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	사용방법
	사용방법_재평가결과반영_수허 11-365호(사이트용)
	개요
	(내용없음)
	(내용없음)
	1) 착용스케줄 및 교체 시기
	(내용없음)
	(내용없음)
	(내용없음)
	① 치료용 콘택트렌즈의 착용 및 교체 일정은 환자 눈의 병리적/생리적 상태, 동반질환, 치료 목적에 따라 안과 의사가 결정해야 한다. 안과 의사는 매일 착용 또는 최장 30일까지의 연속 착용을 권고할 것이다. 모든 사람이 최대 연속 30일 동안 착용할 수 있는 것은 아니다.
	② 치료용 콘택트렌즈는 안과 의사가 권장하는 주기에 따라서 버리고 새로운 렌즈로 교체해야 한다. 더 긴 교체주기는 연구되지 않았으므로 Alcon은 이를 권장하지 않는다. 예정된 교체 시점보다 앞서 렌즈를 제거하는 경우 렌즈를 재착용 전에 세척 및 소독하거나 폐기하고 새로운 렌즈로 교체해야 한다.
	③ 치료용 콘택트렌즈는 면밀한 전문적 감독이 필요하다. 콘택트렌즈는 연속착용 기준으로 최대 30일 착용할 수 있고 안과 의사가 지시한 경우 기간이 더 짧아질 수 있다. 안과 의사는 렌즈 제거 및 삽입에 관해 특별한 지시사항을 제공할 것이다.




	2) 사용 전 준비사항
	(내용없음)
	(내용없음)
	(내용없음)
	① 사용설명서에는 중요한 제품 사용 정보와 안전성 정보가 포함되어 있다. 주의 깊게읽어보고, 나중에 참조할 수 있도록 보관한다. 치료용콘택트렌즈는 항상 안과 의사를 통해 맞추어야 한다. 또한 올바른 사용을 위해 안과 의사의 지시사항과 라벨에 기재된 지침을 반드시 따라야 한다.
	② 콘택트렌즈를 취급하기 전에 항상 손을 철저히 씻고 헹군 다음, 보푸라기가 없는 깨끗한 수건으로 완전히 말린다.




	3) 렌즈 사용방법
	(내용없음)
	(내용없음)
	(내용없음)
	① 개봉하기 전에(새 렌즈가 들어 있는) 블리스터 팩을 부드럽게 흔든다.
	② 블리스터 팩(이전에 착용한 렌즈의 경우 렌즈 보관 케이스)에서 렌즈를 꺼낼 때는 조심스럽게 손바닥에 붓는다.
	③ 렌즈가 뒤집어 지지 않았는지 확인하고 각 눈에 맞는 렌즈인지 확인한다.
	④ 착용하기 전에 렌즈를 검사한다.
	⑤ 렌즈가 깨끗하고 손상되지 않은 경우에만 렌즈를 삽입한다.




	4) 렌즈 관리방법
	(내용없음)
	(내용없음)
	(내용없음)
	① 안과 의사는 적절한 렌즈 관리를 권장하고 그에 대한 지침을 제공해야 한다.
	② 렌즈 관리 제품마다 사용법과 지침이 다르다. 눈에 문제가 생기거나 렌즈가 손상되는 것을 방지하려면, 항상 사용 제품의 사용설명서를 읽고 신중히 따르도록 한다.
	③ 일부 렌즈 관리 제품은 문지르기 및 헹굼 단계가 필요하다. 그런 경우, 눈의 중대한 감염 위험을 줄이기 위해 용액양 및 문지르기와 헹굼 시간에 대한 렌즈 관리 제품 제조사의 지침을 따른다.




	5) 렌즈 케이스 사용방법





	사용시주의사항
	사용시주의사항_재평가결과반영_수허 11-365호(사이트용)
	개요
	(내용없음)
	(내용없음)
	(내용없음)
	(내용없음)
	(내용없음)
	(내용없음)
	① 눈 또는 눈꺼풀 안 또는 주변의 알레르기, 염증 또는 자극
	② 부적절한 눈물막(안구건조증)
	③ 각막 감각저하(각막 민감도 감소)
	④ 안약을 포함하여 콘택트렌즈 착용을 방해하는 전신 또는 국소용 약물 사용
	⑤ 안전한 콘택트렌즈 착용, 취급 또는 관리로 악화되거나 이를 방해할 수 있는 모든 질환
	⑥ 눈 충혈 또는 자극




	2) 이러한 증상을 방치할 경우, 보다 심각한 부작용을 초래할 수 있으므로, 위의 증상이나 증후 중 하나라도 발생할 경우 :
	(내용없음)
	(1) 즉시 치료용 콘택트렌즈를 처방한 안과 의사와 상담한다. 치료용 콘택트렌즈를 처방한 안과 의사와 상담이 어려운 경우, 렌즈를 제거 한 후 가능한 빠른 시간 내에 처방한 안과 의사 또는 다른 안과 의사와 상담한다.
	(내용없음)
	① 렌즈를 제거함으로써 불편함이나 문제가 해결되지 않으면 렌즈를 자세히 살펴본다.
	② 렌즈를 제거하거나 렌즈를 다시 착용한 후에도 위의 증상이 계속되면, 즉각 렌즈를 뺀 다음 신속하게 안과 의사에게 상담한다.




	3) 때때로 발생하는 안구건조증은 여러 번 크게 눈을 깜박이거나 소프트콘택트렌즈용으로 승인된 콘택트렌즈 재습윤액을 사용하여 완화할 수 있다. 건조증이 지속되면, 안과 의사와 상담한다.
	4) 렌즈가 달라붙은 경우(움직이지 않는 경우), 콘택트렌즈 재습윤액 몇 방울을 떨어뜨리고 렌즈가 눈에서 자유롭게 움직이기 시작할 때까지 기다린다. 이 문제가 계속되면 안과 의사와 상담한다.
	5) 렌즈를 착용했을 때 렌즈가 중심에서 이탈하면, 다음과 같은 방법으로 제자리로 돌려놓을 수 있다:
	(내용없음)
	(내용없음)
	(내용없음)
	① 눈을 감고 눈꺼풀을 부드럽게 마사지하며 렌즈를 제자리로 돌려놓거나,
	② 렌즈 쪽 방향을 보고 부드럽게 눈을 깜빡이거나,
	③ 위쪽 눈꺼풀이나 아래쪽 눈꺼풀 가장자리를 손가락으로 가볍게 누르면서, 중심에서 이탈한 렌즈를 부드럽게 밀어 각막 위로 옮긴다.




	6) 착용 중 렌즈가 찢어진 경우 평상시에 렌즈를 제거할 때처럼 렌즈를 조심스럽게 집어서 제거한다. 렌즈 조각이 쉽게 제거되지 않는다고, 안구 조직을 손가락으로 집지 않는다. 식염수로 헹군다. 그래도 도움이 되지 않으면, 안과 의사에게 도움을 요청한다.
	7) 치료용으로 사용하는 동안 이상반응은 원래 질병 또는 상해로 인한 것이거나 콘택트렌즈 착용의 영향일 수 있다. 이미 질병에 걸리거나 손상을 입은 눈 치료를 위해 치료용 콘택트렌즈를 사용하는 경우 기존 질병 또는 질환이 악화될 가능성이 있다. 문제가 악화되는 경우 즉시 안과 의사에게 연락하고 제공된 지시사항을 따른다.
	(내용없음)
	(내용없음)
	(내용없음)
	① 각막 궤양(궤양성 각막염)을 비롯한 중대한 안과 질환은 빠르게 진행되어 시력을 잃을 수 있다.
	② 콘택트렌즈 착용은 눈 감염 위험성을 증가시킨다. 콘택트렌즈 사용자의 경우 렌즈를 착용한 채 수면(낮잠 중 또는 밤새 착용)을 취하는 행위 또는 흡연이 궤양성 각막염(심각한 눈 감염) 위험성을 더욱 증가시킨다.
	③ 환자가 눈의 불편함, 이물감, 과도한 눈물, 시력 변화, 눈 충혈 또는 다른 문제를 경험하면, 즉각 렌즈를 제거하고 신속하게 안과 의사에게 연락해야 한다.
	④ 콘택트렌즈 및 렌즈 관리 제품에 문제가 있으면 눈에 심각한 손상이 초래될 수 있다. 렌즈 착용자는 렌즈 및 렌즈 관리 제품의 올바른 사용을 위해 안과 의사의 지시 및 표시 기재사항의 모든 지침을 준수해야 한다.
	⑤ 비살균 액체(수돗물, 증류수, 수제 식염수, 타액 등)는 렌즈 관리 과정에 있어서 어떠한 구성요소의 대체품으로 사용해서는 안 된다. 수돗물과 증류수의 사용은 치료에 저항성을 갖는 가시아메바성 각막염과 관련되어 있다.
	⑥ 치료용으로 콘택트렌즈를 사용하는 경우 면밀한 전문적 감독이 필요하며, 치료에 필요한 약물은 안과 의사의 면밀한 감독 하에서 주의를 기울여 사용해야 한다.









	사용방법
	사용방법_재평가결과반영_수허 11-491호(사이트용)
	개요
	(내용없음)
	(내용없음)
	1) 레이저 장치, 부속품 및 연결 케이블은 눈에 띄는 손상이 없는지 검사되어야 합니다.
	2) 가스 공급에 누수가 없는지 확인합니다.
	3) "비상 레이저 방출 중단 스위치"가 활성화되어 있다면 해제해야 한다. 
	4) 현지 법규가 고려되어야 합니다.


	2. 로그인을 위해 아래 화면에서 사용자이름과 비밀번호를 입력한다.(최초 로그인 시에 사용자 이름과 비밀 번호는 Alcon에서 제공할 것이다.)
	3. Start-up 과정이 완료되면, 기기는 자동으로 자가시험(Self Test)과 레이저 Calibration을 수행한다.
	4. 자가시험과 레이저 Calibration 수행 후 기기는 자동으로 “Standby 모드"로 전환된다. 자가시험에서는 Central processor 및 레이저 헤드와의 통신 등을 체크하며, 레이저 Calibration에서는       N2-pressure, ArF 가스 압력 및 레이저 헤드 압력, 내부 레이저 에너지 등이 확인된다.
	5. WaveCard 사용
	(내용없음)
	(내용없음)
	(내용없음)
	(1) 유효한 WaveCard가 없으면 WaveLight EX500 레이저 장치로 치료를 할 수 없다. 
	(2) 유효한 WaveCard를 카드 슬롯에 삽입해야 되며, WaveCard는 다른 레이저 시스템에서는 작동하지 않는다. 
	(3) 치료가 종료되면 치료 목록수가 줄어든다. 프로그램 된 치료가 Laser 방출 없이 끝난다면 치료 목록 수는 변하지 않는다. 매번 치료가 끝나면 남은 치료 목록수가 표시된다.
	(4) WaveCard 는 화살표가 보이는 면에서 화살표 방향으로 삽입되어야 한다. 전극은 카드 밑면으로 와야 한다.  
	(5) WaveCard 가 끝에 닿을 때까지 천천히 밀어 넣는다.




	6. 데이터 입력하기와 데이터 불러들이기
	(내용없음)
	(내용없음)
	(내용없음)
	(1) Database Portal Software는 치료 데이터를 입력하기, 저장하기, 불러들이기 위해 사용된다. (USB 저장매체 혹은 WaveNet Server 이용) 
	(2) “Data Portal Software"는 각 다른 타입의 데이터를 제공한다: 환자 데이터, 진단 데이터,치료 데이터    
	(3) Wavefront Optimized (WFO) / PKT / custom Q treatment 는 환자 데이터를 손으로 직접 입력하고 편집할 수 있으며, Wavefront-Guided (WFG) / TOPO-G / OCU-G는 “데이터 불러들이기” 를 통해 새로운 환자 데이터를 입력한다. 만약 시스템 WaveNet Server와 연결이 되어 있으면 환자 데이터는 자동으로 입력된다.
	(4) 데이터 불러들이기는 WaveLight 사의 진단측정 장비에서만 가능하다. 




	7. 환자데이터 입력하기
	(내용없음)
	(내용없음)
	(내용없음)
	(1) “Patient" 버튼을 클릭하거나 F5키를 누르면 환자 정보 입력창이 나타난다.
	(2) 수술할 환자의 데이터를 입력한 후 환자에 맞는 치료모드에 따라 치료데이터를 입력한다.




	8. 측정데이터 치료데이터 입력하기
	(내용없음)
	(내용없음)
	(내용없음)
	(1) [Diagnostic] 버튼 또는 F6키를 누르면 <측정데이터 창>이 뜬다. 
	(2) OD(우안), OS(좌안)을 선택하여 총 5가지의 측정 데이터를 입력할 수 있다.




	9. 치료방법 선택하기
	(내용없음)
	(내용없음)
	(내용없음)
	(1) 치료 준비하기 [Treatment Planning] 버튼 또는 F7키를 누르면 <치료 선택 창>이 뜨며 6가지의 치료방법을 선택 할 수 있다.




	10. 치료하기 
	(내용없음)
	(내용없음)
	(내용없음)
	(1) WFO 치료 방법을 선택하면 아래와 같은 치료 데이터 창이 뜬다.
	(2) 각 데이터를 입력하고 치료하기 [Treatment] 버튼이나 F8을 누르면, 계획된 치료 창이 뜬다. 
	(3) 내용을 확인하고 [확인] 버튼을 누르고, [시작] 버튼을 누르면 치료가 시작된다.
	(4) 치료과정을 알려주는 상태 알림창을 통해 단계를 확인할 수 있으며, 이 창은 시스템 설정에서 비활성화 되어있는 경우 뜨지 않을 수도 있다. 
	(5) [Preparation] 단계 - 치료 준비 단계는 아래 8개의 화면 구성으로 되어있다. 
	(6) [Registration] 단계 - 정적 등록 단계는 아래 3개의 화면구성으로 되어 있다. 이 기능은 WFO, OCU-G, PTK 치료모드에서는 사용할 수 없다.  
	(7) [Centration] 단계 - 중심잡기 단계는 아래 6개의 화면구성으로 되어 있다. Manual Centration 화면의 방향 키를 이용하여서 중심 잡기를 한다. 
	(8) [Treatment] 단계 - 치료단계에 들어가면 [Info & Warning] 메시지를 통해 사용자에게 “Center test"를 시행하라는 안내문이 뜬다. Center pedal을 밟아 중심을 맞추면 레이저가 방출될 준비가 완료된다.  
	(9) 화면아래 부분의 작업상태 바 (task bar)를 통해 레이저 치료 단계를 확인할 수 있으며 예상 치료 시간은 [Treatment Progress]를 통해 확인 할 수 있다.
	(10) 치료가 완료되면 레이저 방출은 자동으로 멈춘다.
	(11) [Summary] 단계 - 치료 상세와 결과가 화면으로 볼 수 있으며 PDF 파일등으로 출력이 가능하다.  
	(12) 치료선택 창에서 WFG 치료 방법을 선택하면 아래와 같은 치료 데이터 창이 뜬다.
	(13) 각 데이터를 입력하고 치료하기 [Treatment] 버튼이나 F8을 누르면, 그 다음 치료 하기 단계는 WFO 단계와 동일하다. 자세한 내용은 사용자매뉴얼을 참조한다.
	(14) 치료선택 창에서 TOPO-G 치료 방법을 선택하면 아래와 같은 치료 데이터 창이 뜬다.
	(15) 각 데이터를 입력하고 치료하기 [Treatment] 버튼이나 F8을 누르면, 그 다음 치료하기 단계는 WFO 단계와 동일하다. 자세한 내용은 사용자매뉴얼을 참조한다.
	(16) 치료선택 창에서 OCU-G 치료 방법을 선택하면 아래와 같은 치료 데이터 창이 뜬다.
	(17) 각 데이터를 입력하고 치료하기 [Treatment] 버튼이나 F8을 누르면, 그 다음 치료하기 단계는 WFO 단계와 동일하다. 자세한 내용은 사용자매뉴얼을 참조한다.
	(18) 치료선택 창에서 Custom Q 치료 방법을 선택하면 아래와 같은 치료 데이터 창이 뜬다. 데이터 입력방법과 치료방법은 WFO와 동일하다.
	(19) 치료선택 창에서 PTK 치료 방법을 선택하면 아래와 같은 치료 데이터 창이 뜬다. 데이터 입력방법과 치료방법은 WFO와 동일하다.







	사용시주의사항
	사용시주의사항_재평가결과반영_수허 11-491호(사이트용)
	개요
	1. 임신 또는 수유 여성
	2. 교원질 혈관, 자가면역 또는 면역결핍질환 진단을 받은 자
	3. 원추각막 또는 원추각막 의심 진단을 받은 자
	4. 이소트레티노인(Isotretinoin) 또는 염산아미오다론(amiodarone hydrochloride) 복용 환자




