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Vorwort

1.1 Verwendungszweck der Bedienungsanleitung

Diese Bedienungsanleitung ist fUr die Bediener des KXL-Systems

von Avedro, Inc. bestimmt. Samtliche Betriebsanweisungen,
Produktabbildungen, Bildschirmgrafiken, Fehlersuche- bzw.
Fehlermeldungen und weitere relevante Informationen sind in dieser
Bedienungsanleitung enthalten. Der Bediener ist daflr verantwortlich,
sicherzustellen, dass samtliche Sicherheitsvorschriften strikt angewendet
werden.

1.2 Verwendungszweck/Verwendungsindikationen

Das KXL-System produziert ein gleichmafiges, dosiertes UVA-Licht auf
einen gezielten Behandlungsbereich zum Zweck der Beleuchtung der
Cornea wahrend der Verfahren der Hornhautquervernetzung zur
Stabilisierung einer Cornea, die durch Krankheit oder eine
Kataraktoperation geschwacht wurde.

1.3 Design-Anderung Haftungsausschluss

. Aufgr_und von Design-Anderungen und Produktverbesserungen
sind Anderungen an dieser Bedienungsanleitung vorbehalten.

e Die aktuellste Version der Bedienungsanleitung finden Sie auf der
Website Glaukos.com. DarUber hinaus wird Avedro/Glaukos
Handler und Kunden Uber alle Aktualisierungen in Bezug auf
Sicherheit und Warnhinweise in den Bedienungsanleitungen
informieren.

e Die in dieser Bedienungsanleitung gezeigten Computer-
Bildschirme sind nur reprasentativ. Je nach Software-Version des
Systems kdnnen unwesentliche Unterschiede zwischen den
tatsachlichen Computer-Bildschirmen und jenen in dieser
Bedienungsanleitung auftreten.

e Samtliche Patientendaten in diesem Dokument, einschlie3lich der
Beispiel-Bildschirmgrafiken, sind erfunden und nur reprasentativ.
GegenUber keinem Patienten wurde mit oder ohne seine
Genehmigung die Schweigepflicht verletzt.

ML-O00TI9 Rev 2
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1.4 Vervielfaltigungsrechte

Weder diese Bedienungsanleitung noch ein Teil davon darf ohne die
vorherige Zustimmung von Avedro, Inc. vervielfaltigt, photokopiert oder
elektronisch Ubertragen werden.

1.5 Hinweis zur Hilfestellung wahrend des Betriebs

Sollten Sie auf Probleme beim Betreiben lhres KXL-Systems stof3en,
kontaktieren Sie Inren von Avedro autorisierten Vertreter.

1.6 Kontraindikationen, Warnhinweise und
Vorsichtsmaf3regeln

1.6.1 Kontraindikationen

Dieser Abschnitt beschreibt Situationen, in denen das Gerat nicht
verwendet werden sollte, da das Risiko offensichtlich héher als der
mdgliche Nutzen ist. Erkrankungen, die gegen die Verwendung des Gerats
sprechen, beinhalten:

e Hornhautdicke mit Epithel von weniger als < 375 Mikron.
e Korneale Einschmelzungsprozesse

e Patienten mit aphaken Augen

e Pseudophake Patienten ohne implantierte UV-blockierende Linse
e Schwangere und stillende Frauen

e Kinder

1.6.2 Warnhinweise

Arzte sollten die potenziellen Vorteile fiir Patienten mit den
nachstehenden Krankheiten abwagen:

e Herpes Simplex, Herpes Zoster Keratitis, rezidivierende
Hornhauterosion, Hornhautdystrophie

e Epitheliale Heilungsstdrungen

e |n dieser Bedienungsanleitung wird eine Vorsichtsmalregel als eine
Erklarung definiert, die den Anwender hinsichtlich der Moglichkeit
eines Problems mit dem Gerat in Verbindung mit seiner Benutzung
oder falschen Benutzung alarmiert. Solche Probleme beinhalten
Funktionsstdérungen, Versagen des Gerats, Schaden am Gerat oder
an anderem Eigentum. Der Vorsichtshinweis beinhaltet die
Vorsichtsmaflnahmen, die ergriffen werden sollten, um Gefahren zu
vermeiden.

ML-O00119 Rev 2
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e |n dieser Bedienungsanleitung wird ein Warnhinweis als eine
Erklarung definiert, die den Anwender hinsichtlich der Moglichkeit
von Verletzungen, Tod oder anderen widrigen Reaktionen in
Verbindung mit der Benutzung oder falschen Benutzung des Gerats
alarmiert.

1.6.3 Elektrotechnische Sicherheitshinweise

e Dieses Gerat bendtigt besondere Vorkehrungen hinsichtlich der
elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV). Die Installation und
Verwendung sollte gemal den EMV-Informationen in diesem
Handbuch durchgefUhrt werden.

e Tragbare und mobile Funkkommunikation kann medizinische,
elektrische Gerate wie das Avedro KXL-System beeinflussen.

Informationen zur Gerateklassifizierung finden Sie in Kapitel 5.0,
,Gerateklassifizierung”.

WARNHINWEIS: Jegliche Reparaturen oder Servicearbeiten
durfen nur von durch Avedro geschultem Personal ausgefthrt
werden.

WARNHINWEIS: Nehmen Sie an diesem Gerat KEINE
Veranderungen ohne Genehmigung des Herstellers vor.

WARNHINWEIS: Um das Risiko eines Stromschlags zu
vermeiden, darf dieses Gerat nur an das Stromnetz
angeschlossen werden, wenn ein Schutzkontakt vorhanden ist.

Um das Gerat vom Netz zu trennen, fassen Sie am Stecker an
und ziehen Sie ihn aus der Steckdose, um die Stromverbindung
zu unterbrechen.

Das System ist fur den Dauerbetrieb mit externer
Stromversorgung vorgesehen.

ML-O00M9 Rev 2
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WARNHINWEIS: Dieses Gerat wird mit gefahrlicher
Stromspannung betrieben, die zu einem Stromschlag oder
Verbrennungen oder zum Tod fuhren kann. Entfernen Sie
keine festen Verkleidungen, um die Méglichkeit eines
Stromschlags und unbeabsichtigter UVA-Exposition zu
reduzieren. Stellen Sie sicher, dass samtliche Wartungen
neben jenen, die in dieser Bedienungsanleitung beschrieben
werden, nur von qualifiziertem und von Avedro autorisiertem
Service-Personal durchgefihrt werden.

WARNHINWEIS: Schalten Sie das Gerat ab und ziehen Sie den
Stecker aus der Steckdose, bevor Sie mit der Wartung oder
Reinigung (Desinfektion) des Gerats beginnen.

Ziehen Sie niemals am Kabel, um den Stecker aus der Steckdose
zUu entfernen. Fassen Sie den Stecker an und ziehen Sie ihn aus
der Dose, um die Stromverbindung zu unterbrechen.

Das Gerat muss so aufgestellt sein, dass das Stromkabel
problemlos aus der Steckdose gezogen werden kann.

WARNHINWEIS: Nehmen Sie das Gerat nicht mit einem
beschadigten Stromkabel in Betrieb.

WARNHINWEIS: Platzieren Sie das Stromkabel so, dass man
nicht dartber stolpert oder darauf tritt, oder dass es sich
aufrollt, gequetscht, gebogen oder eingeklemmt wird oder
versehentlich aus der Steckdose gezogen wird.

WARNHINWEIS: Verwenden Sie das Gerat nicht in der Nahe
von Wasser und achten Sie darauf, dass auf keinen Teil des
Gerats Flussigkeiten gelangen.

WARNHINWEIS: Nehmen Sie das KXL-System nicht in
Gegenwart von entflammbaren Mischungen oder
Betaubungsmitteln in Betrieb.

WARNHINWEIS: Schauen Sie nie direkt in den UV-Lichtstrahl.
Richten Sie den Strahl niemals auf eine Person, aulRer zu
therapeutischen Zwecken.

ML-000119 Rev 2
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WARNHINWEIS: Ein Nichtbeachten der lokalen Bestimmungen
fur die Benutzung transportabler elektro-optischer
medizinischer Gerate kann zu Fehlfunktionen aufgrund von
elektromagnetischen Interferenzen fahren.

WARNHINWEIS: Die Fernsteuerung enthalt austauschbare
Batterien; wenn das System Uber einen langeren Zeitraum
nicht verwendet wird, entfernen Sie die Batterien.

WARNHINWEIS: Die Verwendung von Zubehor, das nicht im
Lieferumfang enthalten ist, fUhrt zur Nichtkonformitat des
Gerats.

WARNHINWEIS: Das System kann von anderen Geraten
gestdrt werden, selbst wenn diese Gerate den Anforderungen
der CISPR-Emissionen entsprechen. Siehe Tabelle 5-1.

WARNHINWEIS: Dieses Gerat sollte nach Méglichkeit nicht
neben oder auf anderen Geraten verwendet werden, da dies
den Betrieb beeintrachtigen kénnte. Ist dies dennoch notig,
mussen dieses Gerat und die anderen Gerate beobachtet
werden, um sicherzustellen, dass sie ordnungsgemaln
funktionieren.

WARNHINWEIS: Tragbare HF-Kommunikationsgerate
(darunter Peripheriegerate wie Antennenkabel und externe
Antennen) durfen nicht naher als 30 cm (12 Zoll) an
irgendeinem Teil des Avedro KXL-Systems (110-01019),
einschlieBlich der vom Hersteller spezifizierten Kabel,
verwendet werden. Andernfalls kdnnte die Leistung des Gerats
beeintrachtigt werden.

WARNHINWEIS: Am System dirfen weder Service- noch
Wartungsarbeiten durchgefuhrt werden, wenn es gerade am
Patienten angewendet wird.

Ml
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WARNHINWEIS: MR-unsicher - Von Kernspintomographie-
Geraten fernhalten.

WARNHINWEIS: Verwenden Sie kein Gerat, das beschadigt ist
oder Funktionsstdrungen aufweist. Die Verwendung solcher
Gerate kann dem Anwender bzw. Patienten schaden.

1.7 Strahlungs-Sicherheitshinweise

WARNHINWEIS: Verwenden Sie nur Instrumente, die fur den
Einsatz mit Lasergeraten geeignet sind, um ein Reflektieren
der UV-Strahlung von glatten metallischen Oberflachen zu
verhindern.

WARNHINWEIS: Dieses Produkt gibt UV-Strahlung ab.
Vermeiden Sie die Exposition der Augen und Haut zu
ungeschutzten Produkten. Richten Sie den Strahl niemals auf
eine Person, auf3er zu therapeutischen Zwecken.

> B PP

1.8 Patientensicherheit

e Die Behandlung sollte in einer ruhigen, entspannten Atmosphare
stattfinden, um die Aufmerksamkeit des Patienten nicht
abzulenken. Der Patient sollte auf einem Tisch liegen oder in einem
Behandlungsstuhl sitzen. Der Kopf des Patienten sollte bequem auf
einer KopfstUtze ruhen. Es ist unbedingt erforderlich, dass der Tisch,
der Behandlungsstuhl oder das System wahrend der Behandlung
nicht bewegt werden.

VORSICHT: Das KXL-System ist ein medizinisches Gerat.
@ Es darf daher nur in Gesundheitseinrichtungen oder

medizinischen Bereichen unter der Leitung von medizinisch
ausgebildetem Personal betrieben werden.

1.9 Zusatzliche Sicherheitshinweise

e Jegliche Modifizierung des externen Lichtstrahls des Systems
mittels optischer Elemente ist strengstens untersagt.

ML-O00119 Rev 2
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e Plastikinstrumente wie Spekula oder Augenschutz kdbnnen durch
Kontakt mit dem UV-Strahl beschadigt werden, was méglicherweise zu
einer Degeneration des Produktes fUuhrt. Daher sollten nur von Avedro
empfohlenes Zubehdr und chirurgische Instrumente aus Edelstahl
verwendet werden.

e Glatte, metallische Oberflachen kbnnen trotz der BemuUhung, sie blind
zU machen, reflektieren. Daher sollten nur Instrumente, die fUr den
Einsatz mit Lasergeraten geeignet sind, verwendet werden.

110 Konformitatshinweis der FCC (Federal Communications
Commission)

Dieses Gerat wurde getestet und erwies sich als konform mit den
Grenzwerten eines digitalen Gerats der Klasse B, gemafl Abschnitt 15 der
FCC-Regeln. Diese Grenzwerte dienen dem angemessenen Schutz vor
funktechnischen Stérungen in Wohnbereichen. Dieses Gerat generiert,
verwendet und strahlt Hochfrequenzenergie ab; wenn es nicht gemal der
Bedienungsanleitung installiert und verwendet wird, kann es schadliche
Interferenz im Funkverkehr verursachen. Es gibt jedoch keine Garantie, dass in
Einzelfallen nicht doch Interferenzen auftreten kbnnen. Wenn dieses Gerat
storende Interferenzen im Radio- oder Fernsehempfang verursacht, was man
bestimmen kann, indem man das Gerat aus- und wieder einschaltet, wird der
Benutzer dazu angehalten, die Interferenzen durch eine oder mehr der
folgenden Maf3nahmen zu korrigieren:

e Stellen Sie die Empfangsantenne neu ein oder richten Sie diese neu aus.

e Erhdhen Sie die Entfernung zwischen dem Gerat und dem
Empfangsgerat.

e Schlie3en Sie das Gerat an eine Steckdose mit einem anderen
Stromkreis an als der, an den das Empfangsgerat bereits angeschlossen
ist.

e Bitten Sie den Kundendienst von Avedro um Hilfe.

e Ordnungsgemal geschltzte und geerdete Kabel und Verbindungen
mussen verwendet werden, um die FCC-Emissionsgrenzwerte
zU einzuhalten. Ordnungsgemalile Kabel und Verbindungen
sind bei Avedro erhaltlich. Avedro ist nicht fUr Radio- oder
Fernsehinterferenzen verantwortlich, die von nicht autorisierten
Anderungen oder Modifizierungen verursacht werden. Nicht autorisierte
Anderungen oder Modifizierungen kénnten die Befugnis des Benutzers,
das Gerat zu betreiben, aufheben.
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2 Einfuhrung

2.1 Systemuberblick

Das KXL-System ist ein elektronisches medizinisches Gerat, das ultraviolettes
Licht (365 nm Wellenlange) in einem runden, breitstrahlenden Muster auf die
Cornea abgibt, nachdem eine Losung Riboflavin aufgetragen wurde. Die
Bestrahlung des Riboflavins erzeugt Singulett-Sauerstoff, das intermolekulare
Verbindungen im kornealen Kollagen bildet und so die Cornea mittels
Quervernetzung versteift. UV-Stromung und Bestrahlungszeit (d. h. Fluenz)
an der Kornea werden von einem integrierten Computersystem gesteuert.

Im optischen Kopf befindet sich der UVA-Bestrahlungsmechanismus und die
Kamera. Die LED ist vom Hersteller so voreingestellt, dass sie UVA-Strahlung
bei einer Wellenldnge von 365 nm mit einer Intensitat von 3 mW/cm? bis

45 mW/cm? abgibt.

Eine festgestellte Offnung ist im UVA-Strahlweg eingebaut, um einen
gleichmafig runden Bestrahlungsbereich an der Behandlungsflache von
einem ungefahren Durchmesser von 9 mm zu erreichen. Ausrichtungslaser
werden verwendet, um dem Anwender behilflich zu sein, den Strahl auf die
Cornea des Patienten zu fokussieren. Die Feinausrichtung des UV-Strahls
durch Beobachtung der Ausrichtungslaser wird von einer schnurlosen
Fernsteuerung und einem internen Laufwerksystem gesteuert. Die
Behandlungsstarke kann vom Anwender von 3 mW/cm? bis zu 45 mW/cm? in
Schritten von 1 mW/cm? festgelegt werden. Die Gesamtenergie kann auf der
Benutzeroberflache in Schritten von 0,1 J/cm? ausgewahlt werden. Die
tatsachlichen Grenzwerte des Stroms und der Energie werden jedoch von der
RFID (Radio Freqguency Identification)-Behandlungskarte gesteuert.

Das KXL-System ist ein transportables System mit einem schwenkbaren
Arm, der fUr die notwendige Bewegung des Systems sorgt, damit der
UV-Strahl auf die Cornea des Patienten ausgerichtet werden kann. Die
Behandlungsparameter (Riboflavin-Induktionszeit, Gesamt UV-Energie,
UV-Starke und UV-Puls-Zykluszeiten) werden auf der Benutzeroberflache
des Touch-Screen-Computers ausgewanhlt.

Das KXL-System wird in Verbindung mit einer Riboflavin-Losung und einer
RFID-Karte verwendet.

HINWEIS: Die in dieser Bedienungsanleitung enthaltenen Screenshots des
KXL-Systems und der Benutzeroberflache dienen nur zu
Demonstrationszwecken. Das tatsachliche Produkt kann abweichen.
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2.1.1 Hauptkomponenten
Die Hauptkomponenten des KXL-Systems sind Folgende:

e Optischer Kopf mit UV-Quelle und Kamera
e KXL-Konsole mit Benutzeroberflache
e Schnurlose Fernsteuerung (mit austauschbaren Batterien)

e KXL Quervernetzung Behandlungs-Set (Einweg wird separat
geliefert)

e Hospital-Grade-Stromkabel (abschlie3bar und abnehmlbar)
e Systemteilnummer: 110-01019

Abbildung 2-1. Uberblicksabbildung
des Systems
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Schwenkarm

UV-Indikator

[y RFID-Leseeinheit/Benutzeroberflache
\ -
’
~ 4
/ \Griff

Fernsteuerungs-Holster

UV-Output

-

==F | !m Netzkabel i
ij-‘ [ Y0 : . . < ""’"
2= "

O al~

Abbildung 2-2. Systemabbildungen mit Bezeichnungen

Q

LINKS/RECHTS
LINKS/RECHTS + BATTERIEANZEIGE
VOR/ZURUCK

ABWARTS
AUFWARTS \‘
\ <
A

\'\

AUFWARTS

LEUCHTANZEIGE

ABWARTS

p

SYNC-TASTE

ORIGINAL-FERNSTEUERUNG oder NEUE FERNSTEUERUNG
Abbildung 2-3. Drahtlose Fernsteuerung
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KXL System / Sistema KXL

110-01019
KXL123456

M 2023

Input / Ingresso / Entrada:

Current / Corrente / Corrente:

Net Weight:

Frequency / Frequenza / Frequéncia:

Output Power Density /
Densita di potenza in uscita/
Densidade de poténcia de saida:

Wavelength / Lunghezza d'onda/
Comprimento de onda:

100 - 240V ~
2A-1A

48 kg

50/60 Hz

45 mW/cm? max

365 nm

GLAUKOS

Avedro, a Glaukos Company
30 North Ave.

Burlington, MA 01803 USA
Tel: 781.768.3400

Fax: 781.768.3401

c@us

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT, Arnhem

The Netherlands

Tel: +1.31.70.345.8570

@ (((.J))A M, wc/ﬂ/”c

8|0m

1 ‘mbar

FCC: SX90RFID1
"' @ ( E 2797 P20 ;c. 56754 DRHD)

(01)00855574003045(21)KXL123456(11)230720

Abbildung 2-4. KXL-Aufkleber

LBL-000597 Rev 2

WARNING/ATENCAO

UV emitted from this product. Avoid eye

and skin exposure to unshielded product.
Este produto emite radlaqao uv (ultravm\e‘ca)

Evite a exposicdo dos olhos e da pele
ao produto ndo protegido.

EN 62471:2008 Risk Group 3 / Classe de Risco 3
|IEC 62471:2006 Risk Group 2 / Classe de Risco 2

LBl

L-00418, Rev. A

Abbildung 2-5. UV-Strahlungshinweis

CLASS 1 LASER PRODUCT
This praoduct complies with /

este produto esta em conformidade com :

IEC 60825-1:2007-03 Ed.2.0.

Abbildung 2-6. Laser-Klassifizierungshinweis
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3 Systembetrieb

3.1

Touchpad-/Tastaturverwendung

Die nachstehende Tabelle zeigt und beschreibt Touchpad-Tasten und
-Symbole, die den Betrieb des KXL-Systems betreffen. Kapitel 2 identifiziert
und beschreibt die Hauptkomponenten des KXL-Systems.

Touchpad-Taste

Symbol

Beschreibung/
Funktion

Taste ,Ausschalten”
(Power off)
(Startbildschirm)

Schaltet den Strom zur
Konsole AB.

Taste ,Neuen Patienten
hinzufUgen” (Add new
patient)
(Startbildschirm)

{ 0 Add new patient ‘

Patienteninformationen
vor der Behandlung des
Patienten hinzufUgen

Taste ,Optionen”
(Options)
(Startbildschirm)

=

Zeigt
Systemeinstellungen
und managt vorab
festgelegte Plane

Taste
LJAktivierungskarten-
Saldo” (Activation card
balance)

[Z] Activation card balance

Zeigt Konto auf der
Behandlungskarte

,Voreinstellungen
verwalten” (Manage
clinic preset plans)

@ Manage clinic preset plans

Parameter des vorab
festgelegten
Behandlungsplans
modifizieren

,Systemeinstellungen”
(System settings)

444 System settings

Das Menu
,Gerateinstellungen”
(Device settings) wird
angezeigt.

.Service-Einstellungen”
(Service settings)

X Service settings

Ermdglicht das
Bearbeiten
standardmafig
eingestellter Parameter

,Zum Beginnen neuen
Behandlungsplan
erstellen” (Create new
treatment plan to begin)
(PatientUberblickbild-
schirm)

®

Create new treatment
plan to begin

Startet einen vorab
festgelegten oder
modifizierten
Behandlungsplan fur
einen Patienten
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Touchpad-Taste

Symbol

Beschreibung/
Funktion

AUFWARTS-Pfeil
(verschiedene klinische
Protokoll-Bildschirme)

=

Erhoht den Wert im
aktuellen Feld.

ABWARTS-Pfeil
(verschiedene klinische
Protokoll-Bildschirme)

b

Verringert den Wert im
aktuellen Feld.

X-Taste (verschiedene
Bildschirme)

X

Loscht alle Eintrage auf
einem Bildschirm und
wechselt zurick zum
vorherigen Bildschirm.

Hakchen-Taste

Weist das System an, die

(verschiedene ’ v/ oK ‘ aktuellen Eintréage im
Bildschirme) \ ) Bildschirm anzunehmen
und mit dem nachsten
Schritt fortzufahren.
Taste ,,Abbrechen” L&scht alle Eintréage auf
(Cancel) (verschiedene \ X cancel ‘ einem Bildschirm und
Bildschirme) ) wechselt zurdck zum
vorherigen Bildschirm.
Taste ,Fertig” (Done) Speichert alle
(verschiedene Done Anderungen auf einem
Bildschirme) Bildschirm oder zeigt
dem Benutzer
Benachrichtigungen an
und wechselt dann
zurlck zum vorherigen
Bildschirm.
Export-Taste > | Exportiert den
(@ Patientenbehandlungs-
bericht an USB.
Neue-Notiz-Taste Fugt Notizen zu einem
(PatientUber- " Patientenbehandlungs-
blickbildschirm) bericht hinzu.
Papierkorb-Symbol i L&scht Fotos, die

wahrend der Behandlung
gemacht wurden.
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abbrechen” (Cancel
treatment)
(verschiedene
klinische Protokoll-
Bildschirme)

Touchpad-Taste Symbol Beschreibung/
Funktion
Taste ,,Behandlung Storniert

Behandlungssitzung fur
einen Patienten.

Taste , Timer starten”

Startet die Zeitschaltuhr

andern” (Change
treatment type)

(Start timer) Start timer fur die Behandlung.
Taste Andert die
,Behandlungstyp Change treatment type Behandlungsart.

Taste ,Behandlung
durchfuhren” (Perform
treatment)
(verschiedene
klinische Protokoll-
Bildschirme)

Startet die Behandlung.

@ VORSICHT: Das KXL-System darf nur von qualifiziertem und

erfahrenem Personal bedient werden.
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3.2

3.3

UV-Energie (Dosis)

Die UV-Energie (Dosis) ist das Produkt der UV-Starke (Intensitat)
und der UV-Bestrahlungszeit. Die UV-Energie und UV-Starke sind
einstellbar und die kalkulierte UV-Bestrahlungszeit wird angezeigt.

Wahrend der Behandlung Ubernimmt das System die Nachverfolgung
von UV-Energie, UV-Starke, UV-Bestrahlungszeit und
Gesamtbehandlungszeit.

Diese Optionen k&dnnen vom Anwender wahrend des
Behandlungsplanmodus gewahlt werden. Siehe Abschnitt 3.8.3

Zwei UV-Behandlungsmodi sind verflugbar: ,Fortlaufend” (Continuous)
und ,,Gepulst” (Pulsed).

o Modus ,Fortlaufend” (Continuous): UV-Output ist konstant
wahrend der Dauer der UV-Behandlung.

Parameter fur fortlaufenden Modus:

Induktionsperiode: 1 Sekunde bis 30 Minuten
UV-Energie*: 1-10,7 J/cm?
UV-Starke: 3-45 mW/cm?

*Der Anwender kann die UV-Energie in Schritten von O,1J/cm?
auswahlen. Der Energiebereich wird von der RFID-Karte gesteuert.

o Gepulster Modus: UV-Output wird in vom Anwender gewahlten
Intervallen EIN und AUS gestellt.

Parameter far gepulsten Modus:

Induktionsperiode: 1 Sekunde bis 30 Minuten
UV-Energie*: 1-10,7 J/cm?

UV-Starke: 6-45 mW,/cm?
UV-EIN-Zeit: 1,0-4,0 Sekunden
UV-AUS-Zeit: 1,0-4,0 Sekunden

*Der Anwender kann die UV-Energie in Schritten von O,1J/cm?
auswahlen. Der Energiebereich wird von der RFID-Karte gesteuert.

Hinsichtlich der Rezepturinformationen beziehen Sie sich bitte auf die
Anwendungshinweise fur Riboflavin.

Das System vorbereiten

Platzieren Sie das KXL-System in die Nahe des Behandlungstisches
oder -stuhls. Arretieren Sie die Laufrollen, um die Position des Gerats zu
sichern.

Stellen Sie sicher, dass das System EINGESCHALTET ist.
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3.4

3.5

Wenn das System in Betrieb ist, halten Sie den Kopf fern von hellem
Licht, wie beispielsweise bei einer Platzierung am Fenster.

Uberprifen Sie, dass die Glasscheibe der Strahldffnung frei
von Staub und Schmutz ist. Siehe Abschnitte 4.7 und 4.8 fur
Reinigungsanweisungen.

Wichtige Schritte, bevor das System eingeschaltet wird

Der Anwender ist dafur verantwortlich, sicherzustellen, dass das
KXL-System ordnungsgemanf funktioniert, bevor er mit einer
Behandlung beginnt.

Um sicherzustellen, dass das System ordnungsgeman funktioniert,
berlcksichtigen Sie nachstehende obligatorische Punkte:

o Prufen Sie das Gerat, das Zubehdr und die Anschlusskabel auf
sichtbare Schaden.

o Berlcksichtigen Sie die lokalen Bestimmungen fur die Benutzung
transportabler elektro-optischer medizinischer Gerate.

Das System einschalten

Schalten Sie den Hauptschalter unten am KXL-System nahe des
Netzanschlusssteckers EIN. Dieser Schalter fuhrt die Stromversorgung
zum KXL-System.

Drlcken Sie den Einschaltknopf an der Seite des KXL-Bildschirms und
lassen Sie ihn wieder los. Siehe Abbildung 3-1. Das KXL-System beginnt
eine Sequenz zum Hochfahren, 1adt das Betriebssystem und sédmtliche
Konfigurationen und Referenzdateien.

Abbildung 3-1. Netzschalter
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o HINWEIS: Falls ein Fehler beim Hochfahren auftritt, notieren Sie
bitte die Fehlermeldungen und kontaktieren Sie Ihren Distributor
oder den Kundendienst.

e Siehe Abschnitt 3.21 fUr Anweisungen zur Abschaltsequenz.
e |n der ,Patientenliste” (Patient List) (siehe Abbildung 3-2) sind
gespeichert:
o Zuvor behandelte Patienten
o Unbehandelte Patienten mit gespeicherten Behandlungsplanen
o Neue Patienten ohne zugewiesene Behandlungsplane

{ o Add new patient J

Last V  First Patient ID Sex DOB Treatment status
Allen April 23434221 F 28 Feb, 1967 TR
Anderson James 65334533 M 19 Jul, 1982 g Created0D
Birmingham Gerard 34234244 M 1Jan, 1973 =% Hﬁﬁ,ﬁ‘; ShL08
Bradford Rachel 12323197 F 18 Oct, 1969 gy Jrealed 0D OS
Chamford Steven 58345999 M 13Mar, 1984 & Fallentadded
Costantino Caroline 62445789 F 3 Mar, 1993 g Created0D

Abbildung 3-2. Patientendatenbank

3.6 Vorhandene Patientendaten

e Um in der ,Patientenliste” (Patient List) nach einem vorhandenen
Patienten zu suchen, tippen Sie in das Feld ,Patienten suchen”
(Search patients) und eine Tastatur wird generiert. Geben Sie den
Patientennamen ein, und die Ergebnisse werden automatisch ausgefullt.
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3.7 Neuen Patienten hinzufigen

Um einen neuen Patienten hinzuzuflgen, wahlen Sie ,Neuen Patient

hinzufUgen” (Add new patient). Daraufhin wird das Pop-up-Fenster in

Abbildung 3-3 angezeigt.

Add New Patient

Last name

Thomas

ID number

338271
Sex

® Male Female

DOB

18 v January v

Use anonymous

X Cancel patient

L J |

First name

Benjamin

1985

y L' .J

Abbildung 3-3. Patienteninformation eingeben

Wenn die Option ,,Anonymen Patienten verwenden®“ (Use anonymous

patient) gewahlt wird, steht im Feld ,Zuname” (last name) der Eintrag
“anonym,, (anonymous), und eine fortlaufende Nummer wird

automatisch im Feld ,Vorname" (first

auswahlbar.

name) eingetragen.

Wenn die Patienteninformation vollstandig ist, wird die Taste ,OK"

Patienten kd&nnen jederzeit hinzugeflgt werden und werden in der

Datenbank gespeichert, sobald ,OK" gedrickt wurde.
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3.8 Neuen Behandlungsplan erstellen

3.8.1

Wahlen Sie den zu behandelnden Patienten unter
,Patientendatenbank” (Patient Database) aus.

Drucken Sie auf die Taste ,Zum Beginnen neuen Behandlungsplan
erstellen” (Create new treatment plan to begin).

S——— P

< Back to Patient List Patient Overview

®

Create new treatment
plan to begin

Abbildung 3-4. Neuen Behandlungsplan erstellen

Zu behandelndes Auge wahlen

Wahlen Sie das Auge, das zu behandeln ist: OD oder OS

Wenn das Auge gewahlt wurde, wird das Feld wie in Abbildung 3-5
blau umrandet.

Thomas, Benjamin ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

New Treatment Plan | X |
8 treatments left on cara Enter treatment details
Select eye
f ° 0D 0s
;emt treatment type
KXL Defaults Custom

[ Accelerated Epi-Off CXL

Conventional CXL

Lasik Xfra

Next

Abbildung 3-5. Auge wdahlen
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3.8.2 KXL-Standardbehandlungstyp wahlen

e Das System ist mit 3 KXL-Standardbehandlungsplanen
vorprogrammiert (siehe Abbildung 3-5):
o Accelerated Epi-Off CXL
o Normale CXL (Conventional CXL)
o LASIK Xtra

e Die Behandlungsparameter fur die KXL-Standardbehandlungsplane
sind vordefiniert.

e \Wahlen Sie den gewUlnschten KXL-Standardbehandlungsplan und
dann ,,Behandlung durchflUhren” (Perform Treatment) aus, wie in
Abbildung 3-6 gezeigt.

Thomas, Benjamin ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

New Treatment Plan ‘ x ‘

8 treatments left on card OD - Accelerated Epi-Off CXL Save as clinic preset

Select eye
Formulation: VibeX Rapid

Select reatment tpe Riboflavin induction time: 40 min 0 sec
KXL Defaults Custom UV irradiance 30 mwicm?
Total UV dose 7.2 Jiem?
UV delivery: Pulsed
Pulse duration: on 1.0 sec off 1.0 sec

Lasik Xira

Total treatment time 8 min 0 sec

Change treatment type

Abbildung 3-6. Standardbehandlungsplan ausfidhren

3.8.3 Benutzerdefinierte Behandlungsplane

e Die KXL-Standardplane kbnnen bearbeitet werden, um die
Energiedosierung, Bestrahlung oder andere Behandlungsparameter
zu andern, und kénnen dann fur die zukUnftige Anwendung als
benutzerdefinierte Behandlungsplane gespeichert werden.

e Wahlen Sie den KXL-Standardbehandlungsplan, um zu beginnen,
oder wahlen Sie die Registerkarte ,,Benutzerdefiniert” (Custom) aus,
um einen neuen benutzerdefinierten Plan zu erstellen.

o Wenn Sie den KXL-Standardplan ausgewahlt haben, drlicken Sie
LAls Voreinstellung speichern” (Save as clinic preset), um den Plan
auf der Registerkarte ,,Benutzerdefiniert” (Custom) fur
benutzerdefinierte Behandlungstypen zu speichern.
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o Geben Sie einen Namen fur den voreingestellten
Behandlungsplan ein.

Save As Clinic Preset

Enter clinic preset name

my treatment ‘

@ New Preset @ Override Existing Preset
Select preset to overwrite

Preset 1 CXL Treatment Custom

X cancel + oK

Abbildung 3-7. Voreingestellten Behandlungsplan speichern

e Wahlen Sie ,OK" aus, und wahlen Sie dann den neuen,
voreingestellten Behandlungsplan auf der Registerkarte
,Benutzerdefiniert” (Custom) fur benutzerdefinierte
Behandlungstypen aus.

e Einzelne Parameter kdnnen fur die benutzerdefinierten
Behandlungsplane angepasst werden.

e Um individuelle Parameter zu bearbeiten, dricken Sie im Feld des
entsprechenden Parameters und benutzen Sie die Pfeile, um das
gewlnschte Feld zu erhéhen oder zu verringern.

e Wahlen Sie ,Anderungen speichern“ (Save changes) aus, wenn Sie
denselben benutzerdefinierten Behandlungsplan spater erneut
verwenden mdchten.

3.8.4 Parameter in benutzerdefinierten Behandlungsplanen
anpassen

e Zwei UV-Behandlungsmodi sind verflugbar: ,Fortlaufend”
(Continuous) und ,,Gepulst” (Pulsed).

Modus ,Fortlaufend” (Continuous): UV-Output ist konstant wahrend
der Dauer der UV-Behandlung.

Gepulster Modus: UV-Output wird in vom Anwender gewahlten
Intervallen auf EIN und AUS gestellt.
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e |Im folgenden Beispiel wahlt der Benutzer den fortlaufenden UV-
Behandlungsmodus durch Dricken auf das Dropdownmenu rechts
von ,UV-Abgabe” (UV Delivery) aus, wie in Abbildung 3-8 gezeigt.

Thomas, Benjamin ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

New Treatment Plan ‘ x ‘

OD - my treatment { Save changes ‘
Select eye
Formulation VibeX Rapid v
Seenteament ype Riboflavin induction time 10 min 0 sec
KXL Defaults Custom UV irradiance 30 mwicm®
Total UV dose: 7.2 Jicm®
UV delivery: ! Continuous v
Total treatment time: 4 min 0 sec
Change treatment type Undo changes “

Abbildung 3-8. Benutzerdefinierter Behandlungsplan -
Fortlaufender UV-Modus

e Geben Sie die anderen gewlUnschten benutzerdefinierten
Behandlungsparameter ein:

o Ges. UV-Dosis*
o UV-Starke (3-45 mW/cm?)

HINWEIS: Die Gesamtbehandlungsdauer wird automatisch berechnet
und angezeigt.

* Der Anwender kann die UV-Energie in Schritten von 0,1 J/cm?
auswahlen. Der Dosisbereich wird Uber die RFID-Karte gesteuert.

e PriUfen Sie alle Behandlungsparameter und bestatigen Sie mit
,Behandlung durchfuhren” (Perform treatment).

3.9 Eine Behandlung starten
¢ Wahlen Sie einen Patienten aus der Patientendatenbank.

e Wenn gerade ein Behandlungsplan erstellt wurde, wahlen Sie
,Behandlung durchfuhren” (Perform treatment).
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3.9.1 Behandlungs-/RFID-Aktivierungskarte einlegen

e FUhren Sie die Aktivierungskarte vollstandig in den RFID-Schlitz ein
und lassen Sie sie eingesteckt.

Insert KXL Activation Card

) -

Insert activation card in card reader

X Cancel
—_—

Abbildung 3-9. KXL-Aktivierungskarte einlegen

3.9.2 Einweg-Aktivierungskarten
« Lassen Sie die Karte stecken, bis sie vollstandig gelesen wurde.

Insert KXL Activation Card

|
]

Reading activation card...
Do not remove card

X Cancel
- J

Abbildung 3-10. Lesen der Aktivierungskarte

e« Der Benutzer erhalt die Warnmeldung, dass nur noch 1 Behandlung auf
der Karte verbleibt, wie in Abbildung 3-11 gezeigt.
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Insert KXL Activation Card

1 treatment left on card
Upgrade card before next treatment

/ XCanoel\ ’ v/ ok |

Abbildung 3-11. Konto auf der Behandlungskarte

o« Die Taste ,OK" leuchtet auf, wenn die Karte eingelesen und der

Kontostand ins System eingegeben wurden. Die Karte kann danach
jederzeit vom Benutzer entnommen werden.

3.9.3 Mehrfach einsetzbare Aktivierungskarten
e Wenn eine mehrfach einsetzbare Aktivierungskarte eingefUhrt wurde,
wird die noch auf der Karte verbleibende Behandlungsanzahl angezeigt.

e Die Aktivierungskarte kann entweder entnommen werden oder im

RFID-Schlitz stecken bleiben und fur die nachste Verwendung dort
aufbewahrt werden.

Insert KXL Activation Card

0,

10 treatments left on card

X Cancel ‘ ‘ v/ ok |
Abbildung 3-12. Kartenguthaben: Verbleibende Behandlungen

o Wenn auf der Karte nur noch eine Behandlung vorhanden ist, zeigt das
System die Meldung ,,Vor nachster Behandlung Karte nachrtsten®
(Upgrade card before next treatment) an (siehe Abbildung 3-11).
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o Wenn keine Behandlungen mehr auf der Karte verflUgbar sind, fordert
das System den Anwender auf, eine andere Karte einzustecken (siehe
Abbildung 3-15).

Insert KXL Activation Card

\J

-

NO treatments left on card
Insert a different card

¥ cancel OK

Abbildung 3-13. Keine Behandlungen mehr Ubrig

3.9.4 Von RFID-Karte kontrollierte Grenzwerte

o Wenn der Anwender einen UV-Dosisbereich programmiert hat, der
aulRerhalb der von der RFID-Karte gesteuerten zuldssigen Werte liegt,
wird nach dem Betatigen der Taste ,Behandlung durchfihren” (Perform
treatment) die Meldung ,,Ungultige Behandlungsparameter” (Invalid
treatment parameters) angezeigt.

Insert KXL Activation Card

¢

Invalid treatment parameters
Insert card again or insert a different card

X cancel OK

Abbildung 3-14. Ungdltige Behandlungsparameter
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o Wechseln Sie wieder zu den Behandlungsparametern, um passende

Parameter einzugeben.

o Wenn der Anwender die Behandlungskarte wahrend der
Programmierung der Behandlungsparameter stecken lasst, wird die
folgende Nachricht bei einer Programmierung auf3erhalb der von der
RSID-Karte zulassigen Werte angezeigt und die Option ,Behandlung
durchfuhren” (Perform treatment) kann nicht ausgewahlt werden (siehe

Abbildung 3-16).

Thomas, Benjamin

1 value outside KXL treatment card limits
® Insert KXL treatment card or correct values below

ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

—
@ Invalid treatment parameters UL - my weatment

Select eye
Formulation
Riboflavin induction time:

Select treatment type

KXL Defaults Custom UV imradiance
Total UV dose:
(D ‘Value above limit: 7.2 Jiem?
UV delivery:
Total treatment time:
Change treatment type Undo changes

‘ Save changes

VibeX Rapid
10 min 0 sec
30 mwicm?
E 10.7 Jicm?
Continuous

5 min 57 sec

Abbildung 3-15. Ungdltige Behandlungsparameter
3.9.5 Ausrichtungs-Fernsteuerung synchronisieren

o Die Meldung , Ausrichtungs-Fernsteuerung synchronisieren

(Sync alignment remote) wird 15 Sekunden lang auf dem Bildschirm

angezeigt (siehe Abbildung 3-16).

Sync Remote Sync Remote

'

o

Press sync button on remote to
synchronize.

13

o

w

Press any directional button on

remote to synchronize

14

Abbildung 3-16. Fernsteuerung synchronisieren
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o Wenn Sie die neue Fernsteuerung (siehe Abbildung 2-3) verwenden,
dricken Sie eine beliebige Richtungstaste, um die Fernsteuerung
innerhalb des 15-sekindigen Zeitfensters zu synchronisieren. Dies muss
bei jedem Verfahren durchgefuhrt werden, wenn die Fernsteuerung
benutzt werden soll.

o Wenn Sie die Original-Fernsteuerung (siehe Abbildung 2-3) verwenden,
dricken Sie auf die mit einem ,S" gekennzeichnete Sync-Taste auf der
Fernsteuerung, um die Fernsteuerung innerhalb des 15-seklUndigen
Zeitfensters zu synchronisieren. Wo sich die Sync-Taste befindet, sehen
Sie in Abbildung 3-17. Dies muss bei jedem Verfahren durchgefuhrt
werden, wenn die Fernsteuerung benutzt werden soll.

Leuchtanzeige

Zum Synchronisieren
SYNC dricken

Abbildung 3-17. Status der Systemeinrichtung

o Das System piept alle 2 Sekunden wahrend des 15-seklindigen
Synchronisierungszeitfensters.

o Wird die Sync-Taste nicht innerhalb des 15-seklndigen Zeitfensters
gedruckt, wird auf dem Bildschirm die Meldung ,, Ausrichtungs-
Fernsteuerung synchronisieren” (Sync alignment remote) angezeigt
(siehe Abbildung 3-18).

o Drucken Sie ,,OK", um zu versuchen, die Fernsteuerung erneut zu
synchronisieren, oder wahlen Sie ,,Behandlung abbrechen” (Cancel
treatment) aus.
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Sync Remote Sync Remote

o
Remote synchronization failed.
® Press “OK"” to retry.

e Press “Cancel” to cancel the treatment.

S

i X cancel ‘ |

1"°"‘

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

N

s/oxl‘

X camn

Abbildung 3-18. Synchronisierungsprozess abgelaufen

o Die verschiedenen Status der Leuchtanzeige der Original-
Fernsteuerung sind in Abbildung 3-19 gezeigt.
« Eine fortlaufende Leuchtanzeige weist darauf hin, dass die
Fernsteuerung mit dem KXL synchronisiert wird.
e Blinkt die Leuchtanzeige laufend, tauschen Sie die Batterien
in der Fernsteuerung unverzuglich aus, um einen weiteren
ordnungsgemafen Betrieb sicherzustellen.

Indicator Light Status
ON
Blinking once per second for 10 seconds

Blinking constantly, twice per second

Meaning
Actively Synchronized with the device
Disconnecting Sync (After procedure)

Replace batteries immediately (2 AAA)

Abbildung 3-19. Status und Bedeutung der Leuchtanzeige der
Fernsteuerung
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o Die verschiedenen Status der Leuchtanzeige der neuen Fernsteuerung
mit Daumenkissen und der Batterieanzeige sind in Abbildung 3-20
veranschaulicht.

Leuchtanzeige am Bedeutung
Daumenkissen

Kein Licht Aus

Rotierendes blaues Licht Synchronisierung lauft.

Blaues Dauerlicht Synchronisierung
abgeschlossen und
bereit

Orangefarbenes Dauerlicht Synchronisierungsfehler

Status der Batterie- Bedeutung

Leuchtanzeige

Kein Licht Aus

Blaues Dauerlicht Batterie ist OK.

Orangefarbenes Dauerlicht Batterie ersetzen

Orangefarbenes Blinklicht Batterie ersetzen

Abbildung 3-20. Status und Bedeutung der [euchtanzeige der

Fernsteuerung

HINWEIS: Das KXL-System fUhrt vor jeder Behandlung einen internen
Selbsttest durch, um die richtige UVA-Kalibrierung zu bestatigen. Der
interne Selbsttest verwendet einen redundanten Satz optischer
Sensoren, um sicherzustellen, dass fUr jede Behandlung die korrekte
UVA-Dosis abgegeben wird. Wenn der interne Selbsttest fehlschlagt,
wird eine Fehlermeldung generiert und die Behandlung kann nicht
fortgesetzt werden. In diesem Fall wenden Sie sich sofort an Ihren
Distributor oder Kundendienst.

3.10 Den Patienten vorbereiten

e Stellen Sie sicher, dass der Patient flach auf einem Patiententisch liegt
oder zurlckgelehnt auf einem Behandlungsstuhl sitzt. Der Kopf sollte
auf einer Kopfstltze liegen.

e Stellen Sie den Tisch oder Stuhl so ein, dass der Patient wahrend der
Behandlungsdauer beguem liegt, ohne den Kopf zu bewegen.

e Setzen Sie ein Lid-Spekulum an und verwenden Sie optional TUcher
entsprechend standardmafiger klinischen Verfahren. HINWEIS: Auf
Abbildungen von Augen auf dem Bildschirm wird das Lid-Spekulum
nicht angezeigt.
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3.10.1 Auftragen von Riboflavin, Induktion und Ausrichtung

o Tragen Sie Riboflavin gemal der Anwendungshinweise von Riboflavin
auf das zu behandelnde Auge auf und drlcken Sie ,Timer starten”
(Start Timer).

Thomas, Benjamin 35/M OS - LASIK Xtra ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

Prepare For Treatment

© (2] o

Apply nboflavin Vdutxon in peogress Actate

Apply VibeX Xtra to OS.
Press Start timer.

VibeX Xtra induction time completed: 0 min 0 sec

VibeX Xtra induction time remaining: 1 min 30 sec
Abbildung 3-21. Behandlung vorbereiten: Riboflavin anwenden

VORSICHT: Riboflavin ist nicht Teil des in dieser
Bedienungsanleitung beschriebenen KXL-Systems. Sie finden
weitere Einzelheiten in den Anwendungshinweisen von Riboflavin.

o Die roten Ausrichtungslaser schalten sich 30 Sekunden vor dem Ende
der Induktionsphase wie in Abbildung 3-22 veranschaulicht ein.

Thomas, Benjamin 35/M OS -LASIK Xtra ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

Prepare For Treatment

Induction In progress

Continue VibeX Xtra induction.

I

A5

VibeX Xtra induction time completed: 0 min 30 sec

VibeX Xtra induction time remaining: 1 min 0 sec

aEEss—————
J
_ Sl

Abbildung 3-22. Ausrichtung der Fadenkreuze wahrend der
Induktion
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o KXL verflugt Uber zwei Ausrichtungslaser, wie in Abbildung 3-23

gezeigt.
e« Das rote Fadenkreuz ist flUr die Positionierung der X- und
Y-Achsen.
e Ein zweites rotes Fadenkreuz ist fUr die Positionierung der
Z-Achse.

o HINWEIS: Das Aussehen der Fadenkreuze kann unterschiedlich sein. Sie
kdnnen dicker, dunner, langer oder klUrzer aussehen.

X/Y-ACHSEN- Z-ACHSEN-
AUSRICHT- AUSRICHT-
UNGSLASER UNGSLASER

Abbildung 3-23. Ausrichtung roter Fadenkreuze - X-, Y-, Z-Achse

o Wenn die Ausrichtungslaser eingeschaltet sind, richten Sie die
Fadenkreuze Uber dem zu behandelnden Auge aus.

e Bewegen Sie den KXL-Kopf manuell vor und zurlck und nach
links und rechts, bis das rote Fadenkreuz der X/Y-Achsen auf die
Mitte der Pupille ausgerichtet ist.

¢ Bewegen Sie den KXL-Kopf auf und ab, um das zweite rote
Fadenkreuz der Z-Achse mit der Mitte des ersten roten
Fadenkreuzes auszurichten.

« Verfeinern Sie die Ausrichtung nach Bedarf unter Verwendung
der kabellosen Fernsteuerung oder anhand der Pfeile auf dem
Bildschirm.

o HINWEIS: Bei der ordnungsgemafRen Ausrichtung mit der
Fernsteuerung sollte sich das Avedro-Logo auf dem KXL-Kopf dem
Anwender gegenlber befinden. In Abbildung 3-24 sind die wahrend des
Ausrichtungsprozesses zu verwendenden Fernsteuerungsfunktionen
veranschaulicht.
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LINKS/RECHTS

LINKS/RECHTS + BATTERIEANZEIGE
VOR/ZURUCK

ABWARTS /
AUFWARTS - N
S " i

] '\
AUFWARTS

ABWARTS

A

ORIGINAL-FERNSTEUERUNG oder NEUE FERNSTEUERUNG
Abbildung 3-24. Funktionen der Fernbedienung
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3.11 Die Behandlung einleiten

e Sobald Auftragen von Riboflavin, Induktion und Ausrichtung der

Fadenkreuze abgeschlossen sind, starten Sie die Behandlung, indem Sie

wie in Abbildung 3-25 veranschaulicht auf die Taste ,UV-Behandlung
starten” (Start UV treatment) drtcken.

Thomas, Benjamin 35/M OD - my treatment ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985
Prepare For Treatment
Appty ribaftavin INALCON In Progres Activite
ducti plete. Align hairs to OD cornea.
Press Start UV ti to begin it

W,
N

(‘v {9/

)
/

VibeX Rapid induction time completed: 2 min 0 sec

VibeX Rapld induction time remaining: 0 min 0 sec

Abbildung 3-25. UV-Behandlung starten

e Der Patient sollte sich auf das rote X/Y-Ausrichtungs-Fadenkreuz
wahrend der Behandlung fixieren.

e Patienten muUssen sich wahrend der Behandlung ruhig verhalten.

WARNHINWEIS: Starten Sie die Behandlungen erst, nachdem der
Photo-Sensibilisator aufgetragen wurde.

@ VORSICHT: UV-Licht wird ausgestrahlt, wenn das Avedro Logo auf
dem optischen Kopf die Farbe von blau auf grin blinkend
wechselt.

WARNHINWEIS: Stellen Sie sicher, dass das KXL-System und die
Patientenliege bzw. -stuhl fixiert sind und nach der Ausrichtung
und wahrend der Behandlung nicht bewegt werden.
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3.12

3.13

Die Behandlung Gberwachen

PrUfen Sie laufend, ob der Zielbereich auf der Hornhaut mit dem UV A-
Licht beleuchtet wird, und nehmen Sie bei Bedarf Anpassungen mithilfe
der Funkfernbedienung oder der Pfeile auf dem Bildschirm vor.

Thomas, Benjamin 35/M OD - my treatment 1D: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

Treatment in progress

Time remaining: 7 min 58 sec

UV light: On ‘
UV irradiance: 30 mWicm?
Energy delivered: 3
Target: 7.2 Jiem? 0.0 Jiem
Total procedure time: 2 min 47 sec

Abbildung 3-26. Bildschirm ,Behandlung wird durchgefdhrt”

HINWEIS: Bei Verwendung des gepulsten Behandlungsmodus ist das
UVA-Licht wahrend der AUS-Phasen nicht sichtbar. Wahrend dieser
Zyklen andert die Benutzeroberflache sich nicht auf ,UV ist AUS" (UV is
OFF).

Behandlung unterbrechen

Die Behandlung stoppt automatisch, nachdem die anwender-
programmierte Zeitschaltuhr ablauft.

Der Anwender kann sich entschlie3en, die Behandlung zu stoppen

oder zu unterbrechen. In einem solchen Fall kann das UV-Licht
AUSGESCHALTET werden, indem die Taste ,UV-Behandlung pausieren
(Pause UV treatment) gedrickt wird.
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Thomas, Benjamin 35/M OD - my treatment ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

Treatment paused

Time remaining: 7 min 29 sec
—
UV light: off .
UV irradiance: 30 mW/em?
S 05 Jer
Total procedure time: 3 min 18 sec
=

Abbildung 3-27. Bildschirm ,,Behandlung pausiert”

e Um die Behandlung abzubrechen oder wieder aufzunehmen, wahlen Sie
,Behandlung abbrechen” (Cancel treatment) bzw. ,UV-Behandlung
wieder aufnehmen” (Resume UV treatment). Siehe Abschnitt 3.14, falls
Sie eine Sitzung abbrechen.

3.14 Wahrend der Behandlung abbrechen

e Zur Warnung wird eine Pop-up-Seite angezeigt, wenn mitten in der
Behandlung ,,Behandlung abbrechen” (Cancel treatment) auswahlt wird
(siehe Abbildung 3-28).

e Um den Abbruch der Behandlung zu bestatigen, wahlen Sie ,, Ja“ (Yes).

Cancel Treatment

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

® You will not be able to resume the treatment.

Abbildung 3-28. Abbruch der Teilbehandlung bestatigen

e Wenn der Abbruch der Behandlung bestatigt wurde, wird die Mitteilung
,Behandlung abgebrochen” (Treatment Cancelled) wie in Abbildung 3-29
auf dem Bildschirm angezeigt.
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Cancel Treatment

Treatment Cancelled

OK

Abbildung 3-29. Behandlungsabbruch bestdtigen

e Wahlen Sie im Bildschirm ,,Behandlung abbrechen” (Cancel Treatment)
,OK*.

e Die Informationen zur Teilbehandlung werden wie in Abbildung 3-30
angezeigt.

Thomas, Benjamin 35/M OD - my treatment ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

® Treatment not completed

Treatment ID: 2020-0420-1639-0033
Total treatment time: 0 min 31 sec @
Target: 8 min 0 sec Not completed
UV irradiance: 30 mW/em?
Total energy delivered: 0.5 Jiem? @
Target: 7.2 Jiem? Not completed
Total procedure time: 3min58 sec
(O] t

Abbildung 3-30. Teilbehandlung nicht abgeschlossen

3.15 Bilder erfassen

e Bilder kdnnen zu jedem Zeitpunkt wahrend der Behandlung
aufgenommen werden.

e Um ein Bild zu erfassen, wahlen Sie in der oberen rechten Ecke des
Bildes des Auges das Kamerasymbol (siehe Abbildung 3-31).
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e Das Bild wird automatisch gespeichert und kann nach der Behandlung
Uberpruft werden.

Abbildung 3-31. Bilder erfassen

3.16 Behandlung abgeschlossen

e Nach Abschluss der Behandlung wird eine Zusammenfassung der
Behandlungsparameter und im Bildschirm ,,Behandlung abgeschlossen®
(Treatment complete) angezeigt (siehe Abbildung 3-32).

Thomas, Benjamin 35/M OS - LASIK Xtra ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

@ Treatment complete

Treatment ID: 2020-0420-1646-0047

Total treatment time: 1 min 30 sec
Target: 1 min 30 sec

UV irradiance: 30 mWiem?
Total energy delivered: 2.7 Jlem?
Target: 2.7 Jiem?

Total procedure time: 3min4 sec

Abbildung 3-32. Bildschirm ,,Behandlung abgeschlossen”

e Entfernen Sie das Gerat vorsichtig aus dem Patientenbereich.
e Fahren Sie mit der normalen postoperativen Pflege fort.
e Entfernen Sie das Spekulum.
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3.17 Bilder Uberprifen
e Alle wahrend der Behandlung aufgenommenen Bilder stehen nach der
Behandlung zur Prufung zur Verflgung.
o Wahlen Sie ,Fotos anzeigen” (View Photos), um die Fotogalerie wie in
Abbildung 3-32 veranschaulicht aufzurufen.

3.18 Bilder I6schen
e Wahrend der Behandlung aufgenommene Bilder k&nnen geldscht
werden.

e Wahlen Sie in der Fotogalerie das Abfallsymbol neben dem Foto, das
Sie |6schen mochten (Abbildung 3-33).

Photo Gallery Treatment ID: 000-000-000-001-005

Photo 1 of 6
0 min 55 sec

Photo 2 of 6
1 min 23 sec

: Photo 3 of 6 y
<@ 3 min 49 sec o »
o - -
~ 1z = A

N Photo 4 of 6 A\

; 12 min 3 sec "
s b

Induction time: 0 min 55 sec

Abbildung 3-33. Zum Ldéschen den Papierkorb wahlen

e Wenn ein Bild zum L&schen ausgewahlt wurde, wahlen Sie ,Ja“ (Yes),
um das Bild zu |6schen, oder ,Nein“ (No), um das Bild zu behalten.
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Delete photos

Are you sure you want to delete Photo 27

e

Abbildung 3-34. Zum L 6schen ,,Ja” wéhlen

e Nachdem das Loschen bestatigt wurde, kann das Bild nicht mehr
wiederhergestellt werden.

e Wahlen Sie ,Fertig” (Done), um die im Behandlungsbericht
anzuzeigenden Bilder zu bestatigen.

Photo Gallery Treatment ID: 000-000-000-001-005

Photo 10f 6
0 min 55 sec

=1

%
H
=

o
3
§
=l

-z

=

12 min 3 sec

Induction time: 0 min 55 sec

Abbildung 3-35. ,, Fertig” wahlen
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3.19 Patienten-Behandlungsbericht

e Ein Behandlungsbericht mit Patienteninformationen,
Behandlungsdetails, Bildern, die wahrend der Behandlung
aufgenommen wurden, und Notizen wird generiert. Es wird ein
Musterbericht wie in Abbildung 3-36 angezeigt.

e Behandlungsberichte werden auch dann generiert, wenn Behandlungen
unterbrochen oder abgebrochen werden.

e FEin griner Bestatigungshaken wird neben den vollstandigen Phasen
angezeigt.

e FEinrotes X-Zeichen wird neben unvollstandigen Phasen angezeigt.

avedro

Treatment report

Treatment ID: 2020-0420-1639-0033 | System serial number: KXL171117

& Patient info

Thomas, Benjamin 35/M

ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

B Treatment details

Date: 20 April, 2020 Formulation: VibeX Rapid
Time: 16:40 UV delivery: Pulsed
Selected eye: OD Pulse duration:
On: 1.0 sec Off: 1.0 sec

Treatment type: my treatment

E:)} Treatment - Not Complete

UV irradiance: 30 mwWiem?
Total treatment time: .
Target: 8 min 0 min 31 sec [X]
Total energy delivered:
Target: 7.2 Jicm? 0.5 Jrem? @
Total procedure time: 3 min 58 sec °
Page 1of 1

Abbildung 3-36. Muster-Behandlungsbericht
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3.19.1 Notizen zu einem Patientenbehandlungsbericht
hinzufigen
o Wahlen Sie den Namen des Patienten im Bildschirm
,Patientendatenbank” (Patient Database) aus.

o Drucken Sie wie in Abbildung 3-37 veranschaulicht auf das Notizen-
Symbol, um Notizen Uber die Behandlung des Patienten einzugeben.
o Eine Tastatur wird verflgbar, um Notizen in den Behandlungsbericht

einzugeben. Abbildung 3-38 zeigt Kommentare in einem
Patientenbericht.

Thomas, Benjamin ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985 Edit patient info

—»,0S - LASIK Xtra [ ) _
I:::/Treated On 20 Apr, 2020 K 1'_ [ ] | i

Total treatment time: UV irradiance delivered: Total energy delivered: Total procedure time:
1 min 30 sec 30mWicm? 2.7 Jicm? (2.7 Jiem?) 3Imindsec

Abbildung 3-37. Symbol ,Kommentare”

avedro

Treatment report

Treatment ID: 2020-0420-1646-0047 | System serial number: KXL171117

(] Comments

Last updated: 20 April 2020, 16:54

Lorem ipsu; dolor sit amet, consectetur adipiscing elit,

Abbildung 3-38. Abschnitt ,,Kommentare”

3.19.2 Behandlungsbericht exportieren

o Wahlen Sie ,Behandlungsbericht exportieren” (Export treatment
report), um den Bericht auf einem USB-Laufwerk zu speichern
(Abbildung 3-39).

o Der Bericht wird als eine PDF-Datei exportiert.
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Thomas, Benjamin 35/M OS - LASIK Xtra ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

@ Treatment complete

Treatment ID: 2020-0420-1646-0047

Total treatment time: 1 min 30 sec
Target: 1 min 30 sec

UV irradiance: 30 mWicm?
Total energy delivered: 2.7 Jiem?
Target: 2.7 Jiem?

Total procedure time: 3min4 sec

PR e | _—

Abbildung 3-39. Behandlungsbericht exportieren

o Eine Meldung auf dem Bildschirm fordert Sie auf, das USB-Laufwerk
einzustecken (siehe Abbildung 3-40).

HINWEIS: Avedro liefert kein USB-Laufwerk zum Speichern von
Patientendaten.

Export Treatment Report To USB

Insert USB drive

Abbildung 3-40. USB-Laufwerk einstecken

o Wenn das USB-Laufwerk voll ist oder das System das USB-Laufwerk
nicht lesen kann, wird eine Fehlermeldung angezeigt (siehe
Abbildung 3-41).
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Export Treatment Report To USB Export Treatment Report To USB

-

USB drive error NO space left on USB drive
Insert USB drive again or insert a different USB drive Insert a different USB drive

| X Cancel J - X Cancel

Abbildung 3-41. ,USB-Laufwerksfehler” und , Kein Platz mehr auf
dem USB-Laufwerk”

o Falls kein Problem mit dem USB-Laufwerk vorliegt, wird eine Nachricht
mit dem Text ,Behandlungsbericht wird erstellt” (Generating treatment
report) angezeigt.

Export Treatment Report To USB

—

Generating treatment report

Abbildung 3-42. Behandlungsbericht wird erstellt

o Wenn ein Behandlungsbericht exportiert wird, erscheint eine
Bestatigungsmeldung (siehe Abbildung 3-43).

Export Treatment Report To USB

Treatment Report Exported to USBE

OK

Abbildung 3-43. Behandlungsbericht exportiert
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3.19.3 Einen Behandlungsbericht ansehen

o Der vollstandige Behandlungsbericht kann auf dem System oder dem
USB-Laufwerk (falls er exportiert wurde) Uberpruft werden.

o HinzugeflUgte Bilder oder Notizen werden in den Bericht aufgenommen.

&

Patient info

aveoro

Treatment report
Treatment ID: 2020-0420-1646-0047 | System serial number: KXL171117

Thomas, Benjamin 35/M

ID: 338271 | DOB: 18 Jan, 1985

Treatment details

Date: 20 April, 2020
Time: 16:47
Selected eye: OS

Treatment type: LASIK Xtra

Treatment - Complete

Formulation: VibeX Xtra

UV delivery: Continuous

UV irradiance: 30 mw/emz

Total treatment time: .

Target: 1 min 30 sec 1 min 30 sec °
Total energy delivered:

Target: 2.7 Jicm? 2.7 Jyem? 0
Total procedure time: 3 min 4 sec °

Page 1 of 3

Abbildung 3-44. Seite 1 von 3: Behandlungsdetails
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aveoro

Treatment report

Treatment ID: 2020-0420-1646-0047 | System senal number: KXL171117

C] Comments

Last updated: 20 April 2020, 16:54

Lorem ipsu; dolor sit amet, consectetur adipiscing elit,

Page 2 of 3

Abbildung 3-45. Seite 2 von 3: Notizen
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avedro

Treatment report
Treatment ID: 2020-0420-1646-0047 | System senal number: KXL171117

(©) photos (6)

Induction time: 0 min 56 sec Induction time: 1 min 12 sec

UV exposure time: 0 min 1 sec UV exposure time: 0 min 9 sec UV exposure time: 0 min 12 sec

Page 3of 3

Abbildung 3-46. Seite 3 von 3. Bilder
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3.20 Das KXL-System herunterfahren

e \Wahlen Sie wie in Abbildung 3-47 die Option ,Abschalten” (Power Off)
auf dem Startbildschirm ,Patientenliste” (Patient List).

7
IL () Poweroff ) Patient List
‘ ° Add new patient

.

[¥5]
T
Q
Q
T

Last First Patient ID Sex DoB Treatment status
SRR oot M 01 Jan, 1880 & LASiK Xita- 05 Mar
T o B e,
Thomas Benjamin 338271 M 18 Jan, 1985 %, Treated OD, OS

5 LASIK Xtra - 20 Apr

200D

Abbildung 3-47. ,Abschalten” wahlen

e Bestatigen Sie das Abschalten des Systems, indem Sie wie in
Abbildung 3-48 ,Ja“ (Yes) wahlen.

Power Off System

Are you sure you want to power off the system?

X No \ ( \/Yes \

Abbildung 3-48. ,,Abschalten” bestatigen
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e \Warten Sie, bis die Software das System herunterfahrt und der
Bildschirm leer wird.

e Drehen Sie den Hauptnetzschalter unten am KXL-System in die Position
LJAus” (Off) (siehe Abbildung 3-49).

Abbildung 3-49. Position zum Ausschalten

3.21 Auf das Optionsmenl zugreifen

o Drlcken Sie auf dem Startbildschirm ,Patientenliste” (Patient List) die
Taste ,Optionen” (Optionen), um die 4 OptionsmenUs anzuzeigen

(siehe Abbildung 3-50).
—————— 8 treatments left on card
)

Manage clinic preset plans

i
|
i

Patient 10 Sex DOB Treatment status * System settings
- 01 Jan, i =3 ::k.ﬁ:ﬂxef.us\w z >
- e cmxemtco X senvice settings
1T M 18 Jan, 1085 g m&cﬁm :
Demo mode
I —

Abbildung 3-50. Auf die Taste ,,Optionen” dricken
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3.21.1  Voreinstellungen verwalten

o Wahlen Sie ,Voreinstellungen verwalten” (Manage clinic preset plans)
aus, um einen benutzerdefinierten, voreingestellten Behandlungsplan zu

andern.
o Es kdnnen bis zu 4 voreingestellte Behandlungsplane gespeichert
werden.
Select clinic preset plan CXL Treatment Custom ‘ £ Edit ‘ | i Delete |

Preset 1 e CXL Treatment Custom | Formulation ParaCel Part 1 + 2
Preset 2 my treatment Part 1 induction time 4 min
Part 2 induction time 6 min
UVirradiance 30 mWicm?
Total UV dose 10.0 Jicm?*
UV delivery: Pulsed
Add new clinic preset plan ‘ Pulse duration On 1.0 sec Off 1.0 sec

Total treatment time: 11 min 6 sec

‘ Done ‘

Abbildung 3-51. ,,Voreinstellungen verwalten” (Manage clinic preset
plans)

3.21.2 Systemeinstellungen

o Wahlen Sie im OptionsmenU ,,Systemeinstellungen” (System settings)
aus, um auf die Systemeinstellungen zuzugreifen (siehe Abbildung 3-52).
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System Settings

Abbildung 3-52. Mend ,Systemeinstellungen”

3.21.3 Systemeinstellungen - Systemlautstarke andern

o Wahlen Sie im MenU ,, Systemeinstellungen” (System Settings) die
Option ,Audiolautstarke” (Audio Volume), um die Lautstarke des Tons

zUu andern.

E ‘--UUU

Abbildung 3-53. Lautstadrke einstellen
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3.21.4 Systemeinstellungen - Kamera-Wei3abgleich andern

o Wahlen Sie im Menu ,,Systemeinstellungen” (System Settings) die
Option ,Kamera-WeiRRabgleich” (Camera white balance) aus, um die
Beleuchtungsbedingungen in der Konsole zu andern.

o Stellen Sie den gewlUnschten WeiR3abgleich ein und klicken Sie auf
,Speichern” (Save), um zum MenU ,Systemeinstellungen” (System
Settings) zurtckzukehren.

o HINWEIS: Die typische BUrobeleuchtung ist unter 5.000 K. Daher ist die
standardmafige Systemeinstellung Tungsten 2.800 K. Falls eine andere
Lichtguelle verwendet wird, kann es sinnvoll sein, den Wei3abgleich zu
bearbeiten.

Camera White Balance

@ Tungsten 2800K ‘

Daylight 5000K

Daylight 6500K

¥ cancel

Abbildung 3-54. Kamera-WeiBabgleich dndern

3.21.5 Systemeinstellungen - Ausrichtungsfadenkreuz-
Intensitat andern

o Wahlen Sie im MenU ,Systemeinstellungen® (System Settings) die
Option ,Ausrichtungsfadenkreuz-Iintensitat” (Alignment Crosshairs
Intensity), um die Helligkeit der Ausrichtungsfadenkreuze zu andern. Es
wird der in Abbildung 3-55 veranschaulichte Bildschirm angezeigt.

o Passen Sie die Helligkeit der Fadenkreuze an und wahlen Sie
,Speichern” (Save).
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Alignment Crosshairs Intensity

Abbildung 3-55. Fadenkreuz-Intensitdt Ausrichtung

3.21.6 Systemeinstellungen - Eine andere Systemsprache
wahlen

o Wahlen Sie ,,Systemsprache” (System Language), um die Sprache der
grafischen Benutzeroberflache zu andern.

o Wahlen Sie die gewlnschte Sprache aus dem MenU aus (siehe
Abbildung 3-56).

System Language

Deutsch

{ @ English ‘

Espafiol

© Frangais

Italiano

Portugués

Cancel Save

Abbildung 3-56. Systemsprache dndern

3.21.7 Systemeinstellungen - Service-Protokoll-Export

o Wahlen Sie im MenU ,Systemeinstellungen” (System Settings) die
Option ,Service-Protokoll-Export” (Export service log).
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o Befolgen Sie die Anweisungen auf dem Bildschirm und verbinden
Sie wie in Abbildung 3-57 veranschaulicht ein USB-Laufwerk mit dem
USB-Anschluss.

Export Service Log

Insert USB drive to export the system's service log.

PN

4

Insert USB drive

¥ cancel

Abbildung 3-57. Service-Protokoll auf USB-Laufwerk exportieren

o Das System beginnt automatisch, das Service-Protokoll zu Ubertragen,
und zeigt den Fortschritt des Ubertragungsprozesses wie in
Abbildung 3-58 dargestellt.

Export Service Log

Exporting service logs...

¥ cancel

Abbildung 3-58. Service-Protokoll wird exportiert

o Sobald der Exportvorgang abgeschlossen ist, driicken Sie auf die
Schaltflache ,OK", um zum MenU ,Systemeinstellungen® (System
Settings) zurtckzukehren.
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3.21.8 Systemeinstellungen - Patientendaten sichern und
wiederherstellen

o Auf einem USB-Speichermedium kann ein Backup von Patientendaten
fur die spatere Verwendung erstellt werden. Wahlen Sie dazu im
OptionsmenU die Option ,Patientendaten-Backup® (Back up Patient
Data) aus.

o Zuvor auf einem USB-Speichermedium gesicherte Patientendaten
kdnnen im System wiederhergestellt werden, indem Sie im
OptionsmenU die Option ,Patientendaten wiederherstellen” (Restore
patient data) auswahlen.

3.21.9 Systemeinstellungen - Voreinstellungen zuerst anzeigen

o Auf dem Bildschirm ,Behandlungsplan® (Treatment Plan) werden
anfanglich die KXL-Standardeinstellungen angezeigt.

o Um anstelle der Registerkarte ,KXL-Standardeinstellungen®
(KXL Defaults) anfanglich die Registerkarte ,,Benutzerdefiniert”
(Custom) anzuzeigen, wahlen Sie im MenU ,Voreinstellungen zuerst
anzeigen” (Clinic preset display priority) die Option ,Benutzerdefiniert”
(Custom) aus.

Clinic preset display priority

° KXL Defaults

Custom

X cancel

Abbildung 3-59. Voreinstellungen zuerst anzeigen
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3.21.10 Service-Einstellungen

o Service-Einstellungen sind nur fUr Avedro und Service-Mitarbeiter mit
einer Zugangskarte fUr erweiterte KXL-Einstellungen verflugbar.

o Bei Auswahl wird der Benutzer aufgefordert, eine Zugangskarte zu
scannen.

3.21.11 Demo-Modus
HINWEIS: Nicht zur Behandlung von Patienten verwenden

o Der Demo-Modus ermdglicht es dem Benutzer, die Bedienung des KXL-
Systems ohne Behandlungskarten und ohne UV-Licht zu Uben.
- Wahlen Sie ,Demo-Modus” (Demo Mode).
- Wahlen Sie ,,Start”, um das System im Demo-Modus zu
verwenden.

o Auf den Bildschirmen des KXL-Systems wird angezeigt, dass sich das
System derzeit im Demo-Modus befindet (siehe Abbildung 3-60 und
Abbildung 3-61).

o Um den Demo-Modus zu beenden, wahlen Sie im Bildschirm
,Patientenliste” (Patient List) die Option ,Demo-Modus verlassen®
(Exit Demo Mode) aus.

C PR
|

Last First Patient ID Sex DOB Treatment status
Anonymous 0001 M 01 Jan, 1980 E:‘/ &%"’Fﬁiﬁ? 05 Mar
Anonymous 0005 1234 F 01 Jan, 1980 E‘)} gﬂ:ﬁ,e,::e,d@%pr
Thomas Benjamin 338271 M 18 Jan, 1985 B &e;tﬁ%(ﬁg J %3 Apr

200D

Abbildung 3-60. Anzeige des Demo-Modus in der Patientenliste
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Anonymous, 0005 40/F OD - CXL Treatment Custom ID: 1234 | DOB: 01 Jan, 1880

Time remaining: 11 min 5 sec

UV iight: Demo ‘
UV irradiance: 30 mWiecm?
E delivered:

st 0.0 Jem

Target 10.0 J/em®

Total procedure time: 3 min 52 sec

Abbildung 3-61. Anzeige des Demo-Modus oben im Bildschirm
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4 Wartung/Service

Per Definition bezieht sich ,Wartung”“ auf jene nicht-technischen
Prozesse, die ein normaler Bediener durchfUhren muss, damit das
System ordnungsgemal’ arbeitet. Das Wort ,Service” hingegen bezieht
sich auf die Aufgaben, die nur von einem qualifizierten Service-Vertreter
durchgefuhrt werden kénnen.

4.1

4.2

4.3

4.4

Installationsrichtlinie

FuUr jeden neuen KXL-System-Kunden bietet ein von Avedro
geschulter oder autorisierter Mitarbeiter eine vollstdndige erste
Installation und eine Erstinbetriebnahme des Systems. Nach der
ersten Installation und wenn das System ordnungsgeman |auft,
kann dieser Avedro-Vertreter einem ausgesuchten Bediener eine
Grundschulung Uber den grundlegenden Betrieb des KXL-Systems
anbieten.

Daher enthalt diese Bedienungsanleitung keine spezifischen
Anweisungen hinsichtlich Installation oder Aufstellung des
Systems. GemanR lhrer Servicevereinbarung sollte jegliche weitere
Hardware-Anpassung, aul3er der fUr den normalen Betrieb
spezifizierten, von einem von Avedro autorisierten Handler oder
unter dessen Leitung durchgefihrt werden.

Wartung durch den Kunden

Im Allgemeinen ist keine Wartung durch den Kunden fur das KXL-
System erforderlich. Samtliche technische Wartung oder Service
wird fUr die Dauer des Service-Vertrags von einem qualifizierten
Service-Mitarbeiter durchgefihrt. Wenn Sie Probleme mit Ihrem
System haben, schauen Sie in den nachstehenden Fehlersuche-
Abschnitt nach oder rufen Sie |hren lokalen Avedro-Vertreter an.

Gewahrleistungsinformationen

Eine Gewahrleistung wird separat mit der Kaufinformation
geliefert.

Service-Vertrag Informationen

Ein Service-Vertrag ist fur alle KXL-Systeme erhaltlich. Der Vertrag
sieht regelmafige Service und Field-Aktualisierungen vor. Er bietet
aulRerdem Service-Besuche nach Bedarf.
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4.5

4.6

Patienten-Verbrauchsmaterialien

Patienten-Verbrauchsmaterialien kédnnen bei Avedro oder lhrem
von Avedro autorisierten Handler bestellt werden. Verwenden Sie
nur Avedro- oder von Avedro genehmigte Produkte in Threm
KXL-System. Avedro haftet nicht fUr Schaden oder Stérung des
Systems, wenn dies seiner Meinung nach auf die Verwendung
nicht-autorisierter Materialien zurtckzufUhren ist.

Fehlersuche

Das KXL-System pruft seinen Status beim Start automatisch.
Wenn der Status falsch ist, verhindert die Software, dass der
Bediener Behandlungen initiiert.

4.6.1 Drahtlose Fernsteuerung

Das KXL-System kann mit einer Fernsteuerung bedient werden,
die austauschbare Batterien enthalt. Zum Wechseln der Batterien
in der Fernsteuerung schieben Sie den vorderen Teil der
Fernsteuerung mit den Tasten nach hinten und drlcken dabei den
hinteren Teil der Fernsteuerung in die Gegenrichtung. Siehe
Abbildung 4-1.

Abbildung 4-1. Batteriefach 6ffnen

Wenn die Batterien fast leer sind, verliert das System die
Verbindung mit der Fernsteuerung und benachrichtigt den
Anwender, dass neu synchronisiert werden muss. Wenn die
Synchronisierung der Fernsteuerung fehlschlagt, wahlen Sie ,Ohne
Fernsteuerung fortsetzen” (Continue Without Remote) oder
,Behandlung abbrechen” (Cancel Treatment) aus.
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e Abbildung 4-1 zeigt die Bildschirmanweisungen fur KXL-Systeme
bei Verwendung der Original-Fernsteuerung; Abbildung 4-2 zeigt
die Bildschirmanweisungen flur KXL-Systeme bei Verwendung der
neuen Fernsteuerung.

Remote Sync Lost

v

o

Remote synchronization has been lost.
® Press “OK” to resynchronize.

® Press “Continue Without Remote” to
continue the treatment without the remote.

v

Continue Without
Remots v ok
Sync Remote

.

o

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

X cancel v/ ok
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Remote Sync Failure

Remote synchronization failed. The remote is

inoperative.

e Press “Continue without Remote” to continue
the treatment without the remote.

e Press “Cancel Treatment” to cancel the
treatment.

Abbildung 4-2. Fehler bei Synchronisierung der Ausrichtungs-
Fernsteuerung - Original-Fernsteuerung
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Remote Sync Lost

<

Y 4

Remote synchronization has been lost.
® Press “OK" to resynchronize.

® Press “Continue Without Remote” to
continue the treatment without the remote.

Continue Without Vv oK

v 4 :

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

X cancel v oKk
Remote Sync Failure

F
Remote synchronization failed. The remote is
inoperative.

¢ Press “Continue without Remote” to continue
the treatment without the remote.

e Press “Cancel Treatment” to cancel the
treatment.

% Cancel Continue Without

Abbildung 4-3. Fehler bei Synchronisierung der Ausrichtungs-
Fernsteuerung - Neue Fernsteuerung
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4.7

4.8

Original-Fernsteuerung

o Wenn die Leuchte auf der Fernsteuerung zweimal pro Sekunde
blinkt, mUssen die Batterien in der Fernsteuerung gewechselt
werden.

o Wenn die Leuchte auf der Fernsteuerung einmal pro Sekunde
blinkt, ist sie nicht synchronisiert.

o Wenn sich die Fernsteuerung nicht durch Dricken der ,,Sync-
Taste” neu synchronisiert, wechseln Sie die Batterien.

Neue Fernsteuerung

o Wenn die Batterieanzeige orangefarben leuchtet, mussen die
Batterien der Fernsteuerung bald gewechselt werden.

o Wenn die Batterieanzeige orangefarben blinkt, mUssen die
Batterien der Fernsteuerung sofort ersetzt wechselt werden.
Die Stromversorgung reicht nicht aus, um die Behandlung unter
Verwendung der Fernsteuerung abzuschliel3en.

Wenn nach dem Austauschen der Batterien keine
Synchronisierung mit dem System hergestellt werden kann,
wenden Sie sich an Ihren ortlichen Avedro-Kundendienstvertreter.

Anleitung zur Desinfektion

Keine Komponenten des KXL-Systems sind daflr vorgesehen,
dass der Bediener sie sterilisieren muss.
Es werden NUR eine externe Reinigung und Desinfizierung
empfohlen.

o Verwenden Sie zur Desinfektion nur 70-prozentige

Isopropanol-Praparate oder 10-prozentige Bleichldésungen.
Verwenden Sie nur faserfreie Wischtlcher.

Reinigung des Systems

Verwenden Sie ein weiches, feuchtes Tuch, um das KXL-System zu
reinigen.

Die Auf3enseite des Systems kann mit einem fusselfreien Tuch, das
mit verdlnntem Bleichmittel, Seifenwasser oder Isopropanol
befeuchtet wurde, gereinigt werden.

Bei Bedarf kann auch eine 70-prozentige Isopropanolldsung oder
10-prozentige Chlorldsung verwendet werden.

Tauchen Sie das System NICHT in eine FlUssigkeit oder schiutten
Sie keine FlUssigkeit auf das System.
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@ VORSICHT: Schalten Sie das System vor der Reinigung ab und
ziehen Sie das Stromkabel aus der Steckdose.

@ VORSICHT: Das Glasfenster der Strahlo6ffnung darf unter keinen
Umstanden mit aggressiven Reinigungsmitteln in Berthrung
kommen.

e Stellen Sie bei der Reinigung der Oberflachen des Systems sicher,
dass keine ReinigungsflUssigkeiten in das Gerat sickern, da ein
solches Einsickern das Gerat beschadigen kann.

e Verwenden Sie ein mit Isopropanol befeuchtetes, fusselfreies Tuch,
um die Fernsteuerung zu reinigen.

4.9 Offnung reinigen

e Uberprifen Sie die Strahld6ffnung routinemanig vor der
Behandlung.

e Verwenden Sie Linsenreinigungstlcher oder Druckluft, um Staub
und Teilchen von der Glasoberflache der Offnung zu entfernen.

4.10 Schwenkarm anpassen

Falls der Schwenkarm den optischen Kopf nicht in einer fixierten
vertikalen Position halt, befolgen Sie die unten angegebenen Schritte,
um den Schwenkarm auszugleichen.

e Bewegen Sie den Gelenkarm durch den gesamten Bewegungsbereich
nach oben und unten, und richten Sie den Arm horizontal aus, d. h.
etwa parallel zum Fuf3boden.

A QOO

Abbildung 4-4. Den Arm parallel zum FuBboden positionieren

e Falls der Arm nach unten sinkt, heben Sie den Arm bis zum oberen
Anschlag an und l6sen Sie Schraube A des Gegengewichts mit
mindestens einer halben Umdrehung der Schraube. Verwenden Sie
einen 3/32-Inbusschlissel. Siehe Abbildung 4-5.
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—<R

N (A)

Abbildung 4-5. Schraube A des Gegengewichts I6sen

Positionieren Sie den Schwenkarm erneut horizontal. Losen
Sie Schraube B des Gegengewichts mit mindestens einer halben
Umdrehung der Schraube. Verwenden Sie einen
3/32-InbusschlUssel. Siehe Abbildung 4-6.

Dﬂ

It B)t

Abbildung 4-6. Schraube B des Gegengewichts I6sen

Behalten Sie die horizontale Armposition bei, indem Sie die Last bei
Bedarf stutzen.

Stellen Sie die Armspannung mit Schraube C fur die Kraftregelung
ein. Drehen Sie Schraube C mit einem 7/32-Inbusschlissel gegen
den Uhrzeigersinn, bis der Arm sich langsam zu heben beginnt.
Wenn Sie nach dem Einstellen leicht auf den Arm tippen, sollte er
etwas zurlckfedern. Siehe Abbildung 4-7.

HINWEIS: Es werden moglicherweise 15-20 Umdrehungen
bendtigt. Falls der Arm weiterhin herabsinkt und sich die
Schraube nicht weiter drehen lasst, kontaktieren Sie |hren
ortlichen Avedro-Servicevertreter.
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41

{(C) —F

Abbildung 4-7. Armspannung mit Schraube C fir die
Kraftregelung einstellen

Drehen Sie Schraube C fur die Kraftregelung um zwei vollstandige
Umdrehungen im Uhrzeigersinn.

Stellen Sie sicher, dass der Arm still steht und sich so gut wie gar
nicht nach oben bewegt.

Heben Sie den Arm in die hoéchste Position und ziehen Sie
Schraube A des Gegengewichts bis zum Anschlag an. Ziehen Sie
die Schraube dann mit einer maximal Halb- bis Dreiviertel-
Umdrehung fest. Siehe Abbildung 4-5.

Positionieren Sie den Arm parallel und ziehen Sie Schraube B des
Gegengewichts bis zum Anschlag an. Ziehen Sie die Schraube dann
mit einer maximal Halb- bis Dreiviertel-Umdrehung fest. Siehe
Abbildung 4-6.

Bewegen Sie den Gelenkarm durch den gesamten
Bewegungsbereich nach oben und unten. Stellen Sie sicher, dass
sich der Arm nicht von selbst nach oben oder unten bewegt.

HINWEIS: Falls sich der Arm aus einer bestimmten Position von
selbst nach oben bewegt, richten Sie ihn wieder horizontal aus
und drehen Sie Schraube C fur die Kraftregelung jeweils um

eine Viertelumdrehung im Uhrzeigersinn, bis der Arm still steht.

Das System bewegen

Das KXL wurde als bewegliches System innerhalb der
BUroumgebung konzipiert. Falls es jemals notwendig sein sollte, das
KXL-System zu transportieren oder zu versenden, kontaktieren Sie
Ihren lokalen Avedro Vertreter. Das Verpacken und der Transport
des Systems sollte nur von Personal vorgenommen werden, das
von Avedro geschult und autorisiert wurde.
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Bevor das KXL-System von einem Raum in einen anderen
geschoben wird, sollte der Monitor zur Seite weggeklappt und
der KXL-Kopf nahe dem Griff positioniert werden, wobei das
Gelenk nach hinten zeigt. Das System kann dann leicht durch
Festhalten des Griffs durch den TUrrahmen geschoben werden.

Ul-Monitor ist an
~ der Seite

Gelenk zeigt
nach hinten

Optischer UV-
Kopf befindet
sich in der Nahe
des Criffs

Abbildung 4-8. Systemkomponenten bewegen

4.12 Das System lagern

Befolgen Sie samtliche Spezifikationen hinsichtlich
Lagertemperatur- und Luftfeuchtigkeitsbereich, die

in Kapitel 7.0 - , Technische Daten” aufgelistet sind.

SchlieBen Sie samtliche Bedienfelder des Systems, um zu
verhindern, dass Staub und Feuchtigkeit eindringen; dies ist
zwingend erforderlich.

Schalten Sie samtliche Komponenten und den Hauptschalter AUS.
Ziehen Sie das Stromkabel aus der Steckdose und nehmen

Sie die Batterien aus der Fernsteuerung.

Bauen Sie keinen Teil des Systems auseinander, da dies zu einer
Fehlausrichtung oder Schaden fUhren kann.
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414

415

Software

Sollte die Software beschadigt werden oder nicht richtig
funktionieren, kontaktieren Sie Ihren lokalen Avedro-
Kundendienstvertreter. Software-Aktualisierungen werden nur von
Avedro-Kundendienstvertretern ausgefuhrt.

Risiken in Verbindung mit der Abfallentsorgung

Befolgen Sie bei der Abfallentsorgung die entsprechenden lokalen
Bestimmungen.

Sichtpriafungen durchfuhren

Uberprifen Sie routineméafig vor jeder Behandlung séamtliche
Komponenten des Gerats auf Schaden oder Fehlfunktionen.
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5 Gerateklassifizierung

Gemal EN60601-1 Elektrischer Standard medizinischer Gerate

e Schutz gegen Stromschlag
o Klasse 1 (externe Stromaquelle)
e Schutzgrad gegen Stromschlag
o Nicht klassifiziert, Gerat wird nicht mit Anwendungsteil
geliefert
o Schutz des Systems gegen Eindringen: IP20 (Kein Schutz
gegen das Eintreten von Wasser)

o Schutz der neuen Fernsteuerung gegen Eindringen: IP53
e Sterilisations- oder Desinfektionsmethode
o Desinfizierbares Gerat

e Schutzgrad bei der Anwendung in Gegenwart
entflammbarer Anasthetikagemischen

o Kein Schutz
e Verwendungsbedingungen
o Kontinuierlicher Service

Gemal FCC Teil 15, EN55011 und EN60601-1-2
e Klasse B
Gemal EN60825-1 Sicherheit von Laserprodukten
e Ausrichtungslaser sind Laserprodukte der Klasse 1

Gemal EN62471 photobiologische Sicherheit von Lampen und
Lampensystemen

e |EC 62471:2006 Risikogruppe 2
e EN 62471:2008 Risikogruppe 3

GemalR Anhang 1.3 der Richtlinie 93/42/EWG

e Klassella
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EMV-Anforderungen

Das KXL-System bendétigt besondere Vorkehrungen hinsichtlich
elektromagnetischer Vertraglichkeit (EMV). Die Installation und
Verwendung sollte gemal den EMV-Informationen in diesem Handbuch
durchgefuhrt werden. Tragbare und mobile Funkkommunikationsgerate
kdnnen das KXL-System beeinflussen.

Anleitung und Herstellererklarung - Elektromagnetische Emissionen

verwendet wird.

Das KXL-System ist fUr den Einsatz in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder der Benutzer
des KXL-Systems sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung

Elektromagnetische Umgebung -

Flicker-Emissionen

IEC 61000-3-3

Emissionstest Einhaltung Anleitung

HF-Emissionen Gruppe 1 Das KXL-System verwendet HF-Energie
nur fUr seine internen Funktionen. Daher
sind seine HF-Emissionen sehr gering

CISPR T . o Sz
und es ist unwahrscheinlich, dass sie in
nahegelegenen elektronischen Geraten
Stdrungen verursachen.

HF-Emissionen Klasse B Das KXL-System eignet sich fur den
Gebrauch in allen Umgebungen,

CISPR 11 einschlieflich h_éus_lichen Einrichtungen
und solchen, die direkt an das

Oberschwingungs- [Klasse A Offentliche Niederspannungsnetz

emissionen angeschlossen sind, das Gebaude
versorgt, die fUr Wohnzwecke genutzt

IEC 61000-3-2 werden.

- Warnhinweis: Aufgrund seiner
Spannungs- Erfallt Emissionseigenschaften ist das Gerat
schwankungen/ zur Verwendung in industriellen

Umgebungen und Krankenhausern
geeignet (CISPR 11 Klasse A). Wenn es in
Wohnumgebungen verwendet wird
(woflr normalerweise CISPR 11 Klasse B
erforderlich ist), bietet dieses Gerat
modglicherweise keinen angemessenen
Schutz gegenuber
Hochfrequenzkommunikationsdiensten.
Der Benutzer muss moglicherweise
Abhilfemalnahmen treffen, wie
beispielsweise Neupositionierung oder
Neuausrichtung des Geréats.
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Anleitung und Herstellererklarung - elektromagnetische Unempfindlichkeit

Das KXL-System ist fUr den Einsatz in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder der Benutzer
des KXL-Systems sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung

verwendet wird.

Storfestigkeits-
prafung

IEC 60601
Prufstufe

Konformitats-
level

Elektro-magnetische
Umgebung -
Anleitung

Elektrostatische
Entladungen (ESD)
IEC 61000-4-2

+/- 8 kV Kontakt
+/-15 kV Luft

+/- 8 kV Kontakt
+/-15 kV Luft

Bdden sollten aus Holz,
Beton oder Keramikfliesen
bestehen. Wenn B&den mit
synthetischem Material
ausgelegt sind, sollte die
relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 % betragen.

Schnelle transiente | +/- 2 kV fur +/- 2 kV far . _
elektrische Stromvers- Stromvers- Die Qualitat der
StorgroBen/Burst, orgungsleitungen orgungsleitungen Stromversqrgung :
IEC 61000-4-4 +/o 1RV fur . sollte der einer typischen
/ Nicht zutreffend Geschafts- oder
Eingangs-/ , . Krankenhausumgebung
Ausgangs-leitungen | Eingangs-/ entsprechen
Ausgangs-leitungen '
Uberspannung +/-TkV +/-TkV Die Qualitat der
IEC 61000-4-5 Leitung(en) zu Leitung(en) zu Stromversorgung

Leitung(en)
+/- 2 kV
Leitung(en) zu
Erde

Leitung(en)
+/- 2 kV
Leitung(en) zu
Erde

sollte der einer typischen
Geschafts- oder
Krankenhausumgebung
entsprechen.

Spannungsabfalle,
kurze
Unterbrechungen
und Spannungs-
schwankungen an
den Stromvers-
orgungseingangs-
leitungen

IEC 61000-4-T1

0% UT

(00%iger Abfall
von UT) fur

0.5 Zyklen

0% UT
(00%iger Abfall
von UT) fur

1 Zyklus

70 % UT
(30%iger Abfall
von UT) fur
25/30 Zyklen
0% UT
(00%iger Abfall
von UT) fur 5 Sek.

0% UT

(00%iger Abfall
von UT) far

0,5 Zyklen

0% UT
(00%iger Abfall
von UT) far

1 Zyklus

70 % UT
(30%iger Abfall
von UT) far
25/30 Zyklen
0% UT
(00%iger Abfall
von UT) fur 5 Sek.

Die Qualitat der
Stromversorgung

sollte der einer typischen
Geschafts- oder
Krankenhausumgebung
entsprechen. Wenn der
Benutzer des KXL-Systems
wahrend Unterbrechungen
der Stromversorgung einen
ununterbrochenen Betrieb
bendtigt, wird empfohlen,
das KXL-System Uber eine
unterbrechungsfreie
Stromversorgung (USV)
oder eine Batterie zu
versorgen.

Stromfrequenz

(50/60 Hz)
magnetisches Feld

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Das Niveau von
Netzfrequenz-
Magnetfeldern

sollte dem einer typischen
Geschafts- oder
Krankenhausumgebung
entsprechen.

HINWEIS: UT ist die Netzspannung vor Anwendung der Prufstufe.
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Anleitung und Herstellererklarung - elektromagnetische Unempfindlichkeit

Das KXL-System ist fUr den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder der Benutzer des KXL-Systems sollte
sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeits- | IEC 60601 | Konformitats-| Elektromagnetische Umgebung -
prufung Testlevel level Anleitung
Tragbare und mobile HF-Kommunikations-
gerate sollten nicht n&her an einem Teil des
KXL-Systems, einschlieBlich dessen Kabeln,
verwendet werden, als der empfohlene
Abstand, der aus der fur die Frequenz des
Senders geltenden Gleichung berechnet wird.
Empfohlener Trennungsabstand
Leitungsgeflhrte 3Vrms 3Vrms d =1,2v/P 80 MHz bis 800 MHz d = 1,2V/P
HF-Felder, 150 kHz bis
IEC 61000-4-6 80 MHz
Gestrahite HF 3V/m 3V/m d=12VP d=23VP 80 MHz bis 2.7 GHz
IEC 61000-4-3 80 MHz bis
2,7 GHz
hierbei sind P die maximale
Ausgangsleistung des Senders in Watt (W)
laut Senderhersteller und d der empfohlene
Abstand in Metern (m).
Feldstarken von festen HF-Sendern, wie
durch eine elektromagnetische
Standortuntersuchung ermittelt,@ sollten in
jedem Freguenzbereich unter dem
Konformitatslevel liegenpP
In der Nahe von Geraten, die mit folgendem
. . L Symbol gekennzeichnet sind, kdnnen
Anndherungs- 15 spezifische |15 spezifische Interferenzen auftreten:
felder von HF- Freguenzen. |Frequenzen. '
Funkkommuni-

kationsgeraten (IEC
61000-4-3:2006
A1:2007 A2:2010)

Storfestigkeit
9-28 V/m

Storfestigkeit
9-28 V/m

()

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der jeweils hdhere Frequenzbereich.

HINWEIS 2: Diese Richtlinien gelten mdglicherweise nicht in allen Situationen. Die
elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion von umgebenden
Strukturen, Objekten und Menschen beeinflusst.

a Feldstarken von festen Sendern, wie z. B. Basisstationen fUr Funk-/Schnurlostelefone und
Landmobilfunkgerate, Amateurfunk, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsender kbnnen theoretisch nicht
genau vorhergesagt werden. Um die elektromagnetische Umgebung aufgrund von festen HF-Sendern
beurteilen zu kdnnen, sollte eine elektromagnetische Standortuntersuchung in Betracht gezogen werden.
Wenn die gemessene Feldstarke an dem Ort, an dem das KXL-System verwendet wird, den oben genannten
HF-Konformitatslevel Uberschreitet, sollte das KXL-System beobachtet werden, um einen ordnungsgemanien
Betrieb zu gewahrleisten. Wenn eine abnorme Leistung beobachtet wird, kdnnen zusatzliche MaRnahmen
erforderlich sein, z. B. Neuausrichtung oder Neupositionierung des KXL-Systems.

b Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstarken weniger als 3 V/m betragen.
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Empfohlene Abstande zwischen tragbaren und mobilen
HF-Kommunikationsgeraten und dem KXL-System

Das KXL-System ist fUr den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen, in der ausgestrahlte HF-Stérungen kontrolliert werden. Der Kunde oder
der Benutzer des KXL-Systems kann dazu beitragen, elektromagnetische Stérungen
zu vermeiden, indem ein Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen
HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem KXL-System, wie unten empfohlen,
entsprechend der maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationsgerate
eingehalten wird.

Trennungsabstand nach Frequenz des
Senders (m)
Nennausgangsleistung ) ) ]
des Senders (W) 150 kHz bis 80 MHz bis 800 MHz bis
80 MHz 800 MHz 2,7 GHz
d=12VP d=12VP d=23/P
0,01 0,12 0,12 0,23
ON 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3.8 3.8 7,3
100 12 12 23

FUr Sender mit einer maximalen Ausgangsleistung, die oben nicht aufgeflhrt ist,
kann der empfohlene Abstand d in Metern (m) unter Verwendung der Gleichung, die
fur die Frequenz des Senders gilt, geschatzt werden; hierbei ist P die maximale
Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) laut Hersteller des Senders.

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Trennungsabstand des jeweils hdheren
Freguenzbereichs.

HINWEIS 2: Diese Richtlinien gelten mdglicherweise nicht in allen Situationen. Die
elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion von
umgebenden Strukturen, Objekten und Menschen beeinflusst.
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A

Das KXL-System enthalt eine RFID-Funktion, die mit der Frequenz von 13,56 MHz
sendet und empfangt. Diese Funktion kann von anderen Geraten gestdrt werden,
selbst wenn andere Gerate mit den CISPR-Emissionsanforderungen konform sind.

Das KXL-System enthalt die folgenden HF-Sender:

RFID-Leseeinheit

e 13,56 MHz Lese-/Schreibgerat
e Integrierte Antenne: Maximal 4 Zoll (ca. 10 cm) Lesereichweite
e« Die maximale Ausgangsleistung betragt 200 mW
e Entspricht: ISO18000-3, ISO15693

Die hochsten Abstrahlungen des oben genannten Gerat sind unten

aufgefuhrt:
Pegel Limit (dB uV/m) | Limit (uV/m) bei
Grundfrequenz Frequenz (MHz) | (dB uV/m) bei . H H Bandbreite (dB)
bei 30 m 30 m
30m
Absatz 15.225(a) 13,56 (Spitze) 29,8 84 15.848 -54,2
Sonstige Frequenz (MHz) Pegel (dB uV/m) Limit (dB uV/m) Bandbreite (dB)
Oberschwingungen 27,12 (Spitze) -5,2 29,5 -34,7
Stérung 200,6 (Spitze) 34,5 40,0 -5,5
Geleitet 0,199 (Durchschn.) 38,8 54,6 -15,8

Drahtlose Fernsteuerung

e FCCID SXJ87027-TX
e Frequenzbereich 2405 MHz bis 2475 MHz

e Emissionskonform mit 47 CFR Teil 15

Drahtlose Fernsteuerung

e FCCID 2AVGK-KXLTX
e Frequenzbereich 2402 MHz bis 2480 MHz
e Emissionskonform mit CFR Teil 15
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6 Symbolbi

nliothek

Textsymbol Symbol- Definition
abbildung
1. Kein AP-Symbol bei Gefahr, Explosionsrisiko.
entflammbaren Narkosemitteln Nicht zur Verwendung
2. AC-Symbol Wechselstrom
Y P
3. ,I"in einem Buch Achtung: Schlagen Sie in den
BEILIEGENDEN
DOKUMENTEN nach
4. Erdungssymbol im Kreis Erdung (Boden)

D

5. Eindringungsschutzsymbol |P2O o Schutz gegen Eindringen
(Original- .
Fernsteveruna von festen Fremdkorpern
unter 12,5 mm und kein

|P53 (heue Schutz gegen Wasser
Fernsteuerung)

6. Einschalttaste O Standby

7. Netzschalter | EIN

8. Netzschalter AUS

9. CE-Markierung

Konformitatszeichen

10. Hersteller

Name und Adresse des
Herstellers

1.!1in einem Dreieck

Spezifische Warnung
zur Vorsicht im
Bedienungshandbuch

12. Nettogewicht (kg) NW Gewicht

Bruttogewicht (kg) GW

13. Schirm mit Regentropfen . py Vor Nasse schitzen: Vor
4 4

Feuchtigkeit geschutzt lagern
(Symbol mit oder ohne
Regentropfen)
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Textsymbol

Symbol-
abbildung

Definition

14. Zerbrochenes Glas

Y

Inhalt ist zerbrechlich,
vorsichtig behandeln

15. Zwei nach oben zeigende
Pfeile

Die Pfeile auf dem Karton
mussen nach oben zeigen

16. Wassertropfen in
einer Kiste

Feuchtigkeitsgrenzwerte
(Prozentsatze unterhalb des
Symbols sind der akzeptable
Bereich hinsichtlich
Feuchtigkeit)

17. Betriebstemperatur-

Betriebstemperatur-

grenzwerte /H/- 30C grenzwerte

15C
18. Lagerungstemperatur- Lagerungstemperatur-
grenzwerte grenzwerte

19. MR in einem Kreis
durchgestrichen

Magnetresonanz unsicher -
Von Kernspintomographie
(MRT)-Geraten fernhalten

20. Lagerungsdruckgrenzwerte

Lagerungsluftdruck-
grenzwerte

21. Betriebsdruckgrenzwerte

Betriebsluftdruckgrenzwerte

22. Gesendetes Signal

HF wird vom Gerat gesendet
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7/ Technische Daten

Technische Daten

Beschreibung

Elektrisch

Netzspannung 100-240 Volt AC

Strom 2A-1A

Einzelphase

RMS, 50/60 Hz

Original-Fernsteuerung: 2 AAA-Batterien
Neue Fernsteuerung: 2 AA-Batterien

Liste der Kabel und des
Zubehodrs

Drahtlose Fernsteuerung
Hospital-Grade-AC-Stromkabel
(AbschlieBbar/Abnehmbar)

Energiezufuhr

UV-Strahlung
3-45 mW/cm? +/- 10 %

365 nm
UVA-LED-Lichtquelle UV-Strahlung

365 nm
Externe Schnittstellen usB 2.0

Physische Abmessungen

Nicht mehr als 60 x 60 x 150 cm
(Lange x Breite x Hdhe)

Gewicht (in Holzkiste NW 48 kg
verpacktes System) GW 120 kg
Batterielaufzeit der 18 Stunden

Fernsteuerung (unter normalen
Betriebsbedingungen)

Fernsteuerung und Dongle-FCC-
ID und Betriebsfrequenzen

FCC-ID: SXJ87027-TX (Original-
Fernsteuerung) FCC-ID: 2AVGK-KXLTX
(neue Fernsteuerung) 2,405-2,475 GHz.

Betriebsumgebungsbedingungen

Das System arbeitet unter
nachstehenden atmospharischen
Bedingungen (keine Kondensation).

Umgebungstemperatur

+15 bis +30 °C

Relative Luftfeuchtigkeit

20 % bis 80 %, nicht-kondensierend

Luftdruck

810 bis 1050 mbar

Transport- und
Lagerungsbedingungen

Das Instrument Ubersteht nachstehende
Transport- und Lagerungsbedingungen
ohne Schaden oder
Leistungsverschlechterung.

Umgebungstemperatur

-15 bis +60 °C

Relative Luftfeuchtigkeit

10 % bis 80 %, nicht-kondensierend

Luftdruck

750 bis 1060 mbar
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