung binh thwdng cua thiét bi
y té. Tac dung phu khoéng lién quan d&n muc dich sir dung clia thubc hoéc thiét bi y té. Tac
dung phu hau hét dwoc bac si dw bao truwdc va bénh nhan can duwoc huwéng dan dé nhan biét
cac tac dung co thé xay ra do liéu phap diéu tri. Tac dung phu sau phau thuat cé tinh chat tw
gi&i han va tw hét theo thoi gian. Ching co thé bao gém:

e Nhinmo

e Sung huyét két mac

e (Cam giac co dj vat

e Sg anhsang

e Cam giac cham chich/rat

Co cac tac dung phu tiém an khong mong mudn co thé xay ra do qua trinh chiéu xa UVA cua Hé
thong KXL. Céac tac dung phu nay bao gom, nhwng khong gi¢i han &:

e Nhin m¢&

e Thlng giadc mac (rat hiém gap)

e Tai hoat viém giac mac do Herpes Simplex (HSV)

e Viém giac mac

e Viém giac mac anh sang
Hé théng KXL duoc st dung cho nhiéu thi thuat lién két chéo giac mac khac nhau, méi tha
thuat deu c6 nhirng nguy co’ va tac dung phu cu thé lién quan. Cac bien co bat loi va tac dung
phu tiém an co thé xay ra ter tha thuat lién ket chéo giac mac cé the thay doi tir cac triéu ching
nhe (vi dy: dau nhe, cam giac co dij vat, sg anh sang, nhin m¢) dén cac tac dung phu nghiém
trong hon (vi du: phu giég mac, duc giac mac), tL‘Jy thuéc vao mirc do xé’m lan cpa tha thuat trén
mat. Cac tac dung phu tiém an tir tha thuat lién két chéo giac mac cé thé bao gom, nhwng
khong gi¢i han &:

e Nhin m¢&

e Thay ddi thi luc

e Sung huyét két mac

e Phu giac mac

e Khiém khuyét biéu mé giac mac — Kéo dai/man tinh — Lién biéu mé cham

e Tham nhiém giac mac

e Duc giac mac (Mo duc/Seo)

e Loét giac mac/ viém giac mac loét

e Cam giac co di vat

e Tai hoat viém giac mac do Herpes Simplex (HSV)

o Viém

e Viém giac mac

e Nhiém tring do vi khuan

e Dau sau phau thuat mic dd nhe dén trung binh

1.9. Ba&o cao bién c6 bat lgi

Cac bién cb bat lgi va/hodc sw cd nghiém trong phai dwoc bao cao cho Glaukos Corporation tai
dia chi MedicalSafety@glaukos.com.

ML-000157-VI Rev. 5 Trang 8 / 61 Hwéng dan van hanh Hé théng KXL


mailto:MedicalSafety@glaukos.com

1.10. Cac dinh nghia vé an toan

Cac tir khéa co thé dwoc st dung trong toan bo sach hwéng dan dé nhan manh céc théng tin
an toan quan trong va nguy cap. Nhirng tr khdéa nay dwoc dinh nghia dwéi day.

NGUY HIEM: Tinh hudng nguy hiém tiém &n ma, néu khong tranh, sé dan dén t&r vong hodc
thwong tich nghiém trong.

CANH BAO: Tinh huéng nguy hiém tiém &n ma, néu khéng tranh, cé thé dan dén t&r vong hodc
thwong tich nghiém trong.

THAN TRONG: Tinh hudng nguy hiém tiém &n ma, néu khong tranh, co thé dan dén thuong tich
nhe hodc trung binh, hodc hw hdng thiét bi hoac tai san khac.

QUAN TRONG: Mét lwu y chiva théng tin quan trong gitip hiéu hodc s dung huwéng dan.
LUU Y: Mét lwu y chira thdng tin bd sung gitp hiéu hodc str dung hwéng dan.
1.11. Canh bao an toan dién
Thié't bi nay doi hoi cac bién phap phong nglra dac biét vé kha nang twong thich dién tr (EMC).
Can tién hanh lap dat va s dung theo thdng tin EMC néu trong sach hwéng dan nay.
Thiét bi truyén thong tan s6 vo tuyén (RF) xach tay va di dong c6 thé anh hwéng dén thiét b
dién y té nhw Hé thong KXL clia Glaukos.
Dé biét phan loai thiét bi, vui Iong tham khdo Muc 5: Phan loai thiét bi.

Chi st dung cac san pham Glaukos hoéc san phdm dwoc Glaukos phé duyét voi Hé thong KXL.
Glaukos khong chiu trach nhiém doéi véi hw héng hoac truc trac clia hé thong phat sinh do st
dung cac vat liéu khéng dwoc phép.

Canh bao an toan dién
1. Moi hoat déng stra chira hodc bao dwdng phai dwoc tién hanh duy nhat bi nhan vién
da dwoc dao tao clia Glaukos.
KHONG stra dbi thiét bi nay ma khong cé sw cho phép clia nha san xuét.
2. | Bé tranh nguy co dién giat, chi duoc phép két ndi thiét bi nay véi mét ngudn dién luoi
c6 noi dat bao vé.
Dé ngét két néi hé thdng khdi ngudn dién lwdi, cdm phich cdm day ngudn va kéo né ra
khoi 6 c&dm dé ngét két ndi.
Hé théng dwoc thiét ké dé& hoat dong lién tuc bang cach st dung dau néi bén ngoai.
3. | Thiét bi nay dwoc van hanh véi cac dién ap nguy hiém co thé gay séc, bong hoac gay
tor vong. be giam k,hé nang bj dién giat va v6 tinh phoi nhiém tia UVA, khong dwoc
thao bat ky bang cd dinh nao. Bam bao rang moi hoat dong bao dwdng hé thong, vuot
ngoai nhirng gi dwgc mo ta trong sach hudng dan nay, chi dwoc thye hién boi nhan
vién bao dwdrng da tw cach dwoe Gy quyén cla Glaukos.
4. | Tat ngudn hé thdng va rat phich cam tuong trude khi bao dwéng hoac lam sach (khie
trung) thiét bi.
Khong bao gior dwoc kéo day dé rat day nguon ra khéi 6 cam. Cam phich cam day
nguon va kéo né ra khoi 6 cam de ngat két noi.
Thiét bi phai dwoc dat sao cho khong khé dé rat day ngudn ra khéi & cam.
5. | Khéng van hanh thiét bi véi day nguén hu héng.
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Canh bao an toan dién
6. | Batday ngudn & vi tri sao cho khong thé bi vép Ién, di Ién, Ian Ién, xoén, gap,
kep hoéc vo tinh kéo ra khdi 6 cam trén twong.
7. | Khéng str dung thiét bi & gan nwéc va can than khong lam d6 chat 16ng Ién bat ky bo
phan nao cua thiét bi.
8. Khéng van hanh Hé théng KXL khi cé mat cac hdn hop hodc chét gay mé dé chay.
9. Khong bao gio dwoc nhin tryc tiép vao chum anh sang UV. Khéng bao gi¢r duwoc
hwéng chum tia vé phia mét nguwoi trir khi véi muc dich tri liéu.
10. | Viéc phot 1o cac quy dinh dia phwong vé viéc st dung cac thiét b dién quang y té co
thé gay truc trac do nhiéu dién tr.
11. | B6 diéu khién tir xa c6 chtra pin c6 thé thay thé. Hay thao pin ra néu hé thdng sé
khéng dwoc str dung trong thoi gian dai.
12. | S dung cac phu kién khong duoc phé duyét sé dan dén chét lwong cua thiét bi khéng
hop chuén.
13. | Hé thdng co thé bi gay nhiéu boi thiét bi khac ngay ca khi thiét bi do phi hop véi cac
yéu cau phat xa CISPR. Xem Muc 5: Phan loai thiét bi.
14. | Nén tranh s dung thiét b nay bén canh hoac xép chong véi thiét bi khac bi vi
viéc do co thé dan den hoat dong sai cach. Neu cach s dung nhw vay la can thiét,
nén quan sat thiét bi nay va thiét bj kia dé xac minh rang ching déu hoat dong
binh thwéng.
15. | Thiét bi truyén thong RF xach tay (bao gém cac thiét bi ngoai vi nhw cap ang-ten va
ang-ten bén ngoai) nén dwoc sir dung & khoang cach khéng gan hon 30 cm (12 inch)
so vGi bat ky b6 phén nao cua hé thong KXL (110-01019), bao gom cac cap dugc
quy dinh b&i nha san xuat. Néu khéng, hiéu qua hoat déng cua thiét bi nay co thé
suy giam.
16. | Khéng dwoc bao dwdng hodc bao tri hé thdng trong khi str dung v&i bénh nhan.
17. | Khéng an toan voi cong hwdng ter — Tranh xa thiét bi chup cong hudng tor.
18. | Khong str dung thiét bi hu héng hodc truc trac. St dung nhirng thiét bi 6 co thé gay
hai cho ngw¢i dung va/hodc bénh nhan.

1.12. Cac canh bao va than trong an toan blrc xa

Cac canh bao an toan birc xa

1. Chi str dung cac thiét bi loai laser d& ngan birc xa UV phan xa tir cac bé mat kim
loai nhan.

2. UV phat ra tlr san pham nay. Tranh tiép xtc mat va da v&i san pham khong duoc
che chan. Khoéng bao gi¢ dwgc hwdng chum tia vé phia mét ngwdi trir khi véi muc
dich tri liéu.

3. UV phat ra tlr d&n nay. Thwong tich da hodc mat cé thé xay ra. Tranh tiép xtic mét
va da v&i dén khong dwoc che chan.
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Than trong an toan birc xa

1. UV phat ra tlr d&n nay. Kich (rng da hodc mat. Giam thiéu phoi nhiém.
2. UV phat ra tr dén nay. Kich rng da hoac mat co thé xéy ra do phoi nhiém vuot
qua 15 phut trong mét ngay. St dung bién phap che chan thich hop.

1.13. Cac can nhac an toan b6 sung
CAm moi sra dbi v&i chum anh sang bén ngoai clia hé théng bang cac phan tr quang hoc.

Dung cu bang chét déo nhw banh mat hodc tdm chan bao vé mat c6 thé bi hw hong khi bi chim
tia UV tac dong vao, co kha nang khién san pham bi xuong cap. Do do, chi nén str dung cac
phu kién ma Glaukos khuyén nghi hoac cac dung cu phau thuat bang thép khéng gi.

1.14. Thoéng bao tuan tha FCC
Thiét bi nay da duoc kiém tra va thay la tuan tha cac gidi han danh cho th’iét,bi ky thuat s6
Loai B, theo Phan 15 cua B quy tac FCC. Cac gigi han nay dwoc thiét ke dé cung cap sw bao
vé hop ly khéi nhiéu c6 hai trong méi tredong nha &. Thiét bi nay tao ra, st dung va co thé phat
ra nang lwong tan s6 vo tuyén va, néu khong dwoc lap dat va str dung theo dung huwdng dan st
dung, c6 theé gay ra nhiéu cé hai cho truyén thong vo tuyén. Tuy nhién, khéng c6 bdo dam rang
nhiéu sé khong xay ra & mot cach lap dat cu the.
Néu thiét bi nay khong gay ra nhiéu c6 hai cho st thu nhan v6 tuyén hodc truyén hinh, co thé
xac dinh bang cach tat roi bat thiet bi, nguoi dung dwoc khuyén khich co gang khac phuc nhieu
bang mét hoac nhiéu bién phap sau:

e D&i huwdng hoadc dbi vi tri clia ang-ten nhan.

e Tang khoang cach gitra thiét bi va bd thu nhan.

e Két ndi thiét bj vao mot 6 cdm dién trén mot mach dién khac véi mach dién ma bd thu
nhan duwoc két nbi.

e Tham khdo hé tro tlr nha phan phéi Glaukos tai dia phwong.

e Phai st dung cac cap va dau ndi dwoc nbi dat va che chan ding cach dé dap &ng cac
gi6¢i han phat xa FCC. Glaukos c6 cung cap cap va dau ndi ding tiéu chuan. Glaukos
khéng chiu trach nhiém véi bat ky nhiéu vo tuyén hodc truyén hinh nao gay ra do cac
thay d6i hoac stra dbi trai phép véi thiét bi nay. Thay dbi hoac stra ddi trai phép cé thé
lam méat quyé&n van hanh thiét bi cia ngudi dung.

ML-000157-VI Rev. 5 Trang 11 /61 Hwéng dan van hanh Hé théng KXL



2. GIOI THIEU

2.1. Téng quan vé hé théng

Hé théng KXL la mét thiét bj y té dién ti truyén anh sang cwe tim (bwdc séng 365 nm) theo
dang tia hinh tron, géc rong Ién giac mac sau khi da nhé dung dich riboflavin. Chiéu xa vao
riboflavin sé& tao ra oxy mirc don, tao thanh cac lién két lién phan tt trong collagen clia giac
mac, lam ctng giac mac théng qua lién két chéo. Ludng UV va thdi gian chiéu xa (tirc 13, mat do
nang lwong) tai giac mac dwoc kiém soat bédi mot hé théng may tinh nhang.

KXL Ia mét hé théng kha chuyén co mot cach tay co khop nbi dé cho phép di chuyén hé théng
nham déng chinh chum tia UV dén giac mac cla bénh nhan.

Pau quang hoc chira co' cau chiéu xa UVA va may quay. Hé thdng phat ra birc xa UVA & budc
séng 365 nm (+/- 8 nm) v&i cwdng dd birc xa bién thién tir 3 mW/cm? dén 45 mW/cm?2.

M6t khau d6 duoc str dung dé tao ra mot dién tich chiéu xa hinh tron déng nhéat tai dién tich
diéu tri dw kién v&i duwong kinh khoang 9 mm. Cac tia laser ddng chinh dwoc s dung dé hé tro
ngwdi ding tap trung chum tia Ién giac mac cGa bénh nhan. Viéc déng chinh chinh xac chum tia
UV duwoc diéu khién thong qua bd diéu khién tir xa khdng day. Giao dién ngudi dung cho phép
ngudi ding lwa chon cwéong d6 bire xa diéu tri va tdng nang luwong.

Hé thdng KXL dwoc st dung két hop véi mét dung dich riboflavin va mét thé diéu tri RFID. Méi

thé diéu tri lwu trir s6 14n diéu tri va pham vi cac théng sé diéu tri c6 thé lwa chon cho 1an diéu tri
cu thé d6. Vui long tham khédo bang & trang tiép theo dé biét chi tiét vé cac ché pham riboflavin,
cac phuwong phap diéu tri va cac thé diéu tri lién quan.

LWU Y: Vui ldng tham khdo Hwéng dan st dung (IFU) riboflavin dé biét théng tin vé ché pham.
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Riboflavin

Nhan hiéu
ché pham/
Phwong
phap diéu tri

Thé diéu tri

520-004468

MA THAM CHIEU:

Phuwong
: ; 05 : 0Nt e, Burington MAGIEG3 USA
phap diéu tri GLAUKOS KXL System 10 Tx (™ vt s
VibeX® Xtra/ @+1.781.|768'<3400
. www.glaukos.com
Lasik Xtra® G
L a Si k X tra Wﬁ.’iﬁ?&i x:lghfsrlanlds B.V. E wwwglaukos.com
NL-6412 CN Heerlen [REF] EP-004363 1234
Treatment Q) +31.20.2801 862 c €
Thé 10x & YYYY-MM-DD
MA THAM CHIEU Glaukos Germany GmbH L] (01)00855574003205
EP-004363 Max-Planck-Str. 36B (101234
Thé 1x @E‘Egészggggghdovf % (1)¥YMMDD
MA THAM CHIEU:
520-004393
Phwong
phap dieutri | ERANIReR KXL System 10 Tx RV Dokt NN
VibeX® Rapid/ Qe rasio
Acce|erated i @W\Nw.glaukos,com
- iLinkVv
Epl Off At A E:Zs:f;xz;hwerlands BV. EE] www.glaukos.com
. Accelerated SRS €
- Thé 10x . E p 1= off ﬁ YYYY-MM-DD
MA THAM CHIEU: Treatment Glaukos Germany GmbH =g, (01)00855574003168
EP-004365 Max-Planck-Str. 368 (01234
A DE-61381 Friedrichdorf ., (1)YYMMDD
Thé 1x Q) +49.6172.8869383
MA THAM CHIEU:
520-004391
Phuong
phap dieu tri KXL System 10 Tx R Bvivvawoist At
VibeX® Rapid/ Q+1.781.|768k.3400
Conventional .Lo KV Grmnes
EpI_Off | b |r1 2 [ res] Glaukos Netherlands BV. [T3] www.glaukoscom
Kloosterweg 1
Conventional @i‘;i‘;‘.is%“?.?;f"e" € o
- Thé 10x . E pi—off el Yvvv-mm-op
MA THAM CHIEU: Treatment Glaukos Germany GmbH . 103)0203855574003182
EP-004461 e % oo
Thé 1x ) +49.6172.8869383

Bo kit Trans-
Epithelial/
Phwong phap
diéu tri Trans-
Epithelial

Thé 10x

EP-004369
Thé 1x

520-004396

MA THAM CHIEU:

MA THAM CHIEU:

GLAUK®S KXL System

iLinkV

10 Tx

Trans-Epithelial

Treatment

“ Avedro, a Glaukos Company

30North Ave, Burlington, MA 01803 USA
@ +1.781.7683400
® www.glaukos.com

[ [ Glaukos Netherlands B. [:E www.glaukos.com

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

Q) +31.20.2801.862
o] vrvv-mmop
Glaukos Germany GmbH a g, (01)00855574003229
Max-Planck-Str. 368 (10)1234
DE-61381 Friedrichdorf Ch (11)YYMMDD
Q) +49.6172.8869383

ML-000157-VI Rev. 5

Trang 13/ 61

Hwéng dan van hanh Hé théng KXL




2.2. Cac thanh phan chinh
Céc thanh phan chinh ctia Hé thdng KXL (S& model: 110-01019) bao gdm nhu sau:
e Dau quang hoc véi ngudn UV va may quay
e Bang diéu khién KXL v&i giao dién ngudi dung
e Bo diéu khién tir xa khéng day (co pin thay thé duorc)
e Cap ngudn xoay chiéu loai dung cho bénh vién (khéa dwoc/thao roi dwoc)

Hinh 1. Téng quan vé Hé théng KXL (S6 model: 110-01019)
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Cénh tay c6 khép néi

s Giao dién nguoi

Chi béo UV \
pa | _—"dung/Bang diéu

\ - khién/Bo doc RFID
l DPaura UV

Nhan phat UV Tay cam

LUU Y: Nhan chi mang
tinh chat tham khao

va c6 thé thay déi /

Bao dung diéu khién tir xa

Nhan phan loai laser

D&y nguén

Nhén hé théng 6

Hinh 2. Cac thanh phan hé théng va Vi tri dan nhan hé théng
Céc nat diéu khién
/ Chi béo
= — .
y pin

S —

______:_‘:.}—..k

Cac nat diéu khién

p

Khoang
chra pin

Hinh 3. B6 diéu khién tir xa khong day

LUUY: N,éu s dung bd diéu khién tlr xa thé hé ci, tham khao Phu luc 1 dé biét théng tin vé cach thao
tac va khac phuc sw co.
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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

Hinh 4. Nhan hé théng

LBL-000846 Rev 2

Hinh 5. Nhan UV

LASER
1

Hinh 6. Nhan phan loai laser

LBL-000903 Rev 1
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3. VAN HANH HE THONG

3.1. St dung bang cam rng/ban phim

Bang dwoi day nhéan dang va mé ta cac phim va biéu twgng quan trong trén bang cam tng chi
dUpg dé van hanh hé ;héng KXL. Muc 2.2: Cac thanh phan chinh nhan dang va mé ta cac thanh
phan chinh ctia Hé thong KXL.

Biéu twong ’ Mé ta/Chirc ning
Xuat nhat ky dich vu.

|'_,’ Export service log

Khai dong lai hé thong néu qua trinh kiém tra trudc khi
khé&i dong hé thong khdng thanh céng.

Tat ngudn dién vao bang diéu khién.

—— -

LE!’ 'F'.";-;;-:-'.- . -ﬂﬂ

Hién thi cai d&t hé théng.

e ] Céc tity chon bao gdbm cai dat hé théng, cai dat dich vu,
T & Options 1 ché do demo.

Menu cai dat thiét bi dwoc hién thi.

Cac cai dat bao gdm am lwong, can bang trdng may quay,
ngdn ngi hé théng, xuét nhat ky dich vu, cwérng do day téc
chéo ddng chinh.

474 System settings

Kha nang chinh sira cac théng s6 méc dinh.

Cac cai dat bao gdm chan doan hé thdng, cai dat san xuat
A¢  Service settings (sb sé-ri dau, sb sé-ri hé thdng), hiéu chuan UV, thay ddi
ngay gio.

LUU Y: Chi danh cho nhan vién bao dwéng.

Kh&i chay ché d6 demo cuia hé thdng.

LUU Y: Phan phdi UV khéng truy cap dwoc trong ché

d6é demo.

= Demo mode

Bat dau ké hoach diéu trji cai dat san hodc da stra déi cho
bénh nhan.

[ s 5]

Huy tat ca cac muc nhap trén mot man hinh va tré lai man

hinh trwdc. .
Cancel Huy mét phién diéu tri cho mét bénh nhan.
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Biéu twong Mé ta/Chirc ning

Chi thi hé théng chap nhan cac théng sé diéu tri hién tai
trén man hinh xac nhan diéu tri va chuyén sang buéc
tiép theo.

Confirm

Tang gia tri cla trweong hién tai.

Giam gia tri cta trweong hién tai.

« o

Cho phép nguwdi dung lwu cac thong sé diéu tri da stra
Save as ddi vao cac cai dat sdn l1am sang trén hé thdng va
clinic preset chuyén nguoi dung dén man hinh quan ly cac cai dat
san lam sang.

Xoa cai dat san lam sang véi cac thong so diéu tri da
stra doi.
Delete

Déng man hinh hién tai ma khéng lwu bat ky thay dbi nao.

Luwu cac théng so diéu tri 34 stra ddi vao cac cai dat san
ldm sang trén hé thong.
Save

Trong qua trinh dong bo hoa b diéu khién tir xa, cho phép
ngwoi dung thir lai qua trinh dong bd hoa bd dieu khién
tr xa.

Kh&i dong bd dém thdi gian cdm tng riboflavin.

Néu qua trinh dong bo hda bé diéu khién tir xa khong
thanh cong, cho phep phuwong phap diéu tri tiep tuc ma
khéng can bo diéu khién tir xa.

Khi day téc chéo ddng chinh da dwoc can thang, nat nay

& bat dau liéu phap UV.
Start treatment s& bat dau ligu phap U

Tam dirng diéu tri UV. LUU Y: C6 thé tam dirng hai lan,

méi 14n hai phut (tbng cdng bdn phat) cho méi bénh nhan.
Pause treatment
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Biéu twong i ‘ Mé ta/Chirc ning
Tiép tuc lai diéu tri UV trong khi tam dirng.

Resume treatment

Xuét bao céo tém tat diéu tri.

Hoan thanh diéu tri ma khoéng xuét bao cao tém tat diéu tri.

Cho phép ngu®i dung thoat man hinh cai dat.
Done

Cho phép nguoi dung quay lai man hinh tom tat diéu tri dé
xuat bao cao tom tat dieu tri.

Cho phép nguoi diing hoan thanh diéu tri ma khong xuét
bao cao tom tat diéu tri.

Cho phép nguoi ding xuat bao cao tom tat diéu tri vao
USB do ngw&i dung cung cap.

7]

3.2. Nang lweng (Liéu lwgng) UV

Murc phoi phiém btrc xa UV (Liéu lvong) 1a tich cia Cwdng dd birc xa UV va Thoi gian chiéu xa
UVv. Cé t,hé diéu chinh Liéu lwvgng va Cwong do blrc xa UV, va Théi gian chiéu xa UV tinh toan
dwoc hién thi.

Hé thdng theo dbi Liéu lugng, Cuong d6 birc xa UV, Thai gian chiéu xa UV va Téng thoi gian
diéu tri trong qua trinh diéu trj.

Cac tuy chon nay c6é thé dwoc stra ddi trong man hinh xac nhan diéu tri. Xem Muc 3.8 Diéu trj
da stra doi.
C6 hai ché dd diéu tri bang UV kha dung, Continuous (Lién tuc) va Pulsed (Xung). O’ ché do

Continuous (Lién tyc), Dau ra UV khéng dbi trong thoi gian diéu tri. &' ché d Pulsed (Xung),
Pau ra UV bat va tat & cac khoang thdi gian ma ngwdi dung da chon.

Dé biét cac thong s6 diéu tri hoan chinh, tham khdo Muc 7.2 Théng s6 diéu tri bao gom cai dat
mac dinh va pham vi diéu tri.
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3.3. Trwéc khi bat ngudn hé théng

Ngudi dung chiu trach nhiém dam béo rang Hé théng KXL hoat déng binh thwéng trwéde khi bét
dau diéu tri.

Dé& dam bao hé thdng hoat ddng binh thuwdng, can nhac nhirng diém bét budc sau:

e Kiém tra thiét bi, cac phu kién va cap néi xem c6 hw héng nhin thdy khéng.
e Kiém tra clra sb thay tinh cia khau d6 chum tia d& dadm bao tinh nguyén ven ciing nhw
dd sach sé. Néu clra sb bi hw hdng, khéng dwoc st dung va lién lac véi Dich vu Khach
hang. Xem muc 4.6 dé biét hwéng dan lam sach.
e Can nhac céac quy dinh dia phwong vé viéc s dung thiét bi dién quang y té di dong.
3.4. Chuan bj hé théng
Dat Hé théng KXL bén canh ban hogc ghé diéu tri. Khoa cac banh lai dé c6 dinh vi tri cia
thiét bi.
Gilr dau quang hoc co ngudn UV va may quay tranh xa anh sang manh (vi du: nhw dat & truéc
ctra s6) khi hé thdng dang dwoc str dung.
3.5. Bat ngudn hé théng
Bat cong tac ngudn chinh trén dé ctia Hé thong KXL, bén canh chd két néi day nguon. Cong tac
nay cung cap dién lu¢i xoay chiéu cho hé thong KXL. Xem hinh bén dudi.

Nhan r6i nha nit bat ngudn & bén héng ciia man hinh hién thi KXL. Xem hinh bén duwoi Hé
thong KXL sé bat dau trinh ty bat nguon, tai hé diéu hanh, khéi chay trng dung va chay kiém tra
bat ngudn.

LUU Y: Néu co 16i khdi dong, vui long tham khao Bang thong bao 16i trong muc Khac phuc siw
cO hé thong 4.5 dé biet thém thong tin.

Coéng tc ngudn
& vitribat (1)

e —— \ L y
/ - A b

NUt Bat nguén

Hinh 7. Nat bat nguén (trai) va Céng tac nguén chinh (phai)
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Trén man hinh tiéu dé, nhan Start (Bat dau) dé chuyén dén man hinh diéu tri bénh nhan.

BY AVEDRO, a GLAUKOS company

Ul 3.0.xxx
FW: 6.1 xxx Start >

Hinh 8. Man hinh Title (Tiéu dé)

3.6. Thé kich hoat diéu tri
Cam theé diéu tri vao khe RFID nam & bén trai man hinh hién thi.

LUU Y: Néu co van dé khi doc thé, hay xoay thé rdi cdm lai. Dam béo dé thé trong khe trong it

nhéat 10 giay.

..51-

Insert activation card in the card reader
and leave it inserted

Hinh 9. Man hinh Insert Treatment Card (Cam thé diéu tri)
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3.7. Xac nhan diéu tri

Khi thé kich hoat diéu tri da dwoc cam vao, chon mét can diéu tri: OD (Mat phai) hodc OS
(Mét trai).

LUU Y: Bam bao chon mét can diéu tri, néu khong nat Confirm (Xac nhan) sé khéng kha dung.

Man hinh xac nhan diéu tri s& hién thj cac thong sé méc dinh cho loai diéu tri sau, ché pham
riboflavin va cac théng so diéu tri mac dinh.

LUU Y: Cac théng sb diéu tri mac dinh va pham vi day dd ctia cac thong sé diéu tri cho Hé
thong KXL c6 san trong Muc Thong so diéu tri 7.2 cla sach hwéng dan nay.

Dé st dung cac cai dat mac dinh, nhan xac nhan dé bt dau déng bd hoa b diéu khién tir xa.
Dé thay dbi cai dat diéu tri, xem Muc Diéu tri da stra dbi 3.8.

& treatments. R on cand

- Treatment type Accelerated Epi-Off CXL (default) v
Select the eye 1o reat G
_ - -
Induction time = 10min0sec [ ==
- =
UV irradiance - 30 mwWicm? +
[ heesd
Treatment shape :
Circle 9 mm (ameter) Total LV dose — 7.2 Jem?
UV delvery Pulsed b, 4
Pulse duration on 1.0 sec | = on 10 sec | o=
b |
Total UV treatment time 8 min 0 sec
Maximum number of pauses 2
Maximum pause duration 2 min

Hinh 10. Man hinh Treatment Confirmation (Xac nhan diéu tri)

3.8. Diéu tri da stra déi

Cac thong s6 méac dinh sau day co thé duoc diéu chinh dé tao ra phuong phap diéu tri da sira
doi bang cach nhan cac phim Ién (+) va xudng (-), xem Hinh 10:

e Thoigian cdm tng

e Cuwodng dd birc xa UV

e Tbngliéu UV

e Phan phdi UV (xung ho&c lién tuc) Néu chon phan phdi UV xung, thdi lweng xung cling

c6 thé dworc diéu chinh.

LUU Y: Trong khi cac thong s6 c6 thé dwoc diéu chinh, tong liéu UV dwoc kiém soat bai cac
gi¢i han cla thé kich hoat diéu tri.
Sau khi cai dat dwoc stra dbi, nhan xac nhan dé bat dau dong bo hoa b diéu khién tir xa, hodc
néu mubn, ban c6 thé Iwu cai dat da stra dbi dudi dang cai dat san dé s dung trong twong lai.
Xem Dat cac cai dat san & trang tiép theo.
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DPat cac cai dat sén

Cai dat sdn cho phép nguoi dung Iwu bén cai dat san 1am sang cho mbi loai diéu tri. D& lwu mot
cai dat san lam sang, nhan dé chon mét cai dat san kha dung; sau d6 nhan Iwu.

Cai d&t sn c6 thé bi x6a néu khéng con can thiét.

LUU Y: Cai dat sén duwoc lwu trlr va kha dung trén Man hinh Treatment Confirmation (Xac nhan
diéu tri) trong menu tha xudng Treatment type (Loai diéu trj).

Select clinic preset

Preset 1: Accelerated Epi-off CXL [6 mWicem?, 1 Jiemd) 1 Used
Preset 2: Accelerated Epi-off CXL (Preset 2) v Avallable
Preset 3: Accelerated Epi-off CXL (Preset 3) W  Available
Presel 4 Accelerated Epi-off CXL (Preset 4) v Avadable

“ “

L J
Hinh 11. Lwu phwong phap diéu tri da stra d6i dwéi dang cai dit san 1am sang
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3.9. Ddéng bd héa bod diéu khién tir xa

Sau khi céc cai dat da dwoc chon, nhé'r] xac nhan trén man hinh xac nhan diéu tri. Hé thdng sé
cho phép 15 gidy dé dong bé hda bd diéu khién tr xa.

Sync Remote

K@

Press any directional button on
remote to synchronize

14

Hinh 12. Man hinh Sync Remote (Pdng bé héa bd diéu khién tir xa)

Nhén nat chi hudng bét ky trén bo diéu khién tir xa dé déng bo hoa bo diéu khién tir xa trong
khung thoi gian 15 gidy. Diéu nay dwoc yéu cau cho moi quy trinh néu muon str dung bo dieu
khién tw xa.

Hé théng KXL sé phat ra tiéng bip mdi 2 giay trong subt khung théi gian ddng bd hoa 15 giay.

Néu nat déng bd hoa trén b diéu khién tir xa khong dugc nhéan trong khoang thoi gian 15 gidy,
man hinh hét thdi gian ddng bd hoa bd didu khién tir xa sé& dwoc hién th.

Sync Remote Timeout

Remote synchronization failed.

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

Hinh 13. Man hinh bat lén Hét thoi gian ch® déng bo héa bé diéu khién tir xa
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Néu s c6 nay xay ra, xem Cac chi bao trang thai cda b diéu khién tir xa & trang tiép theo dé
biét cac sw cb pin cé thé xay ra.

Nguwdi dung co thé thir ddng bd hoéa lai b Qiéu khién ttr xa hai Iép. Néu qf“)ng b hoa khong
thanh céqg, hé thong sé dwa ra tuy chon tiép tuc diéu tri khbng can bd diéu khién tr xa hoac
hay bd diéu tri.

QUAN TRONG: Nguoi dung vén co thé s dung cac nut diéu khién trén man hinh dé diéu chinh
dong chinh UV ma khéng can b6 diéu khién tir xa.

Sync Remote Failure

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

Cancel

Hinh 14. L3i ddng bé héa bo diéu khién tir xa

Cac chi bao clia bd diéu khién tir xa

B0 diéu khién tir xa co hai dén chi bao cung cap thong tin trang thai vé bo diéu khién tr xa va
pin. Bén bang dieu khién chiéu sang xung quanh bang dieu khién va dén pin chiéu sang xung
quanh nuat pin. Néu cé van dé khi dong bé hoa véi hé thdng hoac véi pin, hay tham khdo bang
duwéi day dé dwoc tro gidp.

Céc chi bao diéu khién tir xa

Chi bao ‘Dén bang diéu khién’ Y nghia
Khong phat sang Tat
Sang xanh dwong quay vong DPang déng bo hoéa
Sang xanh dwong 6n dinh D3 ddng bd hoda va sén sang
Sang mau cam 6n dinh D3 méat ddng bd hoéa

Chi bao ‘Dén pin’ Y nghia

Khong phat sang Tt
Sang xanh dwong 6n dinh Pin 6n
Sang mau cam 6n dinh Pin can thay thé
Sang mau cam nhip nhay Pin phai dwoc thay thé (2 vién pin AA)
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3.10. Tw kiém tra ndi bé Hé théng KXL
Hé théng KXL thuwc hién mot hoat dong tw kiém tra bén trong tréc méi l1an diéu tri d& xac minh
viéc hiéu chuan UVA dung cach. Hoat déng tw kiém tra bén trong st dung mét bé cam bién
quang hoc dw thira d& ddm bao mirc UVA chinh xac sé& dwoc truyén cho mdi 1an diéu tri. Néu
hoat déng tw kiém tra bén trong khéng dat, mét théng bao 16i sé xuat hién va diéu tri khong thé
tién hanh. Néu diéu nay xay ra, vui long ghi lai bat ky théng bao 16i nao va str dung bang théng
bao 16i dé& thuwc hién hanh déng tiép theo.

3.11. Chuan bj bénh nhan
Dam bao bénh nhan dang nam dudi chan & tw thé ngtra trén ban diéu tri hoac ghé diéu tri nga
lwng. Bau cla bénh nhan can twya lén goi twa dau.
Biéu chinh ban hoac ghé va gbi twa dau sao cho bénh nhan co thé twa thodi mai trong sudt thoi
gian diéu tri ma khoéng ctr déng dau.

D&t banh méat va sang khong bat budc st dung ky thuat 1am sang tiéu chuén.

e Epithelium Off: Néu thi thuat “epithelium off’ (loai bd biéu mé) dang dwoc thuc hién,
hay loai bé biéu md giac mac trwée khi ap dung riboflavin.

e Epithelium On: Néu tha thuat “epithelium on” (gitr lai biéu md) dang dwoc thuc hién,
khéng loai bd biéu md giac mac trwéc khi ap dung riboflavin.

e Lasik Xtra: Néu thi thuat “Lasik Xtra” dang duwoc thwe hién, hay ap dung riboflavin vao
vung mé dém 16 ra ngay sau khi bao mon bang laser excimer truéc khi dinh vi lai vat
gidc mac.

3.12. Cam wrng riboflavin

Viéc ap dung riboflavin phai tuan theo hwdng dan sl dung (instructions for use, IFU) riboflavin
thich hop. Dé biét them thdng tin vé cac ché phém riboflavin dwgc KXL ho trgr, hdy tham khao
IFU riboflavin thich hop.

Chuén bj cho diéu tri

Sau khi mat bénh nhan da dwoc chuén b véi 1an ap dung riboflavin dau tién, nhan bét dau bo
dem thoi gian dé bat dau qua trinh cdm (rng riboflavin.

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

Prepare for treatment

(1]

Apply Riboflavin Induction 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

Cancel

Hinh 15. Man hinh Prepare for Riboflavin Induction (Chuan bj cam trng riboflavin)
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Cam (rng riboflavin

Hé thdng KXL sé cung cap hwéng dan am thanh va hinh anh cho viéc ap dung riboflavin theo
thoi gian trong thdi gian cdm tng.

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

Prepare for treatment

o 2]

Apply Riboflavin Induction in progress Align crosshairs

Continue VibeX Rapid induction

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

——
Cancel

Hinh 16. Man hinh Induction in Progress (Cam (rng dang dién ra)

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

Prepare for treatment

] (2]

Apply Riboflavin Induction in progress Align crosshairs

Apply VibeX Rapid to OS.

w

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

L ]
Cancel

Hinh 17. Hwéng dan trwc quan trong th&i gian cam ng riboflavin

3.13. Dong chinh day téc chéo déng chinh vé&i giac mac bénh nhan

LUU Y: Céc tia laser ddng chinh mau dd sé bat 60 giay trwdc khi két thic giai doan cam
trng riboflavin.

Sau khi cdm &ng riboflavin da hoan tat, hay doéng chinh day téc chéo dbng chinh laser véi giac
mac bénh nhan.

Di chuyén thii cong dau KXL toi lui va qua trai qua phai cho dén khi cac day toc chéo mau dé
cla cac truc X/Y dwogc dong chinh véi tam clia dong tdr can dwoc diéu tri.

Di chuyén thi cong dau KXL Ién va xuéng dé ddng chinh day toc chéo mau dé thir hai cho truc
Z v&i tam cua day téc chéo mau dé dau tién.
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ID: Pat-2022-12-02-0001 @ 00:10:05

Prepare for treatment

9 9 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: 0Omin 0sec

Hinh 18. Day téc chéo déng chinh laser mau dé trén giac mac bénh nhan

TIA LASER TIA LASER
DONG CHINH DONG CHINH
TRUC X &Y TRUC Z

Hinh 19. Péng chinh day téc chéo ddng chinh mau dé

Co thé thuc hién cac diéu chinh tinh d6i vai viéc dong chinh bang cach str dung b diéu khién tir
xa khong day hoac bang cach nhan cac mdi tén trén man hinh.

TRAI /TlﬁN LEN
XUON — ( )
~_ - PHAI
P
QUAY LAI \\ LEN

Hinh 20. Cac chirc nang déng chinh cta boé diéu khién tir xa
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Néu b diéu khién tr xa bi hiy kich hoat, viéc dong chinh tinh ciing c6 thé duwoc thwe hién tha
cong bang cach st dung cac mdii tén trén man hinh (trai, phai, t&i, lui) va cac phim Ién (+) va
xuong (-).

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: Omin 0sec

Start treatment

Hinh 21. BPéng chinh tinh trén man hinh
3.14. Bat dau diéu tri bang UV

Bat dau diéu tri bang UV bang cach nhan Start treament (Bat dau diéu tri).

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

Prepare for treatment

o @ o

Apply Riboflavin Induction in progress Align crosshairs

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

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

Hinh 22. Bat dau diéu tri bang UV

Yéu ciu bénh nhan git® nguyén vi tri va tap trung nhin vao cac day toc cheo ddng chinh mau dé
Xva'Y trong sult qua trinh diéu tri.
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A\

Canh bao

—_

Chi bat dau diéu tri sau khi da ap dung riboflavin.

2. Dam bao rang Hé thong KXL va ban hoac ghé bénh nhan cb dinh
va khoéng di chuyén sau khi déng chinh va trong qua trinh diéu tri.

A\

Than trong

xanh luc.

1. Anh sang UV duoc phat ra khi clra s6 chi bao anh sang UV
trén dau quang hoc nhap nhay tr mau xanh dwong sang mau

3.15. Theo dbi diéu tri UV

Kiém tra lién tuc rang dién tich diéu tri dw kién trén giac mac duoc chiéu sang bang anh sang
UVA va diéu chinh khi can bang cach st dung b6 diéu khién tir xa khéng day hoac cac mii tén

trén man hinh.

Treatment ID: 2023-0921-1400-0001

Treatment in progress

@ 00:15:30

Time remaining: 4 min 00 sec

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

Total UV dose

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

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

Remaining: 2
Allowed: 2

Pause treatment

Hinh 23. Man hinh Treatment in Progress (Piéu tri dang dién ra)

LUU Y: Khi str dung ché do diéu tri xung, anh sang UVA s& khong nhin thay trong cac giai doan
TAT. Giao dién nguwoi van hanh sé khong chuyén sang “UV light: OFF” (Anh sang UV: TAT)

trong cac chu ky nay.
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3.16. Tam dirng diéu tri bing UV

Néu diéu tri UV can dwoc tam dirng, Hé thdng KXL cho phép tam dirng hai lan. MGi lan tam dirng
c6 thé kéo dai téi hai phat.

Trén man hinh Treatment paused (Biéu tri da tam dirng), xem Hinh 24, b dém thoi gian tam
dirng gidm dan va mét thanh hién thi thdi gian da tr6i qua. Mot am diéu nghe thay sé phat ra
trong th&i gian tam divng.

Khi thei gian con lai dat 30 gidy, thanh d6 chuyén ti» mau xanh luc sang do. Nh&n Resume
Treatment (Tiép tuc lai diéu tri) trong th&i gian quy dinh dé quay lai diéu tri. Khi ban tiép tuc lai
diu tri, thoi gian tam dirng da dwoc st dung hét.

QUAN TRONG: Néu ban khong nhan Resume Treatment (Tiép tuc lai diéu tri) trong thoi gian quy
dinh, tAt ca cac lan tam dwng déu dwoc str dung hét. Ban phai hdy diéu tri ngay ca khi diéu nay
xay ra & lan tam dirng dau tién.

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

Treatment paused

Pauses
Remaining:
Allowed:

UV light:

Treatment Shape: Circle 9 mm (diameter)
Pause Time

Remaining: 1 min 0 sec
Allowed: 2min 0sec
L}

Press Resume treatment in the allotted time.

Time remaining: 4 min 46 sec

ot @

Resume treatment

Canh bao 30 giay

>

UV light: ot @
Treatment Shape: Circle 9 mm (diameter)
Pause Time

Remaining: 0 min 30 sec
Allowed: 2 min 0 sec

Press Resume treatment or the treatment will be canceled.

Pauses
Remaining: 1
Allowed:

Hinh 24. Tam dirng diéu tri bang UV

ML-000157-VI Rev. 5

Trang 31 /61 Hwéng dan van hanh Hé théng KXL




Nhan Cancel (Hly) dé két thuc diéu tri sau khi cac 1an tam dirng dwoc st dung hét.

Treatment ID: 2023-0921-1400-0001 @ 00:17:25

Treatment paused

Time remaining: 4 min 00 sec

S
UV light: Off .
Treatmant Shape: Circla 8 mm (diametar)
Pause Time
Remaining: 0 min 0sec
Allowed: Zmin 0sec

Resume treatrment is no longer allowad.

You must Cancel the treatment,

Hinh 25. Cac 1an tam dirng diéu tri da dwoc sir dung hét

3.17. Huay qua trinh diéu tri bang UV dang dién ra
Tai bat ky thoi diém nao trong khi qua trinh diéu tri badng UV dang dién ra, viéc diéu tri co thé
bi hay.
Tt man hinh “Treatment in progress’ (Piéu tri dang dién‘ ra), nhan Pause (Tam dirng), sau do
nhan Cancel (Hay) t&r man hinh ‘Treatment Paused’ (Diéu tri da tam dirng).

Mét ctra s6 canh bao sé xuét hién tiép theo, xac nhan rang ngwoi dung mubn hiy diéu tri.

Cancel Treatment

Are you sure you want to cancel treatment before
the treatment is complete?

@ You will not be able to resume the treatment.

Hinh 26. Huy diéu tri bang UV dang dién ra
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3.18. Diéu tri UV da hoan tat

Sau khi diéu tri UV hoan t4t, hé théng sé& hién thi tdm tat diéu tri.

Treatment ID: 2023-0921-1400-0001

@ 00:18:45

Status:

Treated Eye:
Treatment Shape:

Total UV dose
Delivered:
Target:

Completed:
Target:

Total elapsed time:

Total UV treatment time

Treatment summary

Treatment type: Accelerated Epi-off CXL

Complete °

0s
Circle 9 mm (diameter)

r20em @

7.2 Jlom?

8min 0sec o

8min 0sec

18 min 45 sec

[ o

Hinh 27. Man hinh tom tat diéu tri da hoan tat

LUU Y: Céc lan diéu tri da bi hay/lan diéu tri chwa hoan tat cling sé dwoc hién thj trong tom tat

diéu tri.

Treatment |D: 2023-0925-0842-0500

Status:
Treated Eye:
Treatment Shape:

Total UV dose
Delivered:
Target:

Total UV treatment time
Completed:
Target:

Total elapsed time:

Treatment summary

Treatment type: Lasik Xtra

Not completed @
oD
Circle 9 mm (diameter)

2.4 Jlcm?
2.7 Jlem?

°R

1min 0sec Q

1 min 30 sec

3 min 05 sec

@ 00:03:05

Hinh 28. Man hinh tém tat diéu tri chwa hoan tat
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3.19. Xuéat bao cao tom tat diéu tri
Bé&o cao tém tat didu tri c6 thé dwoc xuat tir Hé théng KXL vao USB do khach hang cung cép.

e Nhén Export report (Xuat bdo c4o) trén man hinh Treatment summary (Tém tat diéu tri).
e Nhén Export (Xuat) trén man hinh bat 1én.
e Cé&m USB do khach hang cung cép.

Export Treatment Report To USB

Treatment report
02114909001 | Syatem s b 0

‘September 21, 2023 Fermulatn: VibeX Rapid
UV Guveey: Pulsed

Puse duratin
19500
1. 3ex

B Treatment - Complets

Traatment shape: 3 mm circle (dismetec)

“Total U treatment ime:
argat § i

UV iradance.

Insert USB drive

Cancel

Hinh 30. Cam 6 dia USB dé xuét bao cao
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Céc lan diéu tri cling c6 thé dwoc hoan tAt ma khong can xuét bao céo tém tat diéu tri.

LUU Y: Nguoi ding co thé két thic diéu tri ma khong xuét bao cao tom tat diéu tri bang cach
nhan Done (Xong) t&r man hinh Treatment summary (Tom tat diéu tri) va sau dé xac nhan
Ira chon.

‘ Warning

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

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

Hinh 31. Hoan tat diéu tri ma khong xuat bao cao diéu tri

3.20. T&t ngudn Hé thong KXL
Sau khi diéu tri hoan tat, hé théng sé quay lai man hinh tiéu dé.
Nhan Power off (Tat nguén) dé tat Hé thong KXL.

BY AVEDRO, a GLAUKOS company

Ul 3.0
FW: 6100 Start >

Hinh 32. Tat ngudn ttr man hinh tiéu dé
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Nhan Yes (C6) dé xac nhan tat ngudn hé thong.

Power Off System

Are you sure you want to power off the system?

Hinh 33. Xac nhan tat ngudn Hé théng KXL

Ché cho phan mém t&t va man hinh tré nén tréng.

Chuyén cong tac ngudn chinh trén dé KXL sang vi tri tat.

Coéng tdc ngudn
Gvitritdt (O)

Hinh 34. Céng tac ngudn & vi tri tat
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3.21. Menu Tuy chon

Co cac cai dat hé thong bd sung co thé dwoc truy cap tlr man hinh tiéu dé chinh. Nhan Options
(Tay chon) dé truy cap Menu Tuy chon. Ba lya chon cé san tir menu tuy chon:

. Opti X
) Power off £ Options © Ogtom

‘ éﬁ System settings

‘x Service settings ‘

X ‘ 7= Demo mode ‘

BY AVEDRO, a GLAUKOS company

UL 300000
FW: 6100 Start >

Hinh 35. Menu Tuy chon

e System settings (Cai dat hé thdng): Nam cai dat hé théng cé thé duwoc diéu chinh theo sé&
thich cua nguw&i dung.

e Service settings (Cai dat dich vu): Chi danh cho Glaukos va nhan vién dich vy va yéu cau
thé truy cap dich vu.

e Demo mode (Ché d6 demo): Cho phép dao tao ngudi dung trén hé théng ma khoéng can
st dung anh sang UV hodc thé diéu tri.
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3.22. Menu Cai dit hé théng

Duwéi day la cac tuy chon va chirc ndng menu System Settigns (Cai dat hé théng).

‘ 4" Audio volume [# Exportservice log |

| |

| -:6:- Camera white balance | €3 Alignment crosshairs intensity |
]

| (& system language |

Hinh 36. System Settings (Cai dat hé théng)

e Audio volume (Am lwong am thanh): Cho phép diéu chinh mirc am lwong ctia hé théng.

e Camera white balance (Can béng trédng ctia may quay): Cho phép chon &nh sang gitra
ba cai dat: Tungsten 2800K (mac dinh), Daylight 5000K hoac Daylight 6500.

e System language (Ngén ngir hé théng): Cho phép nguwdi ding thay dbi giao dién nguoi
dung tir tiéng Anh sang mét trong ndm ngén ngi.

e Export service log (Xuat nhat ky dich vu): Cho phép nguwoi dung xuat nhat ky dich vu vao
USB (khong dwoc cung cép).

e Alignment crosshairs intensity (Cuwéng do day téc chéo déng chinh): Cho phép diéu chinh
do sang cla day téc chéo déng chinh.
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4. BAO TRi/ BAO DUONG

41.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Dinh nghia

“Bao tri” dé cap dén cac quy trinh khdng mang tinh ky thuat
Bao tri ma mdt ngwdi van hanh hang ngay phai thuc hién dé gitr
cho hé thdng hoat ddng dlng céch.

Bao dwdng dé cap dén cac nhiém vu dwoc dw dinh thuc
hién chi b&i mot ngwoi dai dién dich vu du trinh §6.

Bao dudng

Chinh sach lap dat

Déi v&i mdi khach hang mua Hé théng KXL mai, nhan vién da dwoc dao tao/ly quyén cua
Glaukos 1&p dat va thiét 1ap hé thdng, va xac minh hé théng hoat dong binh thuong. Bét ky diéu
ch|nh phan ctrng nao khac khong phai la diéu chinh duwoc quy dinh dé van hanh binh thwong,
can dwoc thue hién béi, hodc véi sw hwéng dan cia, méot nha phan phdi dwoc Gy quyén

cua Glaukos.

Bao tri béi khach hang
Vi bao tri va bao dwdng thworng xuyén, tudi tho dw kién cua thiét bi 1a bay nam.

Bao tri thwérng xuyén sé gitp duy tri Hé théng KXL va chirc ndng cla hé théng. Khuyén nghi
hoat dong bao tri béi ngwoi dung sau day.

Trwéc mbi lan diéu tri:

e Kiém tra thiét bi, phu kién, cap két ndi va day ngudn xem cé hw hdng rd rang nao khéng;
khéng st dung néu thdy hw héng.

e Kiém tra clra sb thay tinh ciia khau d6 chum tia d& dam bao tinh nguyén ven ciing nhw
dd sach s&. Néu ctra sb bi hw hdng, khéng dwoc st dung va lién lac véi Dich vu Khach
hang. Xem muc 4.6 dé biét hwéng dan lam sach.

Kiém tra dinh ky Hé thdng KXL va néu can, 1am sach cac bé mat theo hwéng dan trong muc 4.6.
Théng tin bao hanh

Bao hanh dwoc cung cép riéng khdi théng tin mua hang.

Théng tin hgp dong bao dwéng

Ho’p dong bao dwéng cé thé cé s&n cho Hé thong KXL. Lién lac voi dai ly hoac dai dién duoc
0y quyén ctia Glaukos tai dia phwong dé biét cac tiy chon c6 sén trong khu vuc ciia ban. Toan
b6 hoat déng bao deo’ng phai dwoc thujc hién b&i mot r;gudm dai d,|en bdo dwdng dua trinh do
trong khi theo hgp dong bao dwdng. Neu ban gap s co voi hé thong cua minh, hay tham khao
Muc Khéc phuc sw cb hé théng 4.5 dé biét cac buéc khac phuc kha thi.

Khéc phuc sw c6 hé théng

L&i hé théng

Hé‘thén‘g KXL tw dong kiém tra trang thai ctia n6 khi khai dong. Néu trang thai khéng dung,
phan mém sé ngan khéng cho ngwdi van hanh tién hanh dieu tri.

Néu xay ra I6i hé thong, vui long tham khao Bang thong bao 16i liét ké cac 16i, nguyén nhan va
hanh dong can thiet dé giai quyét I6i.

Néu ban gap bét ky kho khan nao khac khéng thé giai quyét trong khi van hanh Hé thdng KXL,
vui long lién lac voi dai dién dwge Uy quyén cla Glaukos tai dia phuwong.
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Bang théng béo 16i

STT | LGi Nguyén nhan Hanh dong

1 UNKNOWN_ERROR Trinh x& ly ngoai lé chung chua Lién lac v&i nha phan phéi hoic
(LOI KHONG XAC DINH) duoc xtr ly dich vu khach hang

2 SYSTEM_SETTINGS_COULD_ | L&i tap tin io Lién lac v&i nha phan phéi hodc
NOT_BE_SAVED (KHONG dich vu khach hang
THE LU'U CAI DAT HE
THONG)

3 VALID_CALIBRATION_DATA_ | Tép tin bj hdng Lién lac véi nha phan phdi hoic
NOT_FOUND (KHONG TiM dich vu khach hang
THAY DU LIEU HIEU CHUAN
HOP LE)

4 REQUEST_TO_PRIMARY_ Mat lién lac Khéi dong lai hé thdng; néu 16i
BOARD_TIMED_OUT (YEU van tiép dién, hay lién lac véi nha
CAU V31 BANG DIEU KHIEN phan ph&i hodc bd phan dich vu
CHINH DA HET THOI GIAN) khach hang cta ban

5 COULD_NOT_CONTROL_ Truc trac HW Lién lac v&i nha phan phéi hoic
ALIGNMENT_LASERS dich vu khach hang
(KHONG THE DIEU KHIEN
CAC TIA LASER DPONG CHINH)

6 ERROR_IN_UPDATE_ L&i giao tiép véi thé RFID St dung thé khic; lién lac véi nha
TREATMENTCARDUSAGE phan phdi hodc bd phan dich vu
(LOI CAP NHAT VIEC SU khach hang ctia ban néu van tiép
DUNG THE DIEU TRI) dién

7 NOT_SAME_CARD_ Thé d3 dwoc thay d6i gitra luc St dung cing mot thé da bat dau
MESSAGE (THONG BAO xac nhan diéu trj va cdm ng xac nhan diéu tri
KHONG PHAI CUNG
MOT THE)

8 SYSTEM_ERROR Ngoai lé duwoc xir ly Khéi dong lai hé thdng; néu 16i
(LOI HE THONG) van tiép dién, hay lién lac v&i nha

phan phdi hodc bd phan dich vu
khach hang cua ban

9 UV_TREATMENT_COULD_ Bat dau diéu tri bj FW tir chdi Lién lac v&i nha phan phéi hoic
NOT_BE_STARTED (KHONG dich vu khach hang
THE BAT DAU DIEU TR|
BANG UV)

10 UV_COULD_NOT _BE_ Lénh tam dirng bi FW tir chéi Lién lac v&i nha phan phéi hodc
PAUSED (KHONG THE TAM dich vu khach hang
DUNG UV)

11 TREATMENT_COULD_NOT_ | Lénh hoan tat diéu tri bj FW Lién lac v&i nha phan phéi hodc
BE_COMPLETED (KHONG tlr chi dich vu khach hang
THE HOAN THANH DIEU TRI)

12 Packet reception failed Mat lién lac Lién lac v&i nha phan phéi hoic
(Li thu nhan géi) dich vu khach hang

13 Packet transmit failed Mat lién lac Lién lac v&i nha phan phéi hoic
(Truyén géi that bai) dich vu khach hang
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Bang théng béo 16i

STT | LGi Nguyén nhan Hanh dong

14 SYSTEM_CONNECTION _ M43t lién lac Lién lac v&i nha phan phéi hoic
HAS_BEEN_LOST_DURING_ dich vu khéch hang
TREATMENT_TREATMENT _
HAS_BEEN_HALTED
(KET NOI HE THONG DA BI
MAT TRONG QUA TRINH
DIEU TRI, DIEU TRI DA DUQC
TAM DUNG)

15 SYSTEM_FAILED TO_ M43t lién lac Lién lac v&i nha phan phéi hodc
CONNECT_WITH_DEVICE dich vu khéch hang
(HE THONG KHONG KET NOI
PUQC VOI THIET BI)

16 ERROR_UVMON_PD1_H PD1 cao hon >10% so vdi gia tri Lién lac véi nha phan phdi hodc
(L6I THEO DOI UV, PD1 CAO) | hiéu chudn muc tiéu dich vu khach hang

17 ERROR_UVMON_PD1_L PD1 th3p hon >10% so véi gia tri | Lién lac véi nha phan phdi hodc
(L6I THEO DOI UV, PD1 TH/:\(P) hiéu chuan muc tiéu dich vu khach hang

18 ERROR_UVMON_TRMT _ Piéu tri vuot qud thoi gian dy Lién lac v&i nha phan phéi hoic
TIME_H (L6I THEO DOI UV, kién >3 gidy dich vu khach hang
THO! GIAN DIEU TRI CAQ)

19 ERROR_UVMON_TRMT_ Diéu tri két thic >3 gidy trudc Lién lac v&i nha phan phdi hoic
TIME_L (L6I THEO DOI LV, thoi gian du kién dich vu khach hang
THOI GIAN DIEU TRI THAP)

20 ERROR_UVMON_OVERTEMP | Nhiét dé di-6t UV >50 d6 C Lién lac v&i nha phan phéi hodc
(LOI THEO DOI UV, QUA dich vu khach hang
NHIET)

21 ERROR_UVMON_PD2_H PD2 cao hon >10% so vd&i gia tri Lién lac v&i nha phan phdi hoac
(LOI THEO DOI UV, PD2 CAO) | hiéu chudn muc tiéu dich vu khéch hang

22 ERROR_UVMON_PD2_L PD2 thap hon >10% so véi gia tri | Lién lac v&i nha phan phéi hoic
(L6I THEO DOI UV, PD2 THA(P) hiéu chuan muc tiéu dich vu khach hang

23 ERROR_WATCHDOG_ UV Watchdog bj ngat. Lién lac v&i nha phan phéi hoic
FAILURE (LOI WATCHDOG dich vu khéch hang
THAT BAI)

24 ERROR_DTR_DISABLED_ DTR bj v6 hiéu hoéa. Lién lac véi nha phan phdi hoic
UNEXPECTEDLY (L6I DTR dich vu khach hang
BAT NGO B| TAT)

25 ERROR_UV_DISABLED_BY_ UV bij firmware v6 hiéu héa Lién lac v&i nha phan phdi hoic
FW_UNEXPECTEDLY bat ngd dich vu khach hang
(LOI UV BAT NGO BI TAT
BO1 PHAN SUN)

26 SELFTEST_FAILED UV_ UV khong duoc UIC kich hoat Lién lac v&i nha phan phéi hoic
DTR_ERROR (Lél TU KIEM thong qua tin hiéu DTR. dich vu khach hang
TRA UV DTR THAT BAI)

27 SELFTEST_FAILED UV_ Phan clrng watchdog khéng thé | Lién lac véi nha phan phdi hodc
WATCHDOG (TY KIEM TRA duoc kich hoat. dich vu khach hang
WATCHDOG UV THAT BAI)
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Bang théng béo 16i

STT

LGi

Nguyén nhan

Hanh dong

28

SELFTEST_FAILED UV_
CALIBRATION_CHECKSUM_
ERROR (LOI TU KIEM TRA
TONG KIEM HIEU CHUAN
UV THAT BAI)

Kiém tra CRC hiéu chuin khéng
thanh cdng, cho thay di liéu cé
thé bj héng

Lién lac v&i nha phan phéi hoic
dich vu khach hang

29

SELFTEST_FAILED UV_
OUT_OF_RANGE (LOI UV
THAT BAI, NGOAI PHAM VI)

PD1 cho thay UV vuot qua pham
vi +/-10% khi kiém tra.

Lién lac v&i nha phan phdi hoic
dich vu khach hang

30

SELFTEST_FAILED MOTION_
CONTROL_MOTOR_ERROR
(LOI TY KIEM TRA PONG CO
DIEU KHIEN CHUYEN DONG
THAT BAI)

Khéng thé dua déng co 3 truc vé
vj tri g6c.

Lién lac v&i nha phan phéi hodc
dich vu khach hang

LUU Y: Néu ban gap bat ky khé khan nao khong thé giai quyét bing cac hanh dong dwoc goi y
trong bang nay, vui long lién lac véi dai dién dwoc Gy quyén ctia Glaukos tai dia phwong.
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Thay thé pin cla bd diéu khién tir xa khong day

Hé jhéng KXL st dung moét bo diéu khién tlr xa c6 pin thay thé dwoc. Dé thay pin trong bd diéu
khién ttr xa, trwgt mat trude cla bo dieu khién tir xa ve phia sau trong ltc git va trwot mat sau
bd diéu khién tlr xa theo hwdng ddi dién. Xem Hinh 37.

Néu st dung bd diéu khién tir xa thé hé cii, tham khdo Phu luc 1.

Mat trén
f :

ﬁ /C._- } B
Mat duéi

L

Hinh 37. Tiép can khoang chtra pin

Khéc phuc sw cd két ndi bo diéu khién tir xa
Néu sir dung b diéu khién tir xa thé hé cii, tham khao Phu luc 1.

Néu pin yéu, hé thdng sé noi Iong két ndi clia n6 voi bd diéu khién tir xa. Nhan “OK” dé dong bo
héa lai bd didu khién tir xa.

Sync Remote Timeout
Remote synchronization failed.

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

Hinh 38. Hét thoi gian che dong bd héa bo diéu khién tir xaa
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Néu b diéu khién tr xa khong thé déng bd hoa sau hai lan thir, nhan “continue” (tiép tuc) dé
hoan tat diéu tri ma khéng can bd diéu khién tir xa.

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:

Hinh 39. Pong bd héa bo diéu khién tir xa da that bai

4.6. Lam sach hé théng

Trwdc khi lam sach, dam bao hé thong da tat ngudn va day ngudn chinh da dwoc ngat két nbi.
Khuyén nghij lam sach hé thong va cac thanh phan theo cach sau.

Hé thong KXL: St dung khan lau khong xo tdm rwou isopropyl dé lau hé thong. Trong khi lam
sach cac be mat cla thiét bi, dam bao rang cac chat Idng lam sach khéng tham vao bén trong
thiét bi, vi dieu nay cé thé lam hdong thiét bi.

Bo diéu khién tr xa: St dung kh&n lau khéng xo tAm rwou isopropyl dé lam sach bo diéu khién
tir xa.

Dé lam sach khau dd, tham khao Myc 4.7.

KHONG nhting hé thdng vao chat 1dng hodc db chét 16ng 1én hé thng.

Khong cé thanh phan nao cla hé théng KXL dwoc thiét ké dé dwoc tiét tring bdi ngudi

van hanh.

Théan trong
1. Tat ngudn hé thdng va rut day ngudn ra khéi 6 cam dién lwsi
trwdc bat ky quy trinh 1am sach nao.
2. Trong moi trwdng hop, ctra sb thiy tinh cta khau d6 chum tia phai
khong tiép xuc véi bat ky chat lam sach cé tinh &n mon nao.

4.7. Lam sach khau do
Kiém tra ctra s6 thy tinh ctia khau d6 chum tia trwéc khi diéu tri d& dam bao tinh nguyén ven va
sach sé. Khong str dung néu bi hw héng.
Néu can lam sach, hay lau bé mat thdy tinh ctia khau d6 bang khan lau 6ng kinh may quay hozc
st dung khi nén deé loai bé bui ban khoi khau do.
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4.8. Diéu chinh canh tay cé khép néi

Néu canh tay c6 khop ndi khéng gilr dau quang hoc & vi tri ding c6 dinh, hay lam theo cac
bwédc néu dwdi day dé lam can bang canh tay cé khép noi.

Luan chuyén canh tay I&n va xudng hét toan bo pham vi chuyén dong clia né va dat canh tay
nam ngang, tlc l1a, gan nhw song song v&i san nha.

ARV

Hinh 40. Bat canh tay song song v&i san nha

Néu canh tay tréi xuéng, nhac canh tay Ién dén trén cling pham vi ctia n6 va noi long Vit dat
can bang A bang cach van vit it nhat 1/2 vong. St dung co-lé 16 6 canh 3/32 dwgc cung cap.
Xem Hinh 41.

Hinh 41. N&i 16ng Vit dit can biing A

Dat lai canh tay & vi tri ndm ngang. Nai Iong Vit dat can bang B phia trén bang cach can vit it
nhat 1/2 vong. St dung co-lé 16 6 canh 3/32 dwoc cung cap. Xem Hinh 42.

Hinh 42. N&i 16ng Vit dit can béng B
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Duy tri vi tri nam ngang cla canh tay bang chan chéng néu can.

St dung co-1é 16 6 canh 7/32 dwoc cung cap kém theo hé thong dé thiét 1ap d6 cang ctia canh
tay bang Vit dieu chinh cwong d6 C. Van Vit C ngwoc chiéu kim dong ho cho dén khi canh tay
bat da“]u di chuyén cham Ién trén. Canh tay phai trd vé mét chat khi dwgc cham nhe xudng sau
khi diéu chinh. Xem Hinh 43.

LUU Y: c6 thé can 15-20 vong xoay. Néu canh tay tiép tuc guc xudng va khong thé van vit thém
dwoc nira, hay lién lac véi nguoi dai dién dich vu clia Glaukos tai dia phwong ban.

¥(C)

Hinh 43. Bit do cang cua canh tay bang Vit diéu chinh cwong doé C

Van Vit diéu chinh cwéng dd C hai vong tron ven theo chiéu kim ddng hb.

Dam bdo rang canh tay dirng yén dén hau nhw khéng trwot 1&n trén.

Nang canh tay dén vi tri cao nhat va siét vit dat can bang A cho dén khi co tiép xtc, sau d6
siét 2 dén toi da ¥4 vong. Xem Hinh 41.

D4t canh tay ndm ngang va siét vit dat can bang B cho dén khi cé tiép xuc, sau do siét 72 dén
% vong. Xem Hinh 42.

Luan chuyén canh tay 1&n va xubng hét toan bé pham vi chuyén dong ctia né. Bam bao khéng
c6 tinh trang tréi 1én hay xudng. LUU Y: Néu canh tay tréi 1&n tir b4t ky vi tri nao, hay dwa vé
nam ngang va van vit diéu chinh cwérng do C theo chiéu kim déng hd ¥ vong mét 1an cho dén
khi n6é khéng con ty nang lén nirva.

4.9. Dichuyén hé théng
Heé thdng KXL dworc thiét ké nhw mot hé théng co thé di chuyén trong mai trwérng phong mach.

QUAN TRONG: Néu can van chuyén hoc chuyén ché hé théng, vi bét ¢t ly do nao, hay lién
lac nguw&i dai dién cua Glaukos tai dia phwong ban. Viéc dong goi va van chuyén hé thdng nay
chi nén dwoc thwe hién b&i nhan vién da dwgc dao tao va Uy quyén cla Glaukos.

Trwdc khi di chuyén hé théng tir phong nay sang mét phong khac, dau can dwoc dat gan voi tay
cam cua xe day voi khuyu nhé ra & phia sau. Xem Hinh 44 dé biét vi tri dat. Co thé deé sang day
hé thong bang tay cam cla xe day qua khung ctra.
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Hinh 44. Cau hinh hé théng dé di chuyén va bao quan

4.10. Bao quan hé théng

Bao quan hé thong nhuw khi di chuyén theo muc 4.9 tuan thd tat ca cac thong s6 ky thuat vé
pham vi nhiét d6 va dd 4m lwu tri dwoc liét ké trong Muc 7: Théng sé ky thuat.

Khéng thao roi bat ky bd phan nao cliia hé thdng vi viéc nay cé thé gay déng chinh sai hodc
hw héng.

TAT tat ca cac thanh phan va tat cong tac nguon chinh. Ngat két ndi day ngudn khéi 6 cam dién.
Thao pin khéi b6 diéu khién tlr xa khéng day néu bao quan trong théi gian dai.

4.11. Phan mém

Néu phan mém bi 16i hodc khong hoat dong ding, hay goi cho nguoi dai dién dich vu cia
Glaukos tai dia phwong ban. Viéc cap nhat phan mém sé chi dwoc tién hanh b&i ngudi dai dién
dich vu cua Glaukos.

4.12. Cac nguy co lién quan dén viéc thai bé san pham phé thai

Khi thai bd cac san pham phé thai, hay lam theo cac quy dinh ap dung tai dia phwong.
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5. PHAN LOAI THIET BI

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

Theo Tiéu chuan thiét bj dién y té EN60601-1
Bao vé chdng dién giat
e Loai 1 (nguén dién bén ngoai)
Mrc d6 bdo vé chéng dién giat
e Khong phan loai, thiét bi khdng dwoc cung cap véi bd phan tiép xic bénh nhan

e B3o vé hé thdng khdi nwdc xam nhap: IP20 (Khdng béo vé chéng lai sy xam nhap
cla nuwdc)

 Bao vé bd diéu khién tr xa cap nhat khdi nwéc xam nhap: IP53
Phwong phap tiét trung hoac khtr tring
e Thiét bi c6 thé khir triing
Mirc d6 bdo vé dé sir dung khi c6 mét chat d& chay nhw hdn hop gay mé
e Khong bdo vé
Diéu kién sl dung
e Str dung lién tuc
Theo FCC phan 15, EN55011 va EN60601-1-2
Loai B
Theo EN60825-1 Tinh an toan ctia cac san pham phat laser
Céc tia laser dong chinh |a s&n pham phat laser loai 1
Theo EN62471 Tinh an toan quang sinh hoc ctia dén va hé théng dén
IEC 62471:2006 Nhém nguy co 2
EN 62471:2008 Nhém nguy co 3
Theo phu luc 1.3 cta Chi thi 93/42/EEC
Loai lla

Cac yéu cau vé kha nang twong thich dién tir (EMC)

Hé thédng KXL ddi hdi cac bién phap phong ngira dac biét lién
quan dén kha nang twong thich dién tr (EMC). Can tién hanh 1&p

A dat va st dung theo théng tin EMC néu trong sach huwéng dan
nay. Thiét bj truyén théng RF xach tay va di dong cé thé anh
hwéng dén Hé théng KXL.
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Hwéng dan va tuyén bd ctia nha san xuét - phat xa dién to

Hé théng KXL dworc thiét ké dé str dung trong méi trwdng dién tir néu dudi day.
Khach hang ho&dc ngudi dung cia hé théng KXL can dam bao rang hé théng dwoc st dung trong

mdi trvdng nhw vay.

Kiém tra phat xa Tuan thu Mai trwwérng dién tir — hwéng dan

Nhiéu dan truyén Nhém 1 Heé thdng KXL str dung nang lwong RF chi cho chirc ndng

(Phat xa dan) bén trong cGa né. Do d6, mirc phat xa RF rat thap va khéng
c6 kha naéng gay nhiéu cho thiét bi dién t& & gan.

CISPR 11 EN55011

Nhiéu birc xa dién tl | Loai B Hé théng KXL pht hop dé st dung trong tat ca cac moi

(Phét xa birc xa) trwong bao gdm méi trudng nha o’ va nhirtng méi trudong két
ndi trwc tiép v&i mang ludi cung cap dién ha thé cong cong

CISPR 11 EN55011 cung cap cho cac tda nha dwoc st dung cho muc dich

Phat xa dong Loai A dan dung.

dién hai Canh bao: Cac dic tinh blre xa cla thiét bi nay giup thiét bi
phu hop dé s dung trong cac khu céng nghiép va bénh

IEC 61000-3-2 vién (CISPR 11 loai A). Néu dwoc siv dung trong moi treéng

Thay dbi dién ap, Tuan tha dan cw (thuwong yéu cau CISPR 11 loai B), thiét bi nay c6

bién dong / phat xa
nhap nhay

IEC 61000-3-3

thé khéng cung cap kha nang bao vé thich ho’p cho cac dich
vu lién lac tan sb vo tuyen Ngwoi ding c6 thé can phai thuc
hién cac bién phap giam nhe, chang han nhw dich chuyén
ho&c thay dbi hwéng dat thiét bi.
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Hwéng dan va tuyén bd clia nha san xuét - kha nang mién nhiém dién to

Hé théng KXL dworc thiét ké dé str dung trong méi trwdng dién tir néu dudi day.
Khach hang hodc ngwdi dung ctia hé théng KXL can dam bao rang hé théng dwoc st dung trong moi

tredng nhuw vay.

Kiém tra kha

Mcrc kiém tra

néng.gnién IEC 60601 Mdrc tuan tha Mbéi trwerng dién tir — hwérng dan
nhiém
Phéng tinh dién | Tiép xdc +/- 8 kV Tiép xUc +/- 8 kV San nha can lam bang g6, bé téng hodc
(ESD) Khéng khi +/- 15 kV Khéng khi +/- 15 kV gach lat b&ng gbm. Néu san nha dwoc
IEC 61000-4-2 pht vat liéu tdng hop, d6 4m twong dbi
cén it nhat la 30%.

Chuyén tiép Tan sb I&p 100 Khz +/- 2 kV dbi véi dwong | Chét lwong dién lwdi phai thude loai danh
nhanh/nd dién +/- 2 kV cho cac dwong | day cép dién cho méi trwong thwong mai hoac bénh
IEC 61000-4-4 day cap ngudn va vién dién hinh.

+/- 1 kV ddi véi dwong Khéng ap dung

day vao/ra

BPudng day vaolra

Qua ap +/- 1 kV gitra dwong +/- 1 kV gitra dwong Chéat lwong dién lwéi phai thudc loai danh
IEC 61000-4-5 day véi dwong day day véi dwong day cho méi trwong thwong mai hodc bénh

+/- 2 kV gitra dwong +/- 2 kV gitra dwong vién dién hinh.

day véi dét day véi dét
Sut ap, gjén 0% UT 0% UT Chét lwgng dién lwdi phai thudc loai danh

doan ngan va
bién thién dién
ap trén cac
duwong day

cép dién vao
IEC 61000-4-11

(Sut 100% UT)
trong 0,5 chu ky
0% UT

(Sut 100% UT)
trong 1 chu ky

70% UT

(Sut 30% UT)

trong 25/30 chu ky
0% UT

(Sut 100% trong UT)
trong 5 gidy cho

0,5 tai mbi goc pha
0-315 cach nhau 45

(Sut 100% UT)
trong 0,5 chu ky
0% UT

(Sut 100% UT)
trong 1 chu ky

70% UT

(Sut 30% UT)

trong 25/30 chu ky
0% UT

(Sut 100% trong UT)
trong 5 gidy cho

0,5 tai mbi goc pha
0-315 cach nhau 45

cho méi trwdng thwong mai hodc bénh
vién dién hinh, néu ngudi dung hé théng
KXL can van hanh lién tuc trong qua trinh
mat dién lwdi, khuyén nghi cap dién cho
Hé théng KXL tir mot ngudn dién lién tuc
hodc &c quy.

Tir trwong tan sb
nguon (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

Tl trwong lan can
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

T trwéng tan sb dién can & mirc dac
trieng cia mot vj tri dién hinh trong mot
méi trwdng thwong mai hoac bénh vién
dién hinh.

T tredng 1an can & mire déc trung cla
mét vi tri dién hinh trong mét rrjéi trwdng
thwong mai hoac bénh vién dién hinh.

LWU Y: UT la dién

4p lwédi dién xoay chiéu trwde khi ap dung murc kiém t

ra

Nhiéu dan truyén
do trwong RF
gay ra (Nhiéu
dan truyén)
IEC61000-4-6

3 Vrms

150 kHz dén 80 MHz
cdng voi 6Vrms cho
cac bang tan ISM

3Vrms

Nén s dung thiét bj truyén thong RF
xach tay va di ddng & khoang cach so voi
b4t ky bd phan nao cta Hé thdng KXL, ké
ca cac cap, khéng gan hon khoang cach
cach ly dwoc khuyén nghi tinh tir phwong
trinh ap dung cho tan s6 clia thiét bi phat.
Khoang cach cach ly dwoc khuyén
nghi.

d = 1,2/P 80 MHz dén 800 MHz d = 1,2VP
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Hwéng dan va tuyén bd clia nha san xuét - kha nang mién nhiém dién to

Hé théng KXL dworc thiét ké dé str dung trong méi trwdng dién tir néu dudi day.
Khach hang hodc ngwdi dung ctia hé théng KXL can dam bao rang hé théng dwoc st dung trong moi

tredng nhuw vay.

Kiém tra kha

Mcrc kiém tra

néng.gnién IEC 60601 Mdrc tuan tha Mbéi trwerng dién tir — hwérng dan
nhiém
Truong dienty | 3Vim 3 Vim d =1,2VP d = 2,3VP 80 MHz dén 2,7 GHz
RF birc xa 80 MHz dén 2,7 GHz
IEC 61000-4-3
Trwdng lan 15 tan sb cu thé. 15 tan sb cu thé. trong dé P 13 dinh mtrc cong suét ra téi da

can tw thiét b
truy&n thong
khéng day RF
(IEC 60601-1-2
Bang 9)

Mcrc mién nhiém
9-28 V/m

Mcrc mién nhiém
9-28 V/m

ca thiét bj phat tinh bang oat (W) theo
nha san xuét thiét bi phat va d 1a khoang
cach cach ly duoc khuyén nghi tinh
bang mét (m).

Cudng dd trwong tir thiét bi phat RF ¢b
dinh, dwoc xac dinh bang mét khao sat
dién trwéong tai ch? cAn nhé hon mirc
tuan tha trong mdi khoang tan sé.P
Nhiéu cé thé xay ra & gan thiét bj dwoc
danh dau véi ky hiéu sau:

()

LUU Y 1: & 80 MHz va 800 MHz, khoang tan s6 cao hon sé ap dung.

LUU Y 2: Cac huéng dan nay co thé khong ap dung trong moi tinh hudng. Sy lan truyén dién t bi &nh hwéng bdi
sw hap thu va phan xa tir cac clu tric, dd vat va con nguoi.

a. Cuwong do trwdng tlr cac thiét bi phat ¢ dinh, chang han nhw tram gbc cho dién thoai vo tuyén (cam tay/khéng day) va
dai di dong mat dat, dai nghiép dw, dai phat thanh AM va FM va dai truyén hinh khong thé dwoc dw doan bang ly thuyét
mot cach chinh xéc. D& danh gia méi trwdng dién tir do cac thiét bi phat RF ¢ dinh, nén can nhac khao sat dién ter tai
ché. Néu cuong do truong do dwoc tai vi tri str dung Hé thong KXL vwot qua mire tuan thd RF ap dung & trén, can quan
sat Hé thong KXL @& xac minh hoat dong binh thuong Néu quan sat thay hiéu qua hoat dong bat thuwdng, cé thé can cac
bién phap b6 sung, chang han nhw déi hwéng hoac dbi vi tri Hé théng KXL.

b. Trén khodng tan s6 150 kHz dén 80 MHz, cuwdng do trwdng can nhd hon 3 V/m.
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Khoang cach cach ly dwerc khuyén nghi gitra thiét bi truyén théng RF xach tay va di déng
va hé théng KXL

Hé thdng KXL dwoc thiét ké dé st dung trong moéi trwdng dién tir trong d6 nhiéu RF phat xa dwoc
kiém soat. Khach hang hodc nguwdi ding cla Hé théng KXL cé thé gitp ngédn chan nhiéu dién tir bang
cach duy tri mét khoang cach téi thiéu gitra thiét bi truyén théng RF xach tay va di ddng (thiét bj phat)

va Hé thdng KXL nhw khuyén nghi du¢i day, theo cong suét ra téi da cua thiét bi truyén théng.

Cong suét ra tdi da Khoang cach cach ly theo tan sé cua thiét bi phat m
dinh murc cua thiétbi | 150 kHz dén 80 MHz | 80 MHz dén 800 MHz | 800 MHz dén 2,7 GHz
phat (W) d=1,2VP d=1,2VP d=23VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7.3

100 12 12 23

Dai vai cac thiét bi phat dinh mirc & cong suét ra tdi da khéng dworc liét ké & trén, khoang cach cach ly
duoc khuyén nghi d tinh bdng mét (m) c6 thé dwoc wéce tinh bang phwong trinh &p dung cho tan sb
cuia thiét bj phat, trong d6 P la dinh mic cong suét ra ti da cua thiét bj phat tinh bang oat (W) theo
nha san xuét thiét bj phat.

LUU Y 1: O 80 MHz va 800 MHz, khoang cach cach ly cho khoang tan sé cao hon sé ap dung.

LUU Y 2: Cac hwong dan nay co thé khong ap dung trong moi tinh hudng. Sw lan truyén dién tir bi
anh huéng béi sy hap thu va phan xa tir cac ciu tric, d6 vat va con nguoi.

A\

Hé‘thén’g KXL cé chira mét chire nang RFID truy‘é~n va nhan
¢ tan so 13,56 MHz. Chtrc nang nay co thé bi nhiéu bai thiet
bi khac, ngay ca khi thiét bi kia tuan thd cac yéu cau phat xa

cta CISPR.

Hé thdng KXL c6 chtra cac thiét bi phat RF sau:
B6 doc RFID

B6 doc/Bo ghi 13,56 MHz

Ang-ten tich hop: Pham vi doc t6i da 4”

Cong suét ra tdi da 200 mW

DBép ng: 1ISO18000-3, ISO15693

Mtrc phat xa cao nhat do cac thiét bj trén san sinh ra duoc liét ké dwdi day:

Tin sé Mcrc Gi¢i han | Gi&i han Dung sai
Co ban (MHz2) (dB pV/im) | (dB pV/m) (MV/m) (dB)
&#30m &#30m &#30m
Poan 15.225(a) 13,56 (dinh) 29,8 84 15.848 -54,2
e Tan sé Murc Gi¢i han | Dung sai

(MHz) (dB uV/im) | (dB pV/m) (dB)
Séng hai 27,12 (dinh) -5,2 29,5 -34,7
Tap nhiéu 200,6 (dinh) 34,5 40,0 -5,5
Dan 0,199 (trung binh) 38,8 54,6 -15,8
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Bo diéu khién ti» xa khéng day gbc, P/N:

e FCC ID SXJ87027-TX

¢ Khodng tan sb 2405 MHZ dén 2475 MHz

e Phat xa tuan tha Tiéu dé 47, Phan 15 cta B luat Quy dinh Lién bang (CFR)
B6 diéu khién ti» xa khong day cap nhat

e FCC ID 2AVGK-KXLTX

e Khodng tan sb 2402 MHZ dén 2480 MHz

¢ Phat xa tuan tha Phan 15 CFR
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6. CAC KY HIEU/TU VIET TAT

Cac ky hiéu sau day co6 thé dwoc tim thay trén hé théng KXL, nhan mac ho&c bao bi.

Dinh nghia

Vi tri

Dong dién xoay chiéu

nhan hé théng

1]

Tham khao hwéng dan s dung

nhan hé théng

Tiép dia bdo vé; nbi dat bao vé hé théng
| Bat hé thdng
Tat hé thdng
Che hé thdng

C

M

D4u CE

nhan hé théng

A

Than trong: Trén thiét bi gan vi tri dat

nhan hé théng

D
O
0
/A

H

Nguy hiém anh sang UV
(Tham khao muc 1.12 dé biét cac canh bao)

trén hé théng

Tranh mwa thung carton/thung gd

T

hiéu
¢
S,
I Dé \Ye;

thung carton/thung gd

Chiéu nay Ién trén thung carton/thung gé

—_—>

Khéng xép chong thung carton/thung go
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Dinh nghia

Vi tri

Gidi han dé am

nhan hé théng

Gid¢i han nhiét do

nhan hé théng

Gidi han ap suat khi quyén

nhan hé théng

Khong an toan trong méi treong cong hudng tir

nhan hé théng

Blrc xa dién tir khdng ion hda

nhan hé théng

Thiét bj y té nhan hé théng
MD
Ef Ky hiéu WEEE nhan hé théng
|

S6 catalo nhan hé thon
REF I » hong

S6 sé-ri nhan hé théng
SN

Nha san xuat

nhan hé thong

Ngay san xuét

nhan hé théng

Bat budc tham khao Sach huwéng dan st dung

nhan hé théng

Pai dién dwoc Gy quyén tai Cong ddng Chau Au

nhan hé théng

Ma nhan dang thiét bi duy nhat

nhan hé théng

Sé lwgng: Chi sé lwong thiét bi ¢ trong mot goi

nhan thuang carton/

thung gb
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Cac tir viét tat

°C doC min phut

A ampe mW/cm? mili oat trén mdi centimet vudng
CXL lién két chéo giac mac nm nanomet

EMC kha nang twong thich dién tw oD mat phai

FW firmware 0s mat trai

Hz héc sec giay

IP Bao vé khdi nwéc xam nhap ul giao dién ngwoi dung
J/icm? Jun trén méi centimet vudng uv Anh sang tt ngoai
kg kilogram UVA T& ngoai A

LED di-6t phat quang \Y; Vén

mbar millibar
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7. THONG SO KY THUAT

7.1. Théng s6 ky thuat ctia hé théng

Théng s6 ky thuat

M6 ta

bién

Dién ap dwong day 100-240 vén AC
Dong dién 2A-1A

Mot pha

RMS, 50/60 Hz

B diéu khién tir xa 2 pin AA/

Pin bd diéu khién tr xa thé hé ci: 2x AAA

Danh sach cap va phu kién

BO diéu khién tir xa khong day
Cap nguon xoay chiéu loai dung cho bénh vién
(khéa dwoc/thao roi dwoc)

Truyén ning lwong

Nguén sang LED UV-A

Cong suat UV: 3-45 mW/cm? +/- 10%
Nang lwvong UV: 1-10,7 J/cm?

Budc séng: 365 nm +/- 8 nm

Laser dong chinh

Laser loai 1
Cong suat: < 390 uyWw
Buwéc séng: 650 nm

Cac giao dién bén ngoai

USB 2.0

Kich thwérc vat ly hé théng co ban

Chiéu dai: 152 cm (60 in)
Chiéu rong: 147 cm (58 in)
Chiéu cao: 300 cm (118 in)

Kich thwéc t6i da voi canh tay mé réng
toi da

Chiéu dai: 328 cm (129 in)
Chiéu rong: 279 cm (110 in)
Chiéu cao: 381 cm (150 in)

Trong lwong

NW 48 kg: Trong lwong thiét bi (Van hanh)
GW 89 kg: Trong Ilwvgng van chuyén (Béng thung)

Tubi tho pin bé diéu khién tir xa
(dieu kién van hanh binh thwdng)

18 giov

FCC ID cua bo diéu khjén tlr xa va
khoéa an toan va tan s6 hoat dong

FCC ID: 2AVGK-KXLTX (Bo djéu kl’lién ter xa) |
FCC ID: SXJ87027-TX (B6 diéu khién tir xa thé hé ci)
2,405-2,475 GHz.

Bao vé diéu khién tir xa khéi nwéc xam
nhép (vat thé ran dwéi 12,5 mm va
khong bao vé chong nwérc)

IP53 (Bo diéu khién tr xa)
IP20 (B6 diéu khién tir xa thé hé cii)

Diéu kién méi trwong hoat dong va
bao quan

Heé thdng hoat dong va co thé dwoc bao quan trong cac
dieu kién khi quyén sau (khéng ngwng tu)

Nhiét d6 méi trwdng xung quanh

+15 dén +30 °C

D6 &m twong dbi

20% dén 80%, khéng ngung tu

Ap suét khi quyén

810 dén 1050 mbar

Diéu kién van chuyén

Hé thdng chiu dwoc cac diéu kién van chuyén sau day ma
khoéng bi hw hédng hodc suy giam hiéu qua hoat déng.

Nhiét d6 méi trwdng xung quanh

-15 dén +60 °C

D6 &m twong dbi

10% dén 80%, khong nguwng tu

Ap suét khi quyén

750 dén 1060 mbar
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7.2. Théng s6 diéu tri

Théng sé diéu tri

Accelerated

Conventional

. pe A . H ® N . .
Loai diéu tri Lasik Xtra Epi-Off CXL Epi-Off CXL Trans-Epithelial
. . ! . ) . ParaCel Phan 1
A nhi ® ® ® A,
Ché pham VibeX® Xtra VibeX® Rapid VibeX® Rapid ParaCel Phan 2
Thoi gian cam Mac dinh 1 phat 30 giay 10 phat 10 phat 4 phit (Ph%n )
wng/Thoi gian 6 phut (Phan 2)
tham
Pham vi 15 giay-30 phut 60 giay—30 phut 60 giay—30 phut 60 giay—4 phut (Phan 1)
9ey gy gy 60 giay—30 phut (Phan 2)
Cuwong do birc | Méc dinh 30 mW/cm?2 30 mW/cm?2 3 mW/cm? 45 mW/cm?
xa Uv
Pham vi* | *3 mW/cm2—45 mW/cm? | *3 mW/cm?—45 mW/cm? 3 mW/cm? *3 mW/cm?-45 mW/cm?
Tong liéu UV Méc dinh 2,7 Jiem? 7,2 Jiem? 5,4 Jicm? 10 Jicm?
Pham vi** **1 Jlcm2—4,1 Jicm? **1 Jlcm2-7,2 Jicm? 5,4 Jlcm? **1 Jlem>-10 Jicm?
Phan phéi UV Méc dinh CW Xung CW Xung
Pham vi CW va Xung CW va Xung cw CW va Xung
Thoi lwong Méc dinh Khéng ap dung 1 giay bat, Khéng ap dung 1 giay bat,
xung 1 giay tat 1 giay tat
Pham vi 1 gidy bat/tat— 1 giay bat/tat— Khéng ap dung 1 gidy bat/tat—
4 giay bat/tét 4 giay bat/tit | 4 giay bat/tat
LUU Y:

* D6i voi diéu tri CW (lién tuc), 3 mW/cm? Ia mirc t6i thiéu; dbi voi diéu tri Pulsed (Xung), 6 mW/cm? a mrc t6i thiéu.
** Ngwoi ding cé thé chon Nang lwong UV theo sb gia 0,1 J/icm2
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8. PHU LUC 1

8.1. B diéu khién tiv xa thé hé cii

Trong cac phién ban hé thong KXL trwdc day, bod diéu khién tir xa thé hé cii thé hién dwdi day
da dwoc cung cap. Néu ban van dang st dung bd diéu khién tlr xa thé hé ci, vui long tham
khdo cac hwéng dan trong phu luc nay dé biét cach thao tac va théng tin khac phuc sw cb quan

trong khac.

TRAI/PHAI

LEN

DEN CHi BAO

XUONG

NUT DONG BO HOA

Hinh 45. Téng quan vé bd diéu khién tir xa thé hé cii
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8.2. DPoéng bd héa bo diéu khién tir xa thé hé cii
LUU Y: Khi s dung bd diéu khién tir xa, can déng bd héa cho méi thi thuat.

Sau khi céc cai dat da dwoc chon, nhér] xac nhan trén man hinh xac nhan diéu tri. Hé thdng sé
cho phép 15 gidy dé dong bé hda bd diéu khien tr xa.

Nhén nat déng b hoa duoc biéu thi bang chir “S” trén bo diéu khién tir xa dé dong bd hoa bo
dieu khien tlr xa trong khung thoi gian, nhi minh hoa trong hinh bén duwéi. Hé thong KXL sé
phat ra tiéng bip mdi 2 gidy trong sudt khung théi gian dong bd hoa.

Sync Remote

o

Press sync button on remote to
synchronize.

13

Hinh 46. Bo diéu khién tir xa thé hé cii — Man hinh déng bd héa bd diéu khién tir xa

Néu nat ddng bd hoéa trén bod diéu khién tir xa khéng dwoc nhan trong khodng théi gian 15 giay,
man hinh hét thdi gian ddng bd hoa bd diéu khién tir xa s& dwoc hién thi. Nhan OK dé thi lai.
Néu sw cb xay ra lan niva, hay xem Khac phuc sw cb bd diéu khién tir xa thé hé ci & trang tiép
theo dé biét cac sw cb pin co6 thé xay ra.

o

Remote synchronization falled.
® Prass OF to retry.
* Press Cancel to cancel the treatment.

ECE

Hinh 47. B6 diéu khién tir xa thé hé cii — Hét thoi gian che dong b hoa
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Néu b diéu khién tir xa that bai sau nhiéu lan thir dong b hoa hoac tré' nén khong hoat dong
tai pét ky thoi diém r]éo, diéu’tri yén co thé duorc tiép tuc rpé kh(“)ng can pcf) diéu khiéen tir xa.
Nhan “Continue” (Tiép tuc) dé tiép tuc diéu tri ma khéng can b diéu khién tr xa.

Sync Remote Failure

?
@

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

[

to continue the treatment without

Hinh 48. B6 diéu khién tir xa thé hé cii — L6i déng bo hoa

8.3. Khac phuc sw c6 bo diéu khién tir xa thé hé cii

B diéu khién tr xa thé hé cii c6 dén chi bao cho biét trang thai clia né nhw dwoc néu chi tiét

8.4.

trong bang dwoi day.

Cac chi bao ctia bd diéu khién tir xa thé hé cii

Trang thai dén chi bao

Y nghia

Bat

Pang déng bo hoa tich cuwc véi thiét bi

Nhap nhay mét [an méi giay trong 10 gidy

Ngat két ndi ddng bd hda (sau quy trinh)

Nhap nhay lién tuc, hai 1an méi giay

Thay pin ngay lap tirc (2 AAA)

Thay pin bé diéu khién tir xa thé hé cii

B0 diéu khién tir xa thé hé ciii c6 pin co thé thay thé. Dé thay pin trong b diéu khién tir xa, hay
nhac vau & phia sau b diéu khién dé tiép can khoang chira pin. Thay pin. Lap panen va lap lai

vao vi tri.
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	Hệ thống KXL truyền một liều ánh sáng UVA đồng nhất, định sẵn đến một khu vực điều trị đích nhằm mục đích chiếu sáng giác mạc trong khi tiến hành các thủ thuật liên kết chéo giác mạc làm ổn định giác mạc đã bị suy yếu do bệnh tật hoặc phẫu thuật khúc xạ.

	1.3. Người dùng mục tiêu
	Người dùng mục tiêu là các chuyên gia y tế đã qua đào tạo và được cấp phép.

	1.4. Môi trường sử dụng mục tiêu
	Hệ thống KXL được thiết kế để sử dụng trong môi trường chăm sóc sức khỏe chuyên nghiệp. Nó có thể được sử dụng ở cả cơ sở nội trú và ngoại trú, bao gồm phòng khám bác sĩ, phòng khám chuyên khoa và bệnh viện.

	1.5. Nhóm đối tượng bệnh nhân mục tiêu
	Bệnh nhân cần thực hiện các thủ thuật liên kết chéo để làm ổn định giác mạc đã bị suy yếu do bệnh tật hoặc do phẫu thuật khúc xạ.

	1.6. Chống chỉ định
	Chống chỉ định sử dụng hệ thống KXL cho các tình trạng sau:

	1.7. Biện pháp phòng ngừa
	Các bác sĩ nên đánh giá các lợi ích có thể có ở bệnh nhân có những tình trạng sau:

	1.8. Tác dụng phụ
	Tác dụng phụ dự kiến là các triệu chứng không mong muốn nhưng có thể dự đoán trước, có thể phát sinh trong quá trình điều trị do dùng thuốc hoặc sử dụng thiết bị y tế. Chúng có thể xảy ra ở liều lượng bình thường, được khuyến cáo hoặc trong quá trình ...
	Có các tác dụng phụ tiềm ẩn không mong muốn có thể xảy ra do quá trình chiếu xạ UVA của Hệ thống KXL. Các tác dụng phụ này bao gồm, nhưng không giới hạn ở:
	Hệ thống KXL được sử dụng cho nhiều thủ thuật liên kết chéo giác mạc khác nhau, mỗi thủ thuật đều có những nguy cơ và tác dụng phụ cụ thể liên quan. Các biến cố bất lợi và tác dụng phụ tiềm ẩn có thể xảy ra từ thủ thuật liên kết chéo giác mạc có thể t...

	1.9. Báo cáo biến cố bất lợi
	Các biến cố bất lợi và/hoặc sự cố nghiêm trọng phải được báo cáo cho Glaukos Corporation tại địa chỉ MedicalSafety@glaukos.com.

	1.10. Các định nghĩa về an toàn
	Các từ khóa có thể được sử dụng trong toàn bộ sách hướng dẫn để nhấn mạnh các thông tin an toàn quan trọng và nguy cấp. Những từ khóa này được định nghĩa dưới đây.
	NGUY HIỂM: Tình huống nguy hiểm tiềm ẩn mà, nếu không tránh, sẽ dẫn đến tử vong hoặc thương tích nghiêm trọng.
	CẢNH BÁO: Tình huống nguy hiểm tiềm ẩn mà, nếu không tránh, có thể dẫn đến tử vong hoặc thương tích nghiêm trọng.
	THẬN TRỌNG: Tình huống nguy hiểm tiềm ẩn mà, nếu không tránh, có thể dẫn đến thương tích nhẹ hoặc trung bình, hoặc hư hỏng thiết bị hoặc tài sản khác.
	QUAN TRỌNG: Một lưu ý chứa thông tin quan trọng giúp hiểu hoặc sử dụng hướng dẫn.
	LƯU Ý: Một lưu ý chứa thông tin bổ sung giúp hiểu hoặc sử dụng hướng dẫn.

	1.11. Cảnh báo an toàn điện
	Thiết bị này đòi hỏi các biện pháp phòng ngừa đặc biệt về khả năng tương thích điện từ (EMC). Cần tiến hành lắp đặt và sử dụng theo thông tin EMC nêu trong sách hướng dẫn này.
	Thiết bị truyền thông tần số vô tuyến (RF) xách tay và di động có thể ảnh hưởng đến thiết bị điện y tế như Hệ thống KXL của Glaukos.
	Để biết phân loại thiết bị, vui lòng tham khảo Mục 5: Phân loại thiết bị.
	Chỉ sử dụng các sản phẩm Glaukos hoặc sản phẩm được Glaukos phê duyệt với Hệ thống KXL. Glaukos không chịu trách nhiệm đối với hư hỏng hoặc trục trặc của hệ thống phát sinh do sử dụng các vật liệu không được phép.

	1.12. Các cảnh báo và thận trọng an toàn bức xạ
	1.13. Các cân nhắc an toàn bổ sung
	Cấm mọi sửa đổi với chùm ánh sáng bên ngoài của hệ thống bằng các phần tử quang học.
	Dụng cụ bằng chất dẻo như banh mắt hoặc tấm chắn bảo vệ mắt có thể bị hư hỏng khi bị chùm tia UV tác động vào, có khả năng khiến sản phẩm bị xuống cấp. Do đó, chỉ nên sử dụng các phụ kiện mà Glaukos khuyến nghị hoặc các dụng cụ phẫu thuật bằng thép kh...

	1.14. Thông báo tuân thủ FCC
	Thiết bị này đã được kiểm tra và thấy là tuân thủ các giới hạn dành cho thiết bị kỹ thuật số Loại B, theo Phần 15 của Bộ quy tắc FCC. Các giới hạn này được thiết kế để cung cấp sự bảo vệ hợp lý khỏi nhiễu có hại trong môi trường nhà ở. Thiết bị này tạ...
	Nếu thiết bị này không gây ra nhiễu có hại cho sự thu nhận vô tuyến hoặc truyền hình, có thể xác định bằng cách tắt rồi bật thiết bị, người dùng được khuyến khích cố gắng khắc phục nhiễu bằng một hoặc nhiều biện pháp sau:


	2. GIỚI THIỆU
	2.1. Tổng quan về hệ thống
	Hệ thống KXL là một thiết bị y tế điện tử truyền ánh sáng cực tím (bước sóng 365 nm) theo dạng tia hình tròn, góc rộng lên giác mạc sau khi đã nhỏ dung dịch riboflavin. Chiếu xạ vào riboflavin sẽ tạo ra oxy mức đơn, tạo thành các liên kết liên phân tử...
	KXL là một hệ thống khả chuyển có một cách tay có khớp nối để cho phép di chuyển hệ thống nhằm đồng chỉnh chùm tia UV đến giác mạc của bệnh nhân.
	Đầu quang học chứa cơ cấu chiếu xạ UVA và máy quay. Hệ thống phát ra bức xạ UVA ở bước sóng 365 nm (+/- 8 nm) với cường độ bức xạ biến thiên từ 3 mW/cm² đến 45 mW/cm².
	Một khẩu độ được sử dụng để tạo ra một diện tích chiếu xạ hình tròn đồng nhất tại diện tích điều trị dự kiến với đường kính khoảng 9 mm. Các tia laser đồng chỉnh được sử dụng để hỗ trợ người dùng tập trung chùm tia lên giác mạc của bệnh nhân. Việc đồn...
	Hệ thống KXL được sử dụng kết hợp với một dung dịch riboflavin và một thẻ điều trị RFID. Mỗi thẻ điều trị lưu trữ số lần điều trị và phạm vi các thông số điều trị có thể lựa chọn cho lần điều trị cụ thể đó. Vui lòng tham khảo bảng ở trang tiếp theo để...
	LƯU Ý: Vui lòng tham khảo Hướng dẫn sử dụng (IFU) riboflavin để biết thông tin về chế phẩm.

	2.2. Các thành phần chính
	Các thành phần chính của Hệ thống KXL (Số model: 110-01019) bao gồm như sau:
	LƯU Ý: Nếu sử dụng bộ điều khiển từ xa thế hệ cũ, tham khảo Phụ lục 1 để biết thông tin về cách thao tác và khắc phục sự cố.


	3. VẬN HÀNH HỆ THỐNG
	3.1. Sử dụng bảng cảm ứng/bàn phím
	Bảng dưới đây nhận dạng và mô tả các phím và biểu tượng quan trọng trên bảng cảm ứng chỉ dùng để vận hành hệ thống KXL. Mục ‎2.2: Các thành phần chính nhận dạng và mô tả các thành phần chính của Hệ thống KXL.

	3.2. Năng lượng (Liều lượng) UV
	Mức phơi nhiễm bức xạ UV (Liều lượng) là tích của Cường độ bức xạ UV và Thời gian chiếu xạ UV. Có thể điều chỉnh Liều lượng và Cường độ bức xạ UV, và Thời gian chiếu xạ UV tính toán được hiển thị.
	Hệ thống theo dõi Liều lượng, Cường độ bức xạ UV, Thời gian chiếu xạ UV và Tổng thời gian điều trị trong quá trình điều trị.
	Các tùy chọn này có thể được sửa đổi trong màn hình xác nhận điều trị. Xem Mục 3.8 Điều trị đã sửa đổi.
	Có hai chế độ điều trị bằng UV khả dụng, Continuous (Liên tục) và Pulsed (Xung). Ở chế độ Continuous (Liên tục), Đầu ra UV không đổi trong thời gian điều trị. Ở chế độ Pulsed (Xung), Đầu ra UV bật và tắt ở các khoảng thời gian mà người dùng đã chọn.
	Để biết các thông số điều trị hoàn chỉnh, tham khảo Mục 7.2 Thông số điều trị bao gồm cài đặt mặc định và phạm vi điều trị.

	3.3. Trước khi bật nguồn hệ thống
	Người dùng chịu trách nhiệm đảm bảo rằng Hệ thống KXL hoạt động bình thường trước khi bắt đầu điều trị.
	Để đảm bảo hệ thống hoạt động bình thường, cân nhắc những điểm bắt buộc sau:

	3.4. Chuẩn bị hệ thống
	Đặt Hệ thống KXL bên cạnh bàn hoặc ghế điều trị. Khóa các bánh lái để cố định vị trí của thiết bị.
	Giữ đầu quang học có nguồn UV và máy quay tránh xa ánh sáng mạnh (ví dụ: như đặt ở trước cửa sổ) khi hệ thống đang được sử dụng.

	3.5. Bật nguồn hệ thống
	Bật công tắc nguồn chính trên đế của Hệ thống KXL, bên cạnh chỗ kết nối dây nguồn. Công tắc này cung cấp điện lưới xoay chiều cho hệ thống KXL. Xem hình bên dưới.
	Nhấn rồi nhả nút bật nguồn ở bên hông của màn hình hiển thị KXL. Xem hình bên dưới Hệ thống KXL sẽ bắt đầu trình tự bật nguồn, tải hệ điều hành, khởi chạy ứng dụng và chạy kiểm tra bật nguồn.
	LƯU Ý: Nếu có lỗi khởi động, vui lòng tham khảo Bảng thông báo lỗi trong mục Khắc phục sự cố hệ thống 4.5 để biết thêm thông tin.
	Trên màn hình tiêu đề, nhấn Start (Bắt đầu) để chuyển đến màn hình điều trị bệnh nhân.

	3.6. Thẻ kích hoạt điều trị
	Cắm thẻ điều trị vào khe RFID nằm ở bên trái màn hình hiển thị.
	LƯU Ý: Nếu có vấn đề khi đọc thẻ, hãy xoay thẻ rồi cắm lại. Đảm bảo để thẻ trong khe trong ít nhất 10 giây.

	3.7. Xác nhận điều trị
	Khi thẻ kích hoạt điều trị đã được cắm vào, chọn mắt cần điều trị: OD (Mắt phải) hoặc OS (Mắt trái).
	LƯU Ý: Đảm bảo chọn mắt cần điều trị, nếu không nút Confirm (Xác nhận) sẽ không khả dụng.
	Màn hình xác nhận điều trị sẽ hiển thị các thông số mặc định cho loại điều trị sau, chế phẩm riboflavin và các thông số điều trị mặc định.
	LƯU Ý: Các thông số điều trị mặc định và phạm vi đầy đủ của các thông số điều trị cho Hệ thống KXL có sẵn trong Mục Thông số điều trị 7.2 của sách hướng dẫn này.
	Để sử dụng các cài đặt mặc định, nhấn xác nhận để bắt đầu đồng bộ hóa bộ điều khiển từ xa. Để thay đổi cài đặt điều trị, xem Mục Điều trị đã sửa đổi 3.8.

	3.8. Điều trị đã sửa đổi
	Các thông số mặc định sau đây có thể được điều chỉnh để tạo ra phương pháp điều trị đã sửa đổi bằng cách nhấn các phím lên (+) và xuống (-), xem Hình 10:
	LƯU Ý: Trong khi các thông số có thể được điều chỉnh, tổng liều UV được kiểm soát bởi các giới hạn của thẻ kích hoạt điều trị.
	Sau khi cài đặt được sửa đổi, nhấn xác nhận để bắt đầu đồng bộ hóa bộ điều khiển từ xa, hoặc nếu muốn, bạn có thể lưu cài đặt đã sửa đổi dưới dạng cài đặt sẵn để sử dụng trong tương lai. Xem Đặt các cài đặt sẵn ở trang tiếp theo.
	Đặt các cài đặt sẵn
	Cài đặt sẵn cho phép người dùng lưu bốn cài đặt sẵn lâm sàng cho mỗi loại điều trị. Để lưu một cài đặt sẵn lâm sàng, nhấn để chọn một cài đặt sẵn khả dụng; sau đó nhấn lưu.
	Cài đặt sẵn có thể bị xóa nếu không còn cần thiết.
	LƯU Ý: Cài đặt sẵn được lưu trữ và khả dụng trên Màn hình Treatment Confirmation (Xác nhận điều trị) trong menu thả xuống Treatment type (Loại điều trị).

	3.9. Đồng bộ hóa bộ điều khiển từ xa
	Sau khi các cài đặt đã được chọn, nhấn xác nhận trên màn hình xác nhận điều trị. Hệ thống sẽ cho phép 15 giây để đồng bộ hóa bộ điều khiển từ xa.
	Nhấn nút chỉ hướng bất kỳ trên bộ điều khiển từ xa để đồng bộ hóa bộ điều khiển từ xa trong khung thời gian 15 giây. Điều này được yêu cầu cho mọi quy trình nếu muốn sử dụng bộ điều khiển từ xa.
	Hệ thống KXL sẽ phát ra tiếng bíp mỗi 2 giây trong suốt khung thời gian đồng bộ hóa 15 giây.
	Nếu nút đồng bộ hóa trên bộ điều khiển từ xa không được nhấn trong khoảng thời gian 15 giây, màn hình hết thời gian đồng bộ hóa bộ điều khiển từ xa sẽ được hiển thị.
	Nếu sự cố này xảy ra, xem Các chỉ báo trạng thái của bộ điều khiển từ xa ở trang tiếp theo để biết các sự cố pin có thể xảy ra.
	Người dùng có thể thử đồng bộ hóa lại bộ điều khiển từ xa hai lần. Nếu đồng bộ hóa không thành công, hệ thống sẽ đưa ra tùy chọn tiếp tục điều trị không cần bộ điều khiển từ xa hoặc hủy bỏ điều trị.
	QUAN TRỌNG: Người dùng vẫn có thể sử dụng các nút điều khiển trên màn hình để điều chỉnh đồng chỉnh UV mà không cần bộ điều khiển từ xa.
	Các chỉ báo của bộ điều khiển từ xa
	Bộ điều khiển từ xa có hai đèn chỉ báo cung cấp thông tin trạng thái về bộ điều khiển từ xa và pin. Đèn bảng điều khiển chiếu sáng xung quanh bảng điều khiển và đèn pin chiếu sáng xung quanh nút pin. Nếu có vấn đề khi đồng bộ hóa với hệ thống hoặc với...

	3.10. Tự kiểm tra nội bộ Hệ thống KXL
	Hệ thống KXL thực hiện một hoạt động tự kiểm tra bên trong trước mỗi lần điều trị để xác minh việc hiệu chuẩn UVA đúng cách. Hoạt động tự kiểm tra bên trong sử dụng một bộ cảm biến quang học dư thừa để đảm bảo mức UVA chính xác sẽ được truyền cho mỗi ...

	3.11. Chuẩn bị bệnh nhân
	Đảm bảo bệnh nhân đang nằm duỗi chân ở tư thế ngửa trên bàn điều trị hoặc ghế điều trị ngả lưng. Đầu của bệnh nhân cần tựa lên gối tựa đầu.
	Điều chỉnh bàn hoặc ghế và gối tựa đầu sao cho bệnh nhân có thể tựa thoải mái trong suốt thời gian điều trị mà không cử động đầu.
	Đặt banh mắt và săng không bắt buộc sử dụng kỹ thuật lâm sàng tiêu chuẩn.

	3.12. Cảm ứng riboflavin
	Việc áp dụng riboflavin phải tuân theo hướng dẫn sử dụng (instructions for use, IFU) riboflavin thích hợp. Để biết thêm thông tin về các chế phẩm riboflavin được KXL hỗ trợ, hãy tham khảo IFU riboflavin thích hợp.
	Chuẩn bị cho điều trị
	Sau khi mắt bệnh nhân đã được chuẩn bị với lần áp dụng riboflavin đầu tiên, nhấn bắt đầu bộ đếm thời gian để bắt đầu quá trình cảm ứng riboflavin.
	Cảm ứng riboflavin
	Hệ thống KXL sẽ cung cấp hướng dẫn âm thanh và hình ảnh cho việc áp dụng riboflavin theo thời gian trong thời gian cảm ứng.

	3.13. Đồng chỉnh dây tóc chéo đồng chỉnh với giác mạc bệnh nhân
	LƯU Ý: Các tia laser đồng chỉnh màu đỏ sẽ bật 60 giây trước khi kết thúc giai đoạn cảm ứng riboflavin.
	Sau khi cảm ứng riboflavin đã hoàn tất, hãy đồng chỉnh dây tóc chéo đồng chỉnh laser với giác mạc bệnh nhân.
	Di chuyển thủ công đầu KXL tới lui và qua trái qua phải cho đến khi các dây tóc chéo màu đỏ của các trục X/Y được đồng chỉnh với tâm của đồng tử cần được điều trị.
	Di chuyển thủ công đầu KXL lên và xuống để đồng chỉnh dây tóc chéo màu đỏ thứ hai cho trục Z với tâm của dây tóc chéo màu đỏ đầu tiên.
	Có thể thực hiện các điều chỉnh tinh đối với việc đồng chỉnh bằng cách sử dụng bộ điều khiển từ xa không dây hoặc bằng cách nhấn các mũi tên trên màn hình.
	Nếu bộ điều khiển từ xa bị hủy kích hoạt, việc đồng chỉnh tinh cũng có thể được thực hiện thủ công bằng cách sử dụng các mũi tên trên màn hình (trái, phải, tới, lui) và các phím lên (+) và xuống (-).

	3.14. Bắt đầu điều trị bằng UV
	Bắt đầu điều trị bằng UV bằng cách nhấn Start treament (Bắt đầu điều trị).
	Yêu cầu bệnh nhân giữ nguyên vị trí và tập trung nhìn vào các dây tóc chéo đồng chỉnh màu đỏ X và Y trong suốt quá trình điều trị.

	3.15. Theo dõi điều trị UV
	Kiểm tra liên tục rằng diện tích điều trị dự kiến trên giác mạc được chiếu sáng bằng ánh sáng UVA và điều chỉnh khi cần bằng cách sử dụng bộ điều khiển từ xa không dây hoặc các mũi tên trên màn hình.
	LƯU Ý: Khi sử dụng chế độ điều trị xung, ánh sáng UVA sẽ không nhìn thấy trong các giai đoạn TẮT. Giao diện người vận hành sẽ không chuyển sang “UV light: OFF” (Ánh sáng UV: TẮT) trong các chu kỳ này.

	3.16. Tạm dừng điều trị bằng UV
	Nếu điều trị UV cần được tạm dừng, Hệ thống KXL cho phép tạm dừng hai lần. Mỗi lần tạm dừng có thể kéo dài tới hai phút.
	Trên màn hình Treatment paused (Điều trị đã tạm dừng), xem Hình 24, bộ đếm thời gian tạm dừng giảm dần và một thanh hiển thị thời gian đã trôi qua. Một âm điệu nghe thấy sẽ phát ra trong thời gian tạm dừng.
	Khi thời gian còn lại đạt 30 giây, thanh đó chuyển từ màu xanh lục sang đỏ. Nhấn Resume Treatment (Tiếp tục lại điều trị) trong thời gian quy định để quay lại điều trị. Khi bạn tiếp tục lại điều trị, thời gian tạm dừng đã được sử dụng hết.
	QUAN TRỌNG: Nếu bạn không nhấn Resume Treatment (Tiếp tục lại điều trị) trong thời gian quy định, tất cả các lần tạm dừng đều được sử dụng hết. Bạn phải hủy điều trị ngay cả khi điều này xảy ra ở lần tạm dừng đầu tiên.
	Nhấn Cancel (Hủy) để kết thúc điều trị sau khi các lần tạm dừng được sử dụng hết.

	3.17. Hủy quá trình điều trị bằng UV đang diễn ra
	Tại bất kỳ thời điểm nào trong khi quá trình điều trị bằng UV đang diễn ra, việc điều trị có thể bị hủy.
	Từ màn hình ‘Treatment in progress’ (Điều trị đang diễn ra), nhấn Pause (Tạm dừng), sau đó nhấn Cancel (Hủy) từ màn hình ‘Treatment Paused’ (Điều trị đã tạm dừng).
	Một cửa sổ cảnh báo sẽ xuất hiện tiếp theo, xác nhận rằng người dùng muốn hủy điều trị.

	3.18. Điều trị UV đã hoàn tất
	Sau khi điều trị UV hoàn tất, hệ thống sẽ hiển thị tóm tắt điều trị.
	LƯU Ý: Các lần điều trị đã bị hủy/lần điều trị chưa hoàn tất cũng sẽ được hiển thị trong tóm tắt điều trị.

	3.19. Xuất báo cáo tóm tắt điều trị
	Báo cáo tóm tắt điều trị có thể được xuất từ Hệ thống KXL vào USB do khách hàng cung cấp.
	Các lần điều trị cũng có thể được hoàn tất mà không cần xuất báo cáo tóm tắt điều trị.
	LƯU Ý: Người dùng có thể kết thúc điều trị mà không xuất báo cáo tóm tắt điều trị bằng cách nhấn Done (Xong) từ màn hình Treatment summary (Tóm tắt điều trị) và sau đó xác nhận lựa chọn.

	3.20. Tắt nguồn Hệ thống KXL
	Sau khi điều trị hoàn tất, hệ thống sẽ quay lại màn hình tiêu đề.
	Nhấn Power off (Tắt nguồn) để tắt Hệ thống KXL.
	Nhấn Yes (Có) để xác nhận tắt nguồn hệ thống.
	Chờ cho phần mềm tắt và màn hình trở nên trống.
	Chuyển công tắc nguồn chính trên đế KXL sang vị trí tắt.

	3.21. Menu Tùy chọn
	Có các cài đặt hệ thống bổ sung có thể được truy cập từ màn hình tiêu đề chính. Nhấn Options (Tùy chọn) để truy cập Menu Tùy chọn. Ba lựa chọn có sẵn từ menu tùy chọn:

	3.22. Menu Cài đặt hệ thống
	Dưới đây là các tùy chọn và chức năng menu System Settigns (Cài đặt hệ thống).


	4. BẢO TRÌ / BẢO DƯỠNG
	4.1. Chính sách lắp đặt
	Đối với mỗi khách hàng mua Hệ thống KXL mới, nhân viên đã được đào tạo/ủy quyền của Glaukos lắp đặt và thiết lập hệ thống, và xác minh hệ thống hoạt động bình thường. Bất kỳ điều chỉnh phần cứng nào khác không phải là điều chỉnh được quy định để vận h...

	4.2. Bảo trì bởi khách hàng
	Với bảo trì và bảo dưỡng thường xuyên, tuổi thọ dự kiến của thiết bị là bảy năm.
	Bảo trì thường xuyên sẽ giúp duy trì Hệ thống KXL và chức năng của hệ thống. Khuyến nghị hoạt động bảo trì bởi người dùng sau đây.
	Trước mỗi lần điều trị:
	Kiểm tra định kỳ Hệ thống KXL và nếu cần, làm sạch các bề mặt theo hướng dẫn trong mục 4.6.

	4.3. Thông tin bảo hành
	Bảo hành được cung cấp riêng khỏi thông tin mua hàng.

	4.4. Thông tin hợp đồng bảo dưỡng
	Hợp đồng bảo dưỡng có thể có sẵn cho Hệ thống KXL. Liên lạc với đại lý hoặc đại diện được ủy quyền của Glaukos tại địa phương để biết các tùy chọn có sẵn trong khu vực của bạn. Toàn bộ hoạt động bảo dưỡng phải được thực hiện bởi một người đại diện bảo...

	4.5. Khắc phục sự cố hệ thống
	Lỗi hệ thống
	Hệ thống KXL tự động kiểm tra trạng thái của nó khi khởi động. Nếu trạng thái không đúng, phần mềm sẽ ngăn không cho người vận hành tiến hành điều trị.
	Nếu xảy ra lỗi hệ thống, vui lòng tham khảo Bảng thông báo lỗi liệt kê các lỗi, nguyên nhân và hành động cần thiết để giải quyết lỗi.
	Nếu bạn gặp bất kỳ khó khăn nào khác không thể giải quyết trong khi vận hành Hệ thống KXL, vui lòng liên lạc với đại diện được ủy quyền của Glaukos tại địa phương.
	Thay thế pin của bộ điều khiển từ xa không dây
	Hệ thống KXL sử dụng một bộ điều khiển từ xa có pin thay thế được. Để thay pin trong bộ điều khiển từ xa, trượt mặt trước của bộ điều khiển từ xa về phía sau trong lúc giữ và trượt mặt sau bộ điều khiển từ xa theo hướng đối diện. Xem Hình 37.
	Nếu sử dụng bộ điều khiển từ xa thế hệ cũ, tham khảo Phụ lục 1.
	Khắc phục sự cố kết nối bộ điều khiển từ xa
	Nếu sử dụng bộ điều khiển từ xa thế hệ cũ, tham khảo Phụ lục 1.
	Nếu pin yếu, hệ thống sẽ nới lỏng kết nối của nó với bộ điều khiển từ xa. Nhấn “OK” để đồng bộ hóa lại bộ điều khiển từ xa.
	Nếu bộ điều khiển từ xa không thể đồng bộ hóa sau hai lần thử, nhấn “continue” (tiếp tục) để hoàn tất điều trị mà không cần bộ điều khiển từ xa.

	4.6. Làm sạch hệ thống
	Trước khi làm sạch, đảm bảo hệ thống đã tắt nguồn và dây nguồn chính đã được ngắt kết nối. Khuyến nghị làm sạch hệ thống và các thành phần theo cách sau.
	Hệ thống KXL: Sử dụng khăn lau không xơ tẩm rượu isopropyl để lau hệ thống. Trong khi làm sạch các bề mặt của thiết bị, đảm bảo rằng các chất lỏng làm sạch không thấm vào bên trong thiết bị, vì điều này có thể làm hỏng thiết bị.
	Bộ điều khiển từ xa: Sử dụng khăn lau không xơ tẩm rượu isopropyl để làm sạch bộ điều khiển từ xa.
	Để làm sạch khẩu độ, tham khảo Mục 4.7.
	KHÔNG nhúng hệ thống vào chất lỏng hoặc đổ chất lỏng lên hệ thống.
	Không có thành phần nào của hệ thống KXL được thiết kế để được tiệt trùng bởi người vận hành.

	4.7. Làm sạch khẩu độ
	Kiểm tra cửa sổ thủy tinh của khẩu độ chùm tia trước khi điều trị để đảm bảo tính nguyên vẹn và sạch sẽ. Không sử dụng nếu bị hư hỏng.
	Nếu cần làm sạch, hãy lau bề mặt thủy tinh của khẩu độ bằng khăn lau ống kính máy quay hoặc sử dụng khí nén để loại bỏ bụi bẩn khỏi khẩu độ.

	4.8. Điều chỉnh cánh tay có khớp nối
	Nếu cánh tay có khớp nối không giữ đầu quang học ở vị trí đứng cố định, hãy làm theo các bước nêu dưới đây để làm cân bằng cánh tay có khớp nối.
	Luân chuyển cánh tay lên và xuống hết toàn bộ phạm vi chuyển động của nó và đặt cánh tay nằm ngang, tức là, gần như song song với sàn nhà.
	Nếu cánh tay trôi xuống, nhấc cánh tay lên đến trên cùng phạm vi của nó và nới lỏng Vít đặt cân bằng A bằng cách vặn vít ít nhất 1/2 vòng. Sử dụng cờ-lê lỗ 6 cạnh 3/32 được cung cấp. Xem Hình 41.
	Đặt lại cánh tay ở vị trí nằm ngang. Nới lỏng Vít đặt cân bằng B phía trên bằng cách cặn vít ít nhất 1/2 vòng. Sử dụng cờ-lê lỗ 6 cạnh 3/32 được cung cấp. Xem Hình 42.
	Duy trì vị trí nằm ngang của cánh tay bằng chân chống nếu cần.
	Sử dụng cờ-lê lỗ 6 cạnh 7/32 được cung cấp kèm theo hệ thống để thiết lập độ căng của cánh tay bằng Vít điều chỉnh cường độ C. Vặn Vít C ngược chiều kim đồng hồ cho đến khi cánh tay bắt đầu di chuyển chậm lên trên. Cánh tay phải trả về một chút khi đư...
	LƯU Ý: có thể cần 15-20 vòng xoay. Nếu cánh tay tiếp tục gục xuống và không thể vặn vít thêm được nữa, hãy liên lạc với người đại diện dịch vụ của Glaukos tại địa phương bạn.
	Vặn Vít điều chỉnh cường độ C hai vòng trọn vẹn theo chiều kim đồng hồ.
	Đảm bảo rằng cánh tay đứng yên đến hầu như không trượt lên trên.
	Nâng cánh tay đến vị trí cao nhất và siết vít đặt cân bằng A cho đến khi có tiếp xúc, sau đó siết ½ đến tối đa ¾ vòng. Xem Hình 41.
	Đặt cánh tay nằm ngang và siết vít đặt cân bằng B cho đến khi có tiếp xúc, sau đó siết ½ đến ¾ vòng. Xem Hình 42.
	Luân chuyển cánh tay lên và xuống hết toàn bộ phạm vi chuyển động của nó. Đảm bảo không có tình trạng trôi lên hay xuống. LƯU Ý: Nếu cánh tay trôi lên từ bất kỳ vị trí nào, hãy đưa về nằm ngang và vặn vít điều chỉnh cường độ C theo chiều kim đồng hồ ¼...

	4.9. Di chuyển hệ thống
	Hệ thống KXL được thiết kế như một hệ thống có thể di chuyển trong môi trường phòng mạch.
	QUAN TRỌNG: Nếu cần vận chuyển hoặc chuyên chở hệ thống, vì bất cứ lý do nào, hãy liên lạc người đại diện của Glaukos tại địa phương bạn. Việc đóng gói và vận chuyển hệ thống này chỉ nên được thực hiện bởi nhân viên đã được đào tạo và ủy quyền của Gla...
	Trước khi di chuyển hệ thống từ phòng này sang một phòng khác, đầu cần được đặt gần với tay cầm của xe đẩy với khuỷu nhô ra ở phía sau. Xem Hình 44 để biết vị trí đặt. Có thể dễ sàng đẩy hệ thống bằng tay cầm của xe đẩy qua khung cửa.

	4.10. Bảo quản hệ thống
	Bảo quản hệ thống như khi di chuyển theo mục 4.9 tuân thủ tất cả các thông số kỹ thuật về phạm vi nhiệt độ và độ ẩm lưu trữ được liệt kê trong Mục 7: Thông số kỹ thuật.
	Không tháo rời bất kỳ bộ phận nào của hệ thống vì việc này có thể gây đồng chỉnh sai hoặc hư hỏng.
	TẮT tất cả các thành phần và tắt công tắc nguồn chính. Ngắt kết nối dây nguồn khỏi ổ cắm điện. Tháo pin khỏi bộ điều khiển từ xa không dây nếu bảo quản trong thời gian dài.

	4.11. Phần mềm
	Nếu phần mềm bị lỗi hoặc không hoạt động đúng, hãy gọi cho người đại diện dịch vụ của Glaukos tại địa phương bạn. Việc cập nhật phần mềm sẽ chỉ được tiến hành bởi người đại diện dịch vụ của Glaukos.

	4.12. Các nguy cơ liên quan đến việc thải bỏ sản phẩm phế thải
	Khi thải bỏ các sản phẩm phế thải, hãy làm theo các quy định áp dụng tại địa phương.
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	8.1. Bộ điều khiển từ xa thế hệ cũ
	Trong các phiên bản hệ thống KXL trước đây, bộ điều khiển từ xa thế hệ cũ thể hiện dưới đây đã được cung cấp. Nếu bạn vẫn đang sử dụng bộ điều khiển từ xa thế hệ cũ, vui lòng tham khảo các hướng dẫn trong phụ lục này để biết cách thao tác và thông tin...

	8.2. Đồng bộ hóa bộ điều khiển từ xa thế hệ cũ
	LƯU Ý: Khi sử dụng bộ điều khiển từ xa, cần đồng bộ hóa cho mỗi thủ thuật.
	Sau khi các cài đặt đã được chọn, nhấn xác nhận trên màn hình xác nhận điều trị. Hệ thống sẽ cho phép 15 giây để đồng bộ hóa bộ điều khiển từ xa.
	Nhấn nút đồng bộ hóa được biểu thị bằng chữ “S” trên bộ điều khiển từ xa để đồng bộ hóa bộ điều khiển từ xa trong khung thời gian, như minh họa trong hình bên dưới. Hệ thống KXL sẽ phát ra tiếng bíp mỗi 2 giây trong suốt khung thời gian đồng bộ hóa.
	Nếu nút đồng bộ hóa trên bộ điều khiển từ xa không được nhấn trong khoảng thời gian 15 giây, màn hình hết thời gian đồng bộ hóa bộ điều khiển từ xa sẽ được hiển thị. Nhấn OK để thử lại. Nếu sự cố xảy ra lần nữa, hãy xem Khắc phục sự cố bộ điều khiển t...
	Nếu bộ điều khiển từ xa thất bại sau nhiều lần thử đồng bộ hóa hoặc trở nên không hoạt động tại bất kỳ thời điểm nào, điều trị vẫn có thể được tiếp tục mà không cần bộ điều khiển từ xa. Nhấn “Continue” (Tiếp tục) để tiếp tục điều trị mà không cần bộ đ...

	8.3. Khắc phục sự cố bộ điều khiển từ xa thế hệ cũ
	Bộ điều khiển từ xa thế hệ cũ có đèn chỉ báo cho biết trạng thái của nó như được nêu chi tiết trong bảng dưới đây.

	8.4. Thay pin bộ điều khiển từ xa thế hệ cũ
	Bộ điều khiển từ xa thế hệ cũ có pin có thể thay thế. Để thay pin trong bộ điều khiển từ xa, hãy nhấc vấu ở phía sau bộ điều khiển để tiếp cận khoang chứa pin. Thay pin. Lắp panen và lắp lại vào vị trí.



