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BohRigsRE (BE) AN RERAN A LRMPFRF DM - BEHE K P RERAT DEF
METS § BT R E i LR o
ARk ¢ i g Dose (A€ ) ~UVirradiance (% *t x4z & ) ~ UV Irradiation Time
(% ¢t kR etpr @) 2 Total Treatment Time (RS K PR ) o

B AT A Treatment confirmation (e rzsn) o ¥ B o 4R % 3.8 & :2{ hinf o

bR ILR B A 48 Continuous (i %) {r Pulsed (#% ) - % Continuous (i %) #-5¢
T e B e R R RS T eh e b Pulsed (PREF) H5NT 0 Wb RS R Y FE R OF

IR EcE BB -

R RER S SRR T2 sk

\\\?{r

oo B JEARK I R R -
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3.3. R ARTHRD
Bipipf® > &% 4§53 § iZsik KXL ksl ¥ 8 17
5 ARRA IR

o WARA P2 BRFRLT G PR
o WAXATUWT L AFHEFHER  FRBEHE  Fr @Y 5 FWMEE IR -
B Fwr > 5 5RY 46 8 ¢
o FTRFHMURTVHILTIITFFREML R
34. EF k%
Mo KXL 6 Se B 40 e e & B IR W AT o 4R 0 B RK A i g -
RSP MR R R RA R BT R E FRYEE (bl BT A H) .
3.5. BEARTA

BrRcKXL kit 27T RAEHASNL T HEM o B L KXL f R EImT R 20
—L‘]g]c

T E R KXL BT F R en® ks (TH) o KXL kS g B anfad BB AR 0 0 (R E
SR BB AR5 0 TAIT R BRGE -

WL E AR FERE 458 Tk sk | Y L A UBRL S TR

B FE G KT G

‘\‘S\

s«

TR Fckde -

/4T

W7: LRBERE (2) P2 TRPH ()
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adegrteF e b o 4T Start (Bde) i B g sk E e -

BY AVEDRO, a GLAUKOS company

U 30000
FW: 6.1 xxx Start >

B 8: 44kt d &

3.6. ipfkEad
Beinf 4B BT ¥ F 2 RO RFID B4 -
I FFE B PPN Rt Y R EATE S c BT P T AR 2 104 .

Insert Activation Card

Insert activation card in the card reader
and leave it inserted

MO Erinh+tda




3.7. ISERER
FEr R kE (L 0 EEE LK OS (2% ) & OD (%) -
I R RE R R LR R E > R Confirm (FEE) el o oo
PRFERRE G f P BB T R AR s PR A R TR ST R Sl e
Hn s KXL G Sbenifikiny 82 R FPE R EL A S0 5 728 Ting S, -
LRYERRT FRTIARFLELERS - RRLIGRR T FFRY 38 & Ti3:ting, -

Treatment confirmation

4 treatments ket on cand
= Treatment type Accel d Epi-Off CXL (default v

Select the eye 10 treat

Formulation VibeX Rapid
_ 2 !
Induction time — ‘ 10 min 0 sec

UV irradiance - 30 mwicm? +

Treatment shape 1
P Total UV dose d 7.2 Jem? }
UV delvery Pulsed v
Pulse duration J on 1.0 sec L:J = on 1.0 sec Ll‘
Total UV treatment time 8 min 0 sec
Maximum number of pauses 2
Maximum pause duration 2 min

¥ 10 : Treatment Confirmation (;skfER) $ &

38. iR
G TIIR S BB ged () Jor T () st gscebing (2LH10)
o HUXEEA
o WAxmHE
o kB (MESQE) o FERRBE DR R EERL T A
NHE T BT R LR s U -

[ £33 {8 o P Confirm (ﬁ;ﬁ) F}-ﬁ;;&,ﬁ:%kﬁ ’ E\«v‘-ﬁ‘ s %“%Q V-5 R EE Y iﬁﬁl’?é
FFREML P ERY cFHRTE AT RTIFRE, -




2K 1B 3 SEBIREARGT e BRATERE  BRGHRATERE  £EF ¥ OIFXK
> #R{54 Save (k3 ) o

L ZEIFRE BT ,I'I{H'IK/% o
WEL 1 R K B RE 5 3 Treatment Confirmation (JsfFzzn) o ¢ 0 ¥ 3t Treatment type (V5%
BEA) TRNEHE TER

Manage Clinic Presets

W

Select clinic preset

Preset 1: Accelerated Epi-off CXL [6 mWiem?, 1 Jiemd] 1 Used
Preset 2. Accelerated Epi-off CXL (Preset 2) "' Available
Preset 3: Accelerated Epi-off CXL (Preset 3) v’ Avalable
Preset 4 Accelerated Epi-off CXL (Preset 4) W Avalable

W1 R i R R S TRA IR E




3.9.

ML-000157-ZH % 5 %<

BEFY

F K TS 0 Treatment Confirmation (Jaf ) £ & ¢ & Confirm (Frin

o g &
15 5 kI % S % -

Sync Remote

Press any directional button on
remote to synchronize

14
® 12 : Sync Remote (F#HF3rR) & &

HRTEHEFLAEL o T LIS HIFEAREHEHE - FREAH > FFERY B
£ ’“a‘%a“‘ésé TR .

B 15 Fyenle 4 B > KXL Jk 5uB 2 45 € 38 1R 4o

FHL B R Hh LT 215 fapErp & T > € B+ Sync Remote Timeout ( F # 5474
P BB

Sync Remote Timeout

p
- _

Remote synchronization failed.
® Press OK to retry.

® Press Cancel to cancel the treatment.

B 13 : Sync Remote Timeout (F #i&irRu i) LgH ¢

¥257 %627 KXL i g e+ p



FHEALREE GERET R G BR A T BRI DTS R
T EEE A HEREA K FRh A o KGR MR ET b7 Y B
%m'r JwTE 1Efﬁ,r.}/§‘_€\‘3"/ﬂ"}éf)§j °

EEFFRFFLOTRY FRIRAIAAFR TR TR SHE -

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.

FhEdpT 8
SEEF A BHA G HASLEE TS ORETI PR T R B R Bl R A
Pl T RAT A REYFRA P AR R AT NRE AR T A F £ o

BB
MPhRegh 8, 7% s &
i G
ek ARk
REDE £ S R
Rk £ 2 e
Ak, h g &
Rk B
R d e
e d X TA L E U (218 AA)
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3.10. KXL s 3bp #np &

KXL % 530 % s d € 3T P30 p > AR
BBl FEEE X /p%%ﬁ;’]ﬁmf ok Sk FE R o
RN X A FH A AT e sdn M 48

B
o

k27
EE ALK

FE R 0 PR T B 0 B PSSR
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MiRETRR HEE CBRE X T

7o

o

3.11.

. Jgéﬁ'”%hriﬂéfJﬁﬁ &
o TAEFIERETIARY A D
e Lasik Xtra : 34 {7 MLasik Xtra ; &5 -

PR RS RBDRT R

312. REFHESF

;Z-&"ﬁ"‘?l‘fk%&_'_,l_'#: oézpfgé*ﬁﬁ‘?%ﬁ_%%@
_EP\‘*KE L L fuﬁ%-&,;x’—‘r,f—lf‘;y_e [ALREY
FEE R %%% B R S A ﬁiw;}ﬂ—

’

°&$mwﬂ%ﬁ* e

SRR L

EFPH RS
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L
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P R s b AR A e 7 (FU) - ot KXL R denpf A il T3

SR REOPR 2R RP o

LY REE
WRFRAVEAPE R AT 0 R

Treatment ID: 2023-0921-1400-0001

R Foh L B AT RS EARR o

@ 00:00:00

Prepare for treatment

Apply Riboflavin

Apply VibeX Rapid to OS.
Press Start timer.
T

A,

VibeX Rapid induction time completed: 0 min 0 sec

VibeX Rapid induction time remaining: 10 min 0 sec

Cancel

Induction in progress

Align crosshairs

WS FAPE R A FES

ML-000157-ZH % 5 %< % 27T F
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KXL s ekt g B E > SEHFF SRR E R eGP 2wgk-

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

Prepare for treatment

V] 2]

Apply Riboflavin Induction in progress Align crosshairs

Continue VibeX Rapid induction

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

_—
Cancel

# 16 : Induction in Progress (# %itf7¢ ) $ &

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

Prepare for treatment

] e

Apply Riboflavin Induction in progress Align crosshairs

Apply VibeX Rapid to OS.

L]

b A

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

L]
Cancel

W17 X 2P F il F §31

343, Wt FREBRLF LA
MR e d HEGHEAPT AR EN AT 60 R Fe -
PR AAFR L AT FRER L e
LHa (s 2t A E KXL 8 > B3] XIY phenie d L 3 S4B R LR ermat ¢ & o

A
g
LE P THEKXLE B Z % - Bid LFREET - Bid LFRPY o

A




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.

\Q
VibeX Rapid induction time completed: 10 min 0 sec
VibeX Rapid induction time remaining: 0Omin 0sec

W 18 : ,&,—‘Fﬁ’ S ehd WHRL R

X 2 Y post
Bt Z okt § oy

W19 2d -2 RPHE

TR RS EARY R R HE .

f#i\ ‘/r;wé;.

(/./ \\.

BT ~—g
~— [y
w {8 B

y

W 20: 5 FHESN
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ID: Pat-2022-12-02-0001

FHRERY LT §
PR

Prepare for treatment

e ) fee b (4) foe T (-) Rkt

© 00:10:05

Apply Riboflavin

Cancel

314, RBip% ¢t kink

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

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

@

Induction in progress

10 min 0 sec

0min 0sec

W21: %% mauE

F# T Start treatment (B 45005 ) B 4o % o Lok o

ID: Pat-2022-12-02-0001

Prepare for treatment

Align crosshairs

Start treatment

© 00:10:05

@

Cancel

Apply Riboflavin

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

VibeX Rapid induction time completed:

VibeX Rapid induction time remaining:

o

Induction in progress

10 min 0 sec

0min 0sec

W 22 B4ed ot kinR

o

Align crosshairs

Start treatment

R CE BB REFLAE . THT RS X{oY HELS TR o
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3.15. Rk kAR

FERRAW YRk R AT SRR FARTER Y BAEEA YR anfige
FRE-
Treatment ID: 2023-0921-1400-0001 @ 00:15:30
Treatment in progress
Time remaining: 4 min 00 sec
. ]

UV light: On .

Treatment Shape: Circle 9 mm (diameter)

Total UV dose

Delivered: 3.6 Jiem?

Target: 7.2 Jicm?

Total UV treatment time

Completed: 4 min 0sec

Target: 8 min 0 sec

Pauses

Remaining: 2

Allowed: 2

W 23 : Treatment in Progress (o B2 ¢ ) & &
R R PR R KR AR PEFPAET TR T RHITA G AL FHHET

$# 5 UV light: OFF

Soehk t ) R

ML-000157-ZH % 5 %<
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3.16. #ris % ¢t kink
FRABAE ks o KXL kA iF A ik o ARk S VS M4
++ Treatment paused (ip#ie) 26 (LK 24) ¢ > FdI R ES 0 igip s N gs » ©
PUER TR 2 BERY o RTiR P AV AR € 3 AR .
B HIRERED 30 fHpF 0 BREEILES F L d o LR P T Resume Treatment
(B 0m) o NETSRARR c MR E > AT ERHETRIESE -

EEE D FANVLLERF P 4T Resume Treatment (#7508 ) - #7F #isis ¢ #2823 o
T PR A R - AR R B AN o

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

Treatment paused

Time remaining: 4 min 46 sec

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

Press Resume treatment in the allotted time.

Pauses

Remaining: 1

Allowed: 2
UV light: of @
Treatment Shape: Circle 9 mm (diameter)
Pause Time
Remaining: 0 min 30 sec
Allowed: 2 min 0 sec

’. O ———
30 fi’, -ﬂ; 4, Press Resume treatment or the treatment will be canceled.

Pauses
Remaining: 1
Allowed:

24 &% kisp




Wik dts 447 Cancel (B~ ) B hink o

Treatment 1D

Treatment paused

Time remaining: 4 min 00 sec

)
UV light o @
Treatmant Shape: Circle 9 mm (diametar)
Pause Time
Remaining: 0 min 0sec
Allowed: 2min 0sec

Resume treatment is no longer allowed.

You must Cancel the treatment,

[ owes ]
B25: RGP #£3

317, BipieiTe enk o ko
SRR VR s o

#_Treatment in progress (iefiie ¢ ) % © # 7 Pause (¥ i) - i ji_Treatment Paused

GieB %) F6 @ %7 Cancel (2) -

BEGIR- BELLERT  ER T FARAT LB

Cancel Treatment

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

f

@ You will not be able to resume the treatment.

Yes

W26 3 it i ¥ % 4 kinp




3.18. = mFenk  kinR

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

Treatment summary

Treatment type: Accelerated Epi-off CXL

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

Delivered: 7.2 Jlem? °
Target: 7.2 Jiem?

Total UV treatment time

Completed: 8min 0sec °
Target: 8 min 0sec

Total elapsed time: 18 min 45 sec

Export report

3

W27 ¢ 2daispReds
G e B AR A R S st E B OTISRAER Y o

Treatment |ID: 2023-0925-0842-0500

Treatment summary

Treatment type: Lasik Xtra

Status: Not completed Q
Treated Eye: oD
Treatment Shape: Circle 9 mm (diameter)
Total UV dose

Delivered: 2.4 Jiom? Q
Target: 2.7 Jlem?

Total UV treatment time

Completed: 1 min 0sec 8
Target: 1 min 30 sec

Total elapsed time: 3 min 05 sec

W28: Azdch Rt o




319. A RpEEL
AR AR AT KL BE AT E S R e USB I o

e & Treatmentsummary (/o4& ) & & 4T Exportreport (%2145 ) o
o HMEE G T Export () o
o A E K EHUSB-

Export Treatment Report To USB

B Treatment detsis

Tresment date: September 21, 2023 Fomultion: VibeX Ragid
Troumant tme: 14:00

Troaten ye: 08

Tresrent e Accelerated Epi- CXL

B Treatment - Complete

Traatmant shape: 9 mm circle [diameter)

otal U reatment ime:
arget: 8

Tt sy e 7.2 ser

e 30 mvent @
(]
]

Totl siapeed ime: 18 rn 45 sec

Insert USB drive

W 30 :3& > USBEadkis i




R TRE N EAULRAFRAR L DERT A o

MEL R Y F T SRR AF RAUSRFREL 0 22 A4 Treatment summary (iefdE & )
%5 Done (%) » ARAILER -

Warning

(D You will not be able to retrieve the report later.

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

W131: 303 RO RdE R 4F 2 cAlmT 2 30 R

3.20. BB KXL % 3eng ik
e R A FABEr AR R G o
# 7 Poweroff (BT &) MBEFE KXL %5t

BY AVEDRO, a GLAUKOS company

0. xxx
- Start >
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F7T Yes (H) i ART R -

Power Off System

Are you sure you want to power off the system?

W 33w KXL s 3L im b B

FEGHME FERI T -
e KXL A eni TRE M PIM P g -

ERCR)
(O)
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3.21. Options (F5) # it
— it

B3 KA B A dofade d G 3 Boeh )k S e 47 Options (78 ) i » Options

-
(sa:IE) 4 it 4 o Options (38 ) #i 49 = BEA :

£ options X

ﬁi Sistern settlnﬁs
ﬁ; Service settings
X E Dein mode

BY AVEDRO, a GLAUKOS company

Ul 3.000m
FW: 61,500 Start >

K 35 : Options (FEHE ) # %

o System Settings ( ; S%X %) I B ARK T T RE Y FREDE -
e Service Settings (g% 7)) : & Glaukos % i3 L R re’ oo B IR PRI BT o
e DemoMode (i fst) @R ™ H4

PO <

WA R A R R R AR LR o




3.22. System settings ( & 3tk %) # % £

T §_System settings (& 3e3k %) # i 2 EH foH i o

= 1) Audio volume I’I Export service log

)
- -

Camera white balance Alignment crosshairs intensity

Q System language

W 36 : System Settings (% 3t @)

e Audiovolume (F#5 &) (¥a& iy £
e Camera white balance (#E# 48 Tf7) | ¥ 4= BRI FEH LK

Tungsten 2800K (45 2800K) (3% ) -~ Daylight 5000K ( p & 5000K)

Daylight 6500 ( p * 6500)
o Systemlanguage (4 u3F% ) @ RFR Y FHR T EAGFTAF R I AFT L
e Exportservice log (%t aigiask) @ niFiR *Ff a2 USB () -
e Alignment crosshairs intensity ($## L 3 R % &) @ LFAFHELTRAR o
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&
KA S FHIFR LR hhr ¥8Fa & FREF 2R
WA o
ai ap A4 v i d & B AR AR hiEd o

41. % EFER

% 1 Glaukos " RARFE A | § 5% o KXL ;stenfT g = % 3w b it o h L3 0
FiEir o mimdg 2 FHIERPLAMAL > ¥ 7 d Claukos RELHFREL 2B 47 i

{7 o
42, # % —?,‘.é’a.éj‘;
BRI REE BRIRBT RGO B EL S E .
TP RE G o KXL s By o @R T F ik
F e
o WAERF ~FREZAF/FRNICTRRLTPHELR  oF KoY o
e WRAHEERAIBB/T L RFLEGFER - FABFTHHE 7 &% 5 FHEEL 2RI o
FMFERP AR Y 46§ -
TR A KXL fsi FF% 0 RBY 46 &P FiF 4o -
43. FHAFR
FEEAERTRY Fhbk -
44, RBLEHTR

KXL 4 587 i F IRAFE 97 B8 o 3% 64 # S Glaukos £G4 F & % 4 > BiRE T &%
BB F o T MRS b NG BRI ERAIRIEEART o FlEen g AR
Mk Sogcfge 7 VIB T A eRIT o 2 o

45.  isEHEn
A
KXL g G ysprp dodg B3 RA « FR G LA R 6 10 b 3 10 R B iy -
FEL ARG R F L L B SN R RS TR Pl E

F it KXL dnpdilaEmd 6 &3 iaFE > 3L ¥ » g Glaukos 3248~ £
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B L%
Yo% | B R ¥ #%
1 UNKNOWN_ERROR ( 4 4 — AR R IR B B IE AR S FE RIS S & 2RI
&%) 38
2 SYSTEM_SETTINGS_COULD_ | 4% 1/0 4% 3% FEEE DG T AR R
NOT_BE_SAVED ( & %3k %_ 21
AiE )
3 VALID_CALIBRATION_ FhE® IR A & R SRR
DATA_NOT_FOUND (45 % 2R
P F rref® FAL)
4 REQUEST_TO_PRIMARY_ A G FATECEs kB BRI ARG
R R ) PRA%3
5 COULD_NOT_CONTROL_ bl =g RGNS &R 2R
ALIGNMENT_LASERS ( f ;2 20
AT )
6 ERROR_IN_UPDATE_ 27 RFID & $tid 242 3% He— EF B BTG
TREATMENTCARDUSAG’E Ao ;%—, PRGNS HF AT
(L ATIpR & ¥ prgg 2 JRAET
& %)
7 NOT_SAME_CARD_ R AR (40 | @ BRI R
MESSAGE ( 7 I - 3 + o TN
+)
8 SYSTEM_ERROR ( & *iés IR | # F3rEals KL B ARY
#) B R HFEAE S
PRARZ
9 UV_TREATMENT_ Fads o Rk iy AR R FU GG H T A S RTE
COULD_NOT_BE_ STARTED 2
(5 #h k5 3 fads )
10 UV_COULD_NOT_BE_ iz kb R WIS FEEE DG T AR R
PAUSED (% *F 3 i i 45 e
%)
11 TREATMENT_COULD_ 2 iefdp £ AR WIES HERESEH T L PR
NOT_BE_COMPLETED ( ;g 2
FmiERD)
12 | 4H¢ Bfcd e AN RS E & E S R
2R
13 | He @A TN GO GG &R R
3R
14 SYSTEM_CONNECTION_ N G SRS AR S R
HAS_BEEN_LOST_ 20
DURING_TREATMENT_
TREATMENT_HAS_
BEEN_HALTED (;ok ¥ ¥
GERARY EE o Jap e ¢
k)
ML-000157-ZH % 5 %= #4170 £627F KXL s sodfe ie £ p




B L%
Yo% | B R ¥ #%
15 SYSTEM_FAILED_TO_ WP T TG g H R AR S IR
CONNECT_WITH_ DEVICE 2
16 | ERROR_UVMON_PD1_H PD1 R &% > P el & FER GG & T 2RI
(B3t bk p B 10% 11 + H
PD1 #cE iFy B )
17 ERROR_UVMON_PD1_L (45 | PD1p|{8 & i< p 2 (& HERESEH T L PR
WM bR ET R E PDLI# | 10% 4t ?
B i )
18 ERROR_UVMON_TRMT_ e AT IR PR 3 fyu b RS g e &R SRR
TIME_H (43%: %tk & 3
PIRHPEEEE)
19 ERROR_UVMON_TRMT_ el RE TR L 34 | FME RS HE &L 2R
TIME_L (453% 1 %t k% MR 38
PIRISHPEFRE®)
20 ERROR_UVMON_OVERTEMP | % ¢t sk = & 488 & B * 50°C RS g e &R SRR
(B3 BT pRE ol
RiEF)
21 ERROR_UVMON_PD2_H PD2 ip|i% (&8 >t P R & FERIG ST L S R
(d3p Wb kg p® 10% 12 H
PD2 #icie i% B )
22 ERROR_UVMON_PD2_L (45 | PD2 jp| {8 & i< P 2 (& IR G & R SRR
WoroE LT PIE PD2 #ic | 10% 4 28
B i %)
23 ERROR_WATCHDOG_ el E AR A o HE RGOS &L SR
FAILURE (43 544850 2
4 3%)
24 ERROR_DTR_DISABLED_ DTR & &% o FE R &R SRR
UNEXPECTEDLY (48:%: 20
DTR & *hi&* )
25 ERROR_UV_DISABLED_BY_ | sz &8 & ¢F iz ® % ¢b sk FEREOEHE L SRR
FW_UNEXPECTEDLY (4% 2
Wk B
*)
26 SELFTEST_FAILED Kook R DTRUELAL UIC | o % (8 enigdl f & 2 & IRF
UV_DTR_ERROR ( p # 2 Eo* o 21
RT i % ¢h Sk DTR & 3F)
27 | SELFTEST_FAILED EARARSHEEZET - IR S &R 2 R
UV_WATCHDOG ( p # % 2R
Proi kR AR AT SN 4k
#)
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W | #F R 7] Kild
28 | SELFTEST_FAILED R CRCH &4 e 2P T | MR ags & 2 2 Rir
UV_CALIBRATION_ GETPRE44 R
CHECKSUM_ERROR ( p ¥
4 op o kR Rk
LA )
29 SELFTEST_FAILED PD1 &f7m % ¢h Sk 3MpRa Az ) | IR G SR & E 2RI
UV_OUT_OF_RANGE ( A & | +/-10% % % §° [ - 0
LR Kbk R
30 | SELFTEST_FAILED EEBERFRFFRE | WG SEH T &L IR
MOTION_CONTROL_ 8
MOTOR_ERROR ( f ¥ %
pr o @R A8 EE)

L FE T P R SN R kRS DRI R 6 4 & D Glaukos < &
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Ao RS ER G o (SIS  RRELY

FlrERGHE R

W37 g i

B B AR AR p
Fir BRGE G RR e

.

FLATREN ARG EY WS RT TOK, (L) BHFHSHE -
Sync Remote Timeout
F
Remote synchronization failed.

® Press OK to retry.

® Press Cancel to cancel the treatment.
o

W 38: &y BRHlpF
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46. Fi¥ i

/pi/%’fi"’ CFEER AT IR MP R AT AR B o ERNUT A \‘/F T RIE B
A PR BSR4 A LR RS R AR

KXL 550 ¢ %
Flaiew o §4F

oo B EFEA S YAt o T Teontinue ; () A7 # * EHE iR

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.
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	1. 前言
	1.1. 手冊預期用途
	本手冊旨在供 KXL 系統操作員使用。本手冊包含所有操作說明、產品圖解、螢幕圖像、故障排除/錯誤訊息及其他相關資訊。操作員有責任確保嚴格遵守本手冊中的所有安全說明。

	1.2. 預期用途/適應症
	KXL 系統可輸送均勻且計量的紫外光劑量至目標治療區域，其用途為在角膜交聯手術期間照射角膜，以穩定因疾病或屈光手術而弱化的角膜結構。

	1.3. 預期使用者
	預期使用者為受過訓練的持照醫療專業人員。

	1.4. 預期使用環境
	KXL 系統適用於專業醫療環境。它可以用於住院及門診環境，包括醫師診所、診所及醫院。

	1.5. 適用患者族群
	適用於需要透過角膜交聯手術來穩定因疾病或屈光手術而弱化的角膜結構之患者。

	1.6. 禁忌症
	KXL 系統於下列情況下禁止使用：

	1.7. 注意事項
	醫師應評估在下列病症患者中的潛在益處：

	1.8. 副作用
	預期副作用是指在治療期間，因使用藥物或醫療器材而可能產生的非預期、但可預見的症狀。此類副作用可能發生於常規推薦劑量下，或醫療器材的正常使用過程中。副作用與藥物或醫療器材的預期用途無關。醫師多能預見此類副作用，因此應告知患者，使其瞭解治療可能導致的反應。術後副作用是自限性的，隨著時間推移會自行消失。這些副作用可能包括：
	因 KXL 系統之紫外光照射，可能產生潛在不良副作用。這些副作用包括但不限於：
	KXL 系統用於各種角膜交聯手術，每個手術皆有其特定的手術相關風險及副作用。角膜交聯手術可能發生的潛在不良事件及副作用可能從輕微症狀（例如輕微疼痛、異物感、畏光、視力模糊）到更嚴重的副作用（例如角膜水腫、角膜混濁）不等，具體取決於眼睛手術的侵入性。角膜交聯手術的潛在副作用可能包括但不限於：

	1.9. 不良事件報告
	不良事件及/或嚴重事件必須通報 Glaukos Corporation：MedicalSafety@glaukos.com。

	1.10. 安全定義
	本手冊中可能會運用關鍵字陳述強調重要之安全與關鍵資訊。相關陳述定義如下。
	危險：一種潛在的危險情況，若未避免，將導致死亡或嚴重傷害。
	警告：一種潛在的危險情況，若未避免，可能導致死亡或嚴重傷害。
	注意：一種潛在的危險情況，若未避免，可能導致輕微或中度傷害或設備或其他財產損壞。
	重要事項：包含有助於理解或使用說明的重要資訊的附註。
	附註：包含有助於理解或使用說明的其他資訊的附註。

	1.11. 電氣安全警告
	本設備在電磁相容性 (EMC) 方面需要採取特別的預防措施。應根據本手冊中提供的 EMC 資訊進行安裝和使用。
	可攜式及行動射頻通訊設備會影響醫療電氣設備，例如 Glaukos KXL 系統。
	有關設備分類，請參閱第 5 節：設備分類。
	KXL 系統僅限使用 Glaukos 產品或 Glaukos 核准的產品。Glaukos 對於使用未經授權的材料導致的系統損壞或故障概不負責。

	1.12. 輻射安全警告及注意事項
	1.13. 其他安全考量
	禁止以任何光學元件改變系統之外部光束。
	當塑膠器械（如開瞼器或護眼罩）受紫外光光束直接照射時可能受損，造成產品劣化。因此，僅可使用 Glaukos 建議的配件或不銹鋼手術器械。

	1.14. FCC 符合性聲明
	本設備已經過測試，依據 FCC 規定第 15 部分，證實符合 B 類數位設備的限值。此限值旨在對住宅環境中的有害干擾提供合理防護。此設備會產生、使用並可能輻射射頻能量，若未按照說明手冊安裝和使用，可能會對無線電通訊造成有害干擾。然而，無法保證特定安裝不會發生干擾。
	若本設備確實對無線電或電視接收造成有害干擾，可透過關閉與開啟設備來確定，鼓勵使用者嘗試透過以下一種或多種措施來糾正干擾：


	2. 簡介
	2.1. 系統概述
	KXL 系統為電子醫療器材，其運作方式為：先於角膜施點核黃素溶液，隨後以圓形廣角光束模式照射波長 365 nm 之紫外光。對核黃素進行照射會產生單線態氧，進而在角膜膠原蛋白中形成分子間鍵結，透過交聯作用強化角膜硬度。照射至角膜的紫外光通量及照射時間（即能量密度）由機載電腦系統控制。
	KXL 為可携式系統，配備關節式機械臂，可移動設備將紫外光光束對焦至患者角膜。
	光學頭內建紫外光照射機制與攝影鏡頭。系統發出波長 365 nm (+/- 8 nm) 的紫外光輻射，其輻照度可變動範圍為 3 mW/cm² 至 45 mW/cm²。
	系統透過一光束孔於預定治療區域產生一個直徑約為 9 mm 的均勻圓形照射面。采用對準雷射裝置協助使用者將光束聚焦在患者的角膜上。紫外光光束的微調對準則透過無線遙控器控制。操作者可透過使用者介面選擇治療輻照度與總能量。
	KXL 系統須配合核黃素溶液與 RFID 治療卡使用。每張治療卡儲存該特定治療的可用次數及可選治療參數範圍。詳細核黃素配方、治療方式及對應之治療卡請參閱下頁表格。
	附註：配方資訊請參閱核黃素使用說明 (IFU)。

	2.2. 主要組件
	KXL 系統（型號：110-01019）的主要組件包括：
	附註：若使用舊版遙控器，請參閱附錄 1，瞭解有關操作及故障排除的資訊。


	3. 系統操作
	3.1. 觸控板/鍵盤使用
	下表列載並說明了 KXL 系統操作所特有的重要觸控板按鍵與圖示。第 ‎2.2 節：主要組件列載並說明了 KXL 系統的主要組件。

	3.2. 紫外光能量（劑量）
	紫外光輻射曝露（劑量）是紫外光輻照與紫外光照射時間的乘積。劑量與紫外光輻照度可調整，隨後會顯示計算得出的紫外光照射時間。
	系統在治療期間會追蹤 Dose（劑量）、UV Irradiance（紫外光輻照度）、UV Irradiation Time（紫外光照射時間）及 Total Treatment Time（總治療時間）。
	這些選項可在 Treatment confirmation（治療確認）畫面中修改。請參閱第 3.8 節修改後的治療。
	紫外光治療模式有兩種：Continuous（連續）和 Pulsed（脈衝）。在 Continuous（連續）模式下，治療期間的紫外光輸出是恆定的。在 Pulsed（脈衝）模式下，紫外光輸出以使用者選擇的間隔開啟及關閉。
	如需完整的治療參數，請參閱第 7.2 節治療參數，其中包括預設設定及治療範圍。

	3.3. 開啟系統電源前
	開始治療前，使用者有責任確保 KXL 系統正常運作。
	為確保系統正常運作，請考慮以列必要要點：

	3.4. 準備系統
	將 KXL 系統置於治療台或治療椅附近。鎖定腳輪，以固定設備的位置。
	使用系統時，將內建紫外光源與攝影鏡頭的光學頭遠離強光（例如，置於窗戶前）。

	3.5. 開啟系統電源
	開啟 KXL 系統底座上靠近電源線連接處的主電源開關。此開關為 KXL 系統提供交流電源。參見下圖。
	按下並鬆開 KXL 顯示螢幕側邊的開啟按鈕（下圖）。KXL 系統將會開始啟動開機程序，載入作業系統，啟動應用程式，並執行開機測試。
	附註：若有啟動錯誤，請參閱第 ‎4.5 節「系統故障排除」中的錯誤訊息表，以瞭解更多資訊。
	在初始啟動畫面上，按下 Start（開始）以進入患者治療畫面。

	3.6. 治療啟動卡 
	將治療卡插入顯示螢幕左側的 RFID 插槽。
	附註：若讀取卡片時出現問題，請旋轉卡片，然後重新插入。務必將卡片留在插槽中至少 10 秒。

	3.7. 治療確認
	插入治療啟動卡後，選擇要治療的眼睛：OS（左眼）或 OD（右眼）。
	附註：確保選擇要治療的眼睛，否則 Confirm（確認）按鈕將不可用。
	治療確認畫面會自動填寫以下治療類型、核黃素配方及預設治療參數的預設參數。
	附註：KXL 系統的預設治療參數及完整參數範圍，詳見本手冊第 7.2 節「治療參數」。
	要使用預設設定，請按下確認開始遙控器同步。要變更治療設定，請參閱第 3.8 節「修改治療」。

	3.8. 修改的治療
	可以調整以下預設參數，透過按向上 (+) 和向下 (-) 鍵建立修改的治療（參見圖 10）：
	附註：儘管參數可調整，但紫外光總劑量由治療啟動卡限值控制。
	修改設定後，按下 Confirm（確認）開始遙控器同步，或者，若需要，可以將修改的設定儲存為預設值以供日後使用。請參閱下頁的「設定預設值」。
	設定預設值
	預設值允許使用者為每個治療類型儲存四個臨床預設值。要儲存臨床預設值，按選可用的預設值，然後按 Save（儲存）。
	若不再需要預設值，則可以刪除。
	附註：預設值儲存於 Treatment Confirmation（治療確認）畫面中，可於 Treatment type（治療類型）下拉式選單下選取。

	3.9. 遙控器同步
	選擇設定後，於 Treatment Confirmation（治療確認）畫面中按下 Confirm（確認）。系統會等待 15 秒時間來同步遙控器。
	按下遙控器上的任意方向按鈕，即可在 15 秒的時限內同步遙控器。每個程序，若需要使用遙控器，皆需要進行同步。
	在 15 秒的同步時限內，KXL 系統每 2 秒會發出嗶聲。
	若遙控器上的同步按鈕沒有在 15 秒的時限內按下，會顯示 Sync Remote Timeout（同步遙控逾時）畫面。
	若發生此問題，請參閱下頁的遙控器狀態指示燈以瞭解可能的電池問題。
	使用者可嘗試重新同步遙控器兩次。若同步不成功，系統會提供繼續治療的選項，在不使用遙控器的情況下進行治療或取消治療。
	重要事項：使用者仍可使用螢幕上控制項調整紫外光對準，無需使用遙控器。
	遙控器指示燈
	遙控器有兩個指示燈，指示遙控器及電池的狀態資訊。拇指按鍵指示燈在拇指按鍵周圍亮起；電池指示燈在電池按鈕周圍亮起。若與系統同步或電池出現問題，請參閱下表尋求協助。

	3.10. KXL 系統內部自檢
	KXL 系統於每次治療前皆會執行內部自檢，以確認紫外光校正正常。該內部自檢採用雙重光學感測器組，確保每次治療輸輸送的紫外光劑量準確。若內部自檢失敗，系統將顯示錯誤訊息且治療無法繼續進行。若發生這種情況，請記錄相關錯誤訊息，並參照錯誤訊息對照表採取後續處理措施。

	3.11. 準備患者
	確保患者以仰臥位平躺於治療台或臥式治療椅上。患者的頭部應置於頭枕上。
	調整治療台或治療椅及頭枕，使患者在治療過程中能夠舒適地休息，而不需要頭部移動。
	以標準臨床技術置入開瞼器，並可選擇性鋪設手術鋪巾。

	3.12. 核黃素誘導
	核黃素的施用應符合相應的核黃素使用說明 (IFU)。關於 KXL 支援的核黃素配方的更多資訊，請參閱相應的核黃素使用說明。
	準備治療
	於患者眼部完成核黄素初始施點後，請按下計時器啟動按鈕以開始核黃素誘導程序。
	核黃素誘導
	KXL 系統將於誘導期間，透過聲音與視覺導引協助進行計時核黃素施點。

	3.13. 將十字線對準患者的角膜
	附註：紅色對準雷射將在核黃素誘導期結束前 60 秒開啟。
	核黃素誘導完成後，將雷射十字線對準患者的角膜。
	手動前後左右移動 KXL 頭，直到 X/Y 軸的紅色十字線對準要治療的瞳孔中央。
	手動上下移動 KXL 頭，將 Z 軸第二個紅色十字線對準第一個紅色十字線的中心。
	可使用無線遙控器或按螢幕上的箭頭微調對準。
	若遙控器停用，也可以使用螢幕上的箭頭（向左、向右、向前、向後）和向上 (+) 和向下 (-) 按鍵手動完成微調對準。

	3.14. 開始紫外光治療
	按下 Start treatment（開始治療）開始紫外光治療。
	建議患者在整個治療過程中保持靜止不動，並固定在紅色 X 和 Y 對準十字線上。

	3.15. 監測紫外光治療
	持續確認角膜上的預定治療區域是否受紫外光照射，並視需要使用無線遙控器或螢幕上的箭頭進行調整。
	附註：使用脈衝治療模式時，紫外光在關閉週期內將不可見，且操作介面在這些週期期間不會切換為「UV light: OFF」（紫外光：關）狀態。 

	3.16. 暫停紫外光治療
	若需暫停紫外光治療，KXL 系統允許進行兩次暫停。每次暫停最多可持續兩分鐘。
	於 Treatment paused（治療暫停）畫面（參見圖 24）中，暫停計時器將以倒數遞減方式顯示，並以進度條標示已用時間。暫停期間還會發出聲響。
	當剩餘時間達到 30 秒時，進度條會從綠色變為紅色。請於限定時間內按下 Resume Treatment（繼續治療），以返回治療程序。繼續治療後，該次暫停機會即視為耗盡。
	重要事項：若未於限定時間內按下 Resume Treatment（繼續治療），所有暫停機會將全數耗盡。即使此情況發生於第一次暫停，亦必須取消本次治療。
	/
	/
	暫停結束後，按下 Cancel（取消）結束治療。

	3.17. 取消進行中的紫外光治療
	在紫外光治療期間，可隨時取消治療。
	從 Treatment in progress（治療進行中）畫面中按下 Pause（暫停），然後從 Treatment Paused（治療暫停）畫面中按下 Cancel（取消）。
	接著會出現一個警告快顯視窗，讓使用者確認是否要取消治療。

	3.18. 已完成的紫外光治療
	完成紫外光治療後，系統會顯示治療摘要。
	附註：已取消的治療/未完成的治療亦會顯示於治療摘要中。

	3.19. 匯出治療摘要報告
	治療摘要報告可以從 KXL 系統匯出到客戶提供的 USB 上。
	治療亦可於不匯出治療摘要報告的情況下完成。
	附註：使用者可結束治療，無需匯出治療摘要報告，方法是從 Treatment summary（治療摘要）畫面按 Done（完成），然後確認選擇。

	3.20. 關閉 KXL 系統的電源
	治療完成後，系統將返回初始啟動畫面。
	按下 Power off（關閉電源）關閉 KXL 系統。
	按下 Yes（是）確認系統電源。
	等待軟體關機，螢幕變成空白。
	將 KXL 基座的主電源開關轉到關閉位置。

	3.21. Options（選項）功能表
	還有其他一些可從主要初始啟動畫面存取的系統設定。按下 Options（選項）進入 Options（選項）功能表。Options（選項）功能表中有三個選項：

	3.22. System settings（系統設定）功能表
	以下是 System settings（系統設定）功能表選項和功能。


	4. 維護/維修
	4.1. 安裝政策
	受過 Glaukos 訓練/授權的人員會為每位 KXL 系統的新客戶安裝並設定系統，並驗證系統是否正常運作。任何超出正常操作規範之硬體調整，皆須由 Glaukos 授權經銷商執行或在其指導下進行。

	4.2. 使用者維護
	在定期維護及維修服務下，設備的預期使用壽命為七年。
	定期維護將有助於維持 KXL 系統及其功能。建議進行以下使用者維護。
	每次治療前：
	定期檢查 KXL 系統，若需要，按照第 4.6 節的說明清潔表面。

	4.3. 保固資訊
	保固資訊随采购资料另行提供。

	4.4. 服務合約資訊
	KXL 系統可能有服務合約可供選購。請聯絡您當地的 Glaukos 授權經銷商或代表，瞭解您所在區域提供的方案。所有維修服務必須在合約有效期內由合格的服務代表執行。若您的系統發生問題，請先參閱第 ‎4.5 節「系統故障排除」以瞭解可能的處理步驟。

	4.5. 系統故障排除
	系統錯誤
	KXL 系統會在開機時自動檢查其狀態。若狀態不正確，軟體會阻止操作員開始治療。
	若發生系統錯誤，請參閱錯誤訊息表，其中列出錯誤、原因及解決錯誤所需採取的措施。
	若在操作 KXL 系統時遇到任何其他無法解決的困難，請聯絡您當地的 Glaukos 授權代表。
	更換無線遙控器電池
	KXL 系統的遙控器電池是可更換的。要更換遙控器電池，請將遙控器正面向後滑動，同時握住背面向反方向推滑。參見圖 37。
	若使用舊版遙控器，請參閱附錄 1。
	遙控器連線問題故障排除
	若使用舊版遙控器，請參閱附錄 1。
	若電池電量過低，系統將與遙控器中斷連線。按下「OK」（確定）再次同步遙控器。
	若遙控器無法同步，且嘗試兩次皆如此，請按下「continue」（繼續）在不使用遙控器的情況下完成治療。

	4.6. 清潔系統
	清潔前，確保系統電源已關閉且主電源線已斷開。建議以下列方式清潔系統及組件。
	KXL 系統：使用無絨布蘸取異丙醇擦拭系統。清潔設備表面時，確保清潔液不會滲入設備內部，因為這可能會損壞設備。
	遙控器：使用無絨布蘸取異丙醇擦拭清潔遙控器。
	要清潔光束孔，請參閱第 ‎4.7 節。
	切勿將系統浸入液體或將液體傾倒到系統上。
	KXL 系統之所有組件，皆非設計供操作員進行滅菌處理。

	4.7. 清潔光束孔
	治療前，檢查光束孔玻璃窗之完整性與清潔度。如有損壞，請勿使用。
	若需要清潔，請使用攝影鏡頭抹布擦拭光束孔的玻璃表面，或使用壓縮空氣清除光束孔中的碎屑。

	4.8. 關節式機械臂調節
	或關節式機械臂無法將光學頭穩定保持於垂直位置，請按照下列步驟進行調節，以平衡關節式機械臂。
	將機械臂在其整個行程內上下循環移動，然後將其設定至水平位置，即大致與地面平行。
	若機械臂向下漂移，將其抬升至行程頂端，並鬆開平衡設定螺絲 A，至少旋轉半圈。使用隨附的 3/32 內六角扳手。參見圖 41。
	重新調整機械臂水平。鬆開上部平衡設定螺絲 B，至少旋轉半圈。使用隨附的 3/32 內六角扳手。參見圖 42。
	根據需要支撐負載，以維持水平機械臂姿態。
	使用系統隨附的 7/32 內六角扳手，透過強度調節螺絲 C 設定機械臂張力。逆時針旋轉螺絲 C，直到機械臂開始緩慢向上移動。調整後輕觸機械臂使其下移，應有輕微反彈現象。參見圖 43。
	附註：可能需要 15-20 圈。若機械臂持續下垂且螺絲無法進一步旋轉，請聯絡您當地的 Glaukos 服務代表。
	順時針旋轉強度調節螺絲 C 兩圈。
	確保機械臂靜止不動，或僅以極緩慢速度上升。
	將機械臂抬升至最高位置，然後擰緊平衡設定螺絲 A 直至接觸到位，再旋緊最多 ½ 至 ¾ 圈。參見圖 41。
	將機械臂調節至水平，然後擰緊平衡設定螺絲 B 直至接觸到位，再旋緊 ½ 至 ¾ 圈。參見圖 42。
	將機械臂在其整個行程內上下循環移動。確保沒有向上或向下漂移。附註：若機械臂從任何位置向上漂移，請先將其回正至水平位置，然後順時針旋轉強度調節螺絲 C，每次旋轉 ¼ 圈，直至機械臂不再自行上升。

	4.9. 移動系統
	KXL 系統設計為可在診間環境中移動使用之系統。
	重要事項：若因任何原因需運送或寄送本系統，請聯絡您當地的 Glaukos 代表。系統之包裝與運送，僅能由經 Glaukos 訓練且授權之人員執行。
	在將系統從一個房間移動到另一個房間之前，應將頭部置於靠近推車握把處，並使肘部向後方突出。參見圖 44 以瞭解定位。透過推車握把可輕鬆將系統推過門框。

	4.10. 儲存系統
	儲存系統時，請依照第 ‎4.9 節所述之移動步驟調整姿態，並務必遵循第 7 節「規格」中所列之儲存溫度與濕度範圍要求。 
	請勿拆卸系統任何部分，否則可能造成對位不準或損壞。
	關閉所有組件並關閉主電源開關。從電源插座拔下電源線。如果長時間儲存，請從無線遙控器中取出電池。

	4.11. 軟體
	若軟體損毀且無法正常運作，請致電您當地的 Glaukos 服務代表。軟體更新僅由 Glaukos 服務代表執行。

	4.12. 與廢棄產品處置相關之風險
	處置廢棄產品時，請遵循所有適用的當地法規。


	5. 設備分類
	5.1. 符合 EN60601-1 醫療器材電氣標準
	防電擊保護
	 1 類（外部電源）

	防電擊保護等級
	 未分類，設備無觸身部件
	 系統防護等級：IP20（不具防水保護）
	 更新之遙控器防護等級：IP53

	滅菌或消毒方法
	 可消毒設備

	於易燃麻醉混合氣體環境下使用之防護等級
	 無防護

	使用條件
	 持續運作


	5.2. 依據 FCC 第 15 部分、EN55011 及 EN60601-1-2 標準
	B 類

	5.3. 依據 EN60825-1 雷射產品安全規範
	對準雷射器為 1 類雷射產品

	5.4. 依據 EN62471 燈具與燈具系統之光生物安全標準
	IEC 62471:2006 風險組別 2
	EN 62471:2008 風險組別 3

	5.5. 依據歐盟指令 93/42/EEC 附錄 II.3
	IIa 類

	5.6. EMC 要求
	 FCC ID SXJ87027-TX
	 頻率範圍 2405 MHZ 至 2475 MHz
	 輻射符合 47 CFR Part 15
	 FCC ID 2AVGK-KXLTX
	 頻率範圍 2402 MHz 至 2480 MHz
	 輻射符合 CFR Part 15


	符號/縮寫
	7. 規格
	7.1. 系統規格
	7.2. 治療參數

	8. 附錄 1
	8.1. 舊版遙控器 
	先前的 KXL 系統版本提供的舊版遙控器如下所示。如果您仍在使用舊版遙控器，請參閱本附錄中的操作說明及其他重要的故障排除資訊。

	8.2. 舊版遙控器同步
	附註：使用遙控器時，每次手術皆需要同步。
	選擇設定後，於 Treatment Confirmation（治療確認）畫面中按下 Confirm（確認）。系統會等待 15 秒時間來同步遙控器。
	按下遙控器上標有「S」的同步按鈕以在時限內同步遙控器，如下圖所示。在同步期間，KXL 系統每 2 秒會發出嗶聲。
	若遙控器上的同步按鈕沒有在 15 秒的時限內按下，會顯示 Sync Remote Timeout（同步遙控逾時）畫面。按 OK（確定）重試。若問題再次發生，請參閱下頁的「舊版遙控器故障排除」，以瞭解可能的電池問題。
	若遙控器多次嘗試同步後仍失敗，或於任何時間點無法運作，治療仍可在無遙控器的情況下繼續進行。按下「Continue」（繼續）在無遙控器的情況下繼續治療。

	8.3. 舊版遙控器故障排除
	舊版遙控器有指示燈指示其狀態，詳見下表。

	8.4. 更換舊版遙控器電池
	舊版遙控器有可更換的電池。要更換遙控器中的電池，請掀起遙控器背面的蓋板露出電池槽。更換電池。插入蓋板並卡入到位。



