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1 Introduccion

1.1 Fabricante

MLase es el fabricante legal de la ELIOS laser console.

1.2 Uso previsto e indicacion

Uso previsto:

El ELIOS system esta indicado para reducir la presion intraocular (PIO) del ojo humano en adultos bajo la

supervision de un especialista oftalmélogo en un centro sanitario profesional.

El ELIOS system esta compuesto por la ELIOS laser console y la ELIOS probe.

La ELIOS laser console consiste en un laser de excimero reutilizable con una vida util prevista de 10 afos.

La ELIOS probe consiste en un aplicador estéril de un solo uso. El tratamiento dura aprox. 1 minuto. El aplicador

esta limitado al uso en un solo ojo.

Indicacion:

La ELIOS laser console solo se utiliza para el tratamiento del glaucoma.

e Toda garantia o garantia del fabricante se refiere exclusivamente al uso del laser en
relacion con el uso previsto.

e Cualquier uso de los controles de operacién o la configuracion en cualquier otro modo
que no sea el descrito en este manual de uso puede producir una exposicion peligrosa

a la radiacion.

1.3 Informacién general

La ELIOS laser consiste en un laser de excimero que se utiliza con una fibra fabricada a medida (por ejemplo,
ELIOS probe). El objetivo, mediante un abordaje quirdrgico minimamente invasivo ab interno, consiste en extirpar
partes de la malla trabecular y crear canales laser para facilitar la salida del humor acuoso y reducir asi la presion
intraocular.

Estas instrucciones de uso contienen un resumen de los requisitos de seguridad y los datos técnicos del aparato,

asi como una descripcion detallada de su puesta en servicio y funcionamiento.

Estas instrucciones de uso deben ser leidas, comprendidas y respetadas por el personal de servicio. Advertimos
explicitamente que no somos responsables de ningun dafio o interrupcién de las operaciones que resulten de la

inobservancia de estas instrucciones.
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e Lealas instrucciones de uso antes de utilizar este aparato.

e Guarde las instrucciones de uso para futuras consultas.

© Elios Vision, Inc.

Se prohibe la difusién o duplicacién de este documento, asi como el uso y la comunicacién de su contenido. Los

infractores seran responsables por dafios y perjuicios.
Todos los derechos reservados. Sujeto a cambios puramente técnicos.

La ultima version de las instrucciones de uso puede consultarse en el sitio web del fabricante (ver 6.8.1)

1.4 Efectos secundarios y contraindicaciones

Efectos secundarios:

e Aumento de la presion postoperatorio
e Hemorragia intraocular interna

e Dano en el cristalino

e Irritacidn crénica postoperatoria

e Dolor

Contraindicaciones:

e Pacientes menores de 18 afios

e Pacientes con trastornos autoinmunes (especialmente colagenosis)

1.5 Material suministrado

Descripcion Cantidad
ELIOS laser console 1
Pedal 1
Cable de alimentacion 3m 1
Conector ciego para bloqueo remoto 1
Llave de contacto 1
Instrucciones de uso 1
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1.6 Productos médicos aprobados para uso con la ELIOS laser console

Producto sanitario compatible:

Descripcion:

ELIOS probe

Referencia de modelo:
FM270405S o M270405S
Fabricante:

LEONI Fiber Optics GmbH
Muehldamm 6

96524 Neuhaus-Schierschnitz
Alemania

FIDO laser applicator

Referencia de modelo:
M270405S
Fabricante:

LEONI Fiber Optics GmbH
Muehldamm 6

96524 Neuhaus-Schierschnitz
Alemania

fibra comparable

Especificacion de la fibra:

Longitud total 2000 mm
Pieza de mano Longitud 70 mm

Reconocimiento tactil para la identificacion del bisel

de la canula

Canula Canula de acero inoxidable de 500 um de diametro.
La canula sobresale 35 mm de la pieza de mano

Corte oblicuo distal 25°

Fibra @ alma 210 ym
Conector SMA

Adaptador estéril Longitud 44 mm
Longitud de onda 308 nm

Propiedades opticas Apertura numérica 0,22

Generales
No conduce la electricidad

Producto estéril para un solo uso

Nétese que las fibras de terceros deben tener una etiqueta de transpondedor

RFID compatible con la ELIOS laser console.

e Al utilizar el aparato, hay que tener en cuenta la documentacién que acompana a la
fibra.
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2  Seguridad

2.1 Notas generales de seguridad

211 Instrucciones y simbolos utilizados

Simbolo de advertencia general

Informacién adicional

2.1.2 Requisitos basicos de seguridad

Operacion del laser

e Laradiacién ultravioleta de la ELIOS laser console es invisible.

e Deben seguirse las indicaciones de seguridad.

e No dirigir la vista al haz laser.

¢ De conformidad con el Reglamento de Productos Sanitarios (2017/745), MLase AG
esta obligada a informarle de lo siguiente: todos los incidentes graves que se
produzcan que guarden relacion con el producto deben comunicarse a MLase AG y a
la autoridad competente del Estado miembro en el que estén establecidos el usuario

y/o el paciente.

e Se entendera por incidente grave cualquier incidente que haya provocado directa o
indirectamente la muerte de un paciente, usuario o tercero, el deterioro grave
temporal o permanente del estado de salud de un paciente, usuario o tercero, o una
amenaza grave para la salud publica. No importa si se han producido ya o si existe la
posibilidad de que se produzcan. La definicién exacta puede consultarse en el
Reglamento (UE) 2017/745, articulo 2 (65). Puede encontrar los datos de contacto de
la autoridad competente de su Estado miembro en internet utilizando los términos de

busqueda" Autoridades competentes en materia de productos sanitarios UE ".
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La ELIOS laser console debe ser operado por personas con formacién médica/técnica u oftalmolégica que hayan

sido formadas por MLase AG o el personal del servicio técnico autorizado.

e LaELIOS laser console solo debe ser operado por un especialista oftalmolégico.

e Tenga siempre a mano fibras de repuesto.

e Cualquier uso de los controles del operador o configuracién en cualquier otra forma no
descrita en este manual de uso puede entrafiar riesgos para el personal o los pacientes.

e Se prohibe realizar modificaciones en la ELIOS laser console.

e LaELIOS laser console no es un producto estéril.

e Durante el uso de la ELIOS laser console en un paciente, no se deben realizar tareas

de servicio y mantenimiento.

La ELIOS laser console contiene un mecanismo de autodiagndstico de seguridad que solo reconoce los fallos
eléctricos 0 mecanicos internos. Una operacién errébnea se considera como un comando externo y no se

reconocera como un error.

Como cualquier otro aparato eléctrico, la ELIOS laser console también tiene un cierto riesgo de fallo. Por lo tanto,

deben existir preparativos para poder interrumpir la operacion en cualquier momento.

Trabajos de servicio técnico y reparacion

Solo el personal de MLase AG o el personal del servicio técnico autorizado pueden configurar, llevar a cabo el
mantenimiento o reparar la ELIOS laser console, ya que en caso contrario se invalida cualquier reclamacion de
garantia. Si se realiza un trabajo de servicio técnico en el laser que requiere la apertura de la carcasa del aparato,
todas las personas presentes deben usar gafas protectoras con un nivel de proteccion EN 207: 2017 180-315 D
LB8 + R LB2 o superior.

e La carcasa del aparato sélo puede ser abierta por personal del servicio técnico.
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2.2 Etiquetado de la ELIOS laser console

La ELIOS laser console esta marcada con una placa de identificacién y varios simbolos de advertencia.

A continuacién se describe el significado y la posicién de la identificacion:

Descripcion de los simbolos o etiquetas de
N° Imagen
advertencia

1. La placa de identificacion esta en la parte

posterior del laser (ver Fig. 2-1).

Los simbolos usados significan:

Producto sanitario
Numero de catalogo

@ Numero de serie
ELIOS laser console Votaje:  Woasov ~

Potencia: 70-100 VA
Identificacion Unica de producto Peso: 55 kg
512293 [SN] 0085-0000 |* P20

Clase de laser: 4 segiin
IEC 60825-1:2014

it AR UM
Corriente alterna “ Industriestrasse 17

(01)04262384960042(21)0085-0000 8210 Germering

Alemania

2023-03

0197 0 == H | i e
Clase de proteccion IP Paginaweb: wwwmlase.com

‘ Fabricante y fecha de fabricacion
(AAAA-MM)

C€0197 Marcado CE de conformidad con el

hid

N ver 6.

numero de Organismo Notificado

2. Etiquetado de los conexiones.

conexion a red eléctrica (“100 — 240 V~,
50/60Hz IEC LOCK TM I")

100 - 240 V~, 50/60 Hz
IEC LOCK TM !

=

pedal (,Footswitch) ~N

=
- Footswitch Aj .
L@ WKFS 25-MED SH11 1 remote interlock

blogueo remoto (“remote interlock”)

La etiqueta se encuentra en el panel posterior

del Iaser (ver Fig. 2-1).
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Descripcion de los simbolos o etiquetas de

N° . Imagen

advertencia

3. La ELIOS laser console genera radiacion laser
de clase 4. No exponer los ojos ni la piel a esta Radiacion laser invisible
radiacion invisible. Evitar la exposicién de los ojos

o la piel a la radiacién dispersa

La etiqueta correspondiente se encuentra en el o directa - Laser de clase 4
panel posterior del l&ser (ver Fig. 2-1).

4. La informacion de salida de radiacion laser se
especifica en la etiqueta ilustrada. z
La etiqueta se encuentra en la parte posterior =
del Iaser (ver Fig. 2-1). =

S. Conector de equipotencialidad.
La etiqueta se encuentra en la parte posterior
del laser (ver Fig. 2-1).

6. Este simbolo indica que el aparato no debe
desecharse como residuo de consumo. Cuando
el producto haya llegado al final de su vida util,
contactar con el fabricante 0 con su servicio
técnico autorizado, que se encargara de su
recogida y desecho.
Este simbolo es parte de la placa de
identificacion (ver etiqueta 1).

7. Siga las instrucciones de uso.
La etiqueta se encuentra en la parte frontal la
ELIOS laser console, encima del panel tactil
(ver Fig. 2-2).

8.

La etiqueta de identificacion de advertencia del
laser advierte sobre la emisién de radiacion

laser en esta posicion.

La etiqueta se encuentra en la parte frontal del
laser, cerca de la abertura del haz laser
(ver Fig. 2-2).

/A PELIGRO

Emision de radiacion
laser invisible desde

esta abertura
E.saiics de lafibra = 1,3 ml
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Descripcion de los simbolos o etiquetas de

N° Imagen
advertencia

0. Pieza aplicada de tipo CF a prueba de
desfibrilacion.
Solo se permite la conexidon de fibras de tipo A PRECAUCION
CF. Sélo pueden usarse catéteres no Parte aplicada tipo CF
conductores. Utilizar sélo fibras

. . no conductoras!

La etiqueta se encuentra bajo el conector
correspondiente  en el panel frontal
(ver Fig. 2-2).

10. Conexion de la fibra.
La etiqueta se encuentra encima del conector 6.
correspondiente  en el panel frontal
(ver Fig. 2-2).
() .

Simbolo de identificacion de
radiofrecuencia ((0))
RFID
\/?\3*
= Aplicador de fibra dptica

1. Identificacion del botdn de parada de emision
del laser.
La etiqueta se encuentra en la parte frontal del
laser (ver Fig. 2-2).

12.

Indicacion de posicién de la cerradura de

contacto.
O = “Desactivado”
| = “Activado”

La etiqueta se encuentra en la parte frontal del

laser (ver Fig. 2-2).
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Descripcion de los simbolos o etiquetas de

N° Imagen
advertencia

13. Monitor de energia de la fibra.
La etiqueta se encuentra en la parte frontal del
laser (ver Fig. 2-2).

14.

En la pantalla de inicio de la ELIOS laser
console aparece el simbolo “Consultar las

instrucciones de uso” (ver Fig. 4-1).

\
(

@
1
-\-

\

La caja de transporte de madera de la ELIOS laser console lleva una etiqueta de embalaje. A

continuacion se describe el significado y la posicién de la identificacion:

NO

Descripcion de las seinales de advertencia

y otras identificaciones

Imagen

15.

La etiqueta de embalaje se encuentra en la
parte superior de la caja de transporte de
madera. Los simbolos utilizados significan lo

siguiente:

Fragil, manipular con cuidado

/ﬂ/ Limites de temperatura
! Limitacion de la humedad

-! Limitacion de la presion atmosférica

‘ "4‘4
j Mantener seco

3 &)

MD

REF

UDI

@ MLase AG
/f

ELIOS laser console

512293 SN | 0085-0001

(01)04262384960059(21)0085-0001

ol

MLase AG
Industriestrasse 17
82110 Germering Peso: 100 kg
Alemania )
2022-08
Teléfono +49 89 8941850 0 Ancho: 75 cm

E-Mail info@mlass com .
Péagina web:  www.miase.com Altura 115 cm

Embalaje:

Longitud: 94 cm

‘ A0°

80% 1086mbar
- a
c r— @
0% 656mbar

k-2
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16.

Dentro de la caja de transporte de madera hay
dos copias de la etiqueta “Do not dispose this
crate! Please keep for return!” (jNo tirar esta

cajal").

Do not dispose
this crate!
Please keep for
return!

17.

La etiqueta “Shock watch” (Control de golpes)
también se encuentra dentro de la caja de
transporte de madera. Los simbolos utilizados

significan lo siguiente:

==

No manipulacion brusca

Se han detectado posibles dafios

" 1, SHOCKWATCH -iBeRwACHUNG
’”’e:,’o SHOCKWATCH -MONITORED SHIPMENT
e SHOCKWATCH -TRANSPORT CONTROLE

4 "l
fag, 2
&, 4,0

cqy il ey
(e g o,
a0t o 0ty oy e

o,
22
2 gy,
g
PSR

HANDLE With Same

und dberprien
Sle die Ware solort aul Schiden.
3. Wem Schaden autgetrten sind,
Iassen Siealles orginal verpack!
ndfordern Sie umgehesd

VOSSR

18.

Un ejemplar de la etiqueta “Tilt watch” (Control
de inclinacién) se encuentra en el lado largo y
en el lado corto del exterior de la caja de
transporte de madera. Los simbolos utilizados

significan lo siguiente:

SHECKWATCH

TILTWATCH XTR

®

ratioform H

raticformsor

No se han detectado vuelcos

SHBCKWATCH

TILTWATCH XTR

ii
—===24 Se han detectado posibles dafios

981100

ratioform

TILTWATCH' XTR - Oberwachung

- Monitored shipment
- Transport contrdlé

AUFRECHT
TRANSPORTIEREN
TENIR DEBOUT
KEEP UPRIGHT

TITWATCH'XTR §

19.

Un ejemplar de la etiqueta “Hazardous
materials class 9” (Materiales peligrosos de
clase 9) se encuentra en el lado largo y en el
lado corto del exterior de la caja de transporte

de madera.

La ELIOS laser console esta clasificada dentro

de la clase 9 de mercancias peligrosas.

20.

Un ejemplar de la etiqueta “Fragile! Handle with
care!” (Fragil, manipular con cuidado) se
encuentra en el exterior de la caja de transporte

de madera, en cada uno de los lados largos.
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21.

Un ejemplar de la etiqueta “Top! Not to be
dropped!” (Parte superior, no volcar) se
encuentra en la parte superior de la caja de

transporte de madera, en cada uno de los lados

largos.

22. El simbolo “This side up!” (Esta parte arriba) se
encuentra en el exterior de la caja de transporte
de madera, en cada uno de los lados.

23.

El simbolo “IPPC” (CIPF) se encuentra en el
exterior de la caja de transporte de madera, en

cada uno de los lados cortos.

CIPF = Convencidn Internacional de Proteccion

Fitosanitaria
XX = Cddigo del pais
0000 = Numero de registro

YY = Tratamientos térmicos
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Las piezas utilizadas con la ELIOS laser console estan marcadas con etiquetas. A continuacién se

describe el significado y la posicion de la identificacion:

Descripcion de las senales de advertencia
N° Imagen
y otras identificaciones
24. La etiqueta de la llave se encuentra en la
propia llave. -
MLase AG = Fabricante . MLase AG Lyvels )
512447 = Numero de catalogo de la llave
25. La etiqueta del bloqueo remoto se encuentra
en el propio enchufe. Los simbolos significan: 7
o S = a
@ “* H ” m s m A
bloqueo remoto (“remote interlock”) @ (D = 3 N
| — < o2 £
MLase AG = Fabricante O ® o
= = o
512445 = Numero de catalogo del enchufe
ciego
26. La etiqueta del cable de alimentacion eléctrica 4 o
se encuentra en el propio cable. < g
. o N
MLase AG = Fabricante (7)) D
© H
512448 = Numero de catalogo del cable de EI (o)
alimentacion eléctrica
27. La etiqueta del interruptor de pedal se
encuentra en el propio pedal. MKFS 25-MED SH11 ‘ 512446
MKFS 2S-MED SH11 = Nombre del accesorio 1214768
[sN] ooooo
& Fecha de fabricacion (AAAA-MM) &I 2021-08
25VAC/60VDC
@ @
e :
¢ Y% Marcado de conformidad CSA 180133
steute
Brilckenstrafie 91
Numero de catalogo del pedal ssiads gl ) ‘.‘.Q‘VVZI'S ,,
(MLase)
e Si la placa de identificacion o las sefiales de advertencia se han desprendido o no
pueden leerse, contactar con el fabricante o su servicio técnico autorizado.
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Ubicacion de las identificaciones en la ELIOS laser console:

Fig. 2-1: Vista posterior

1

®

e i dente

®
f
O @

Fig. 2-2: Vista frontal
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2.3 Requisitos de seguridad relativos al lugar de ponga en servicio

La sala en la que se vaya a usar la ELIOS laser console debe ser mayor de 6 m® y debe garantizarse una

ventilacion suficiente. Debe cumplirse la temperatura de funcionamiento de entre +18 °C y +30 °C.

e La ELIOS laser console no debe usarse en areas expuestas a riesgos de explosion ni

en areas enriquecidas con oxigeno.

o Existe el riesgo de incendio o explosion cuando el laser se utiliza en presencia de
materiales, soluciones o0 gases combustibles o en un ambiente enriquecido con
oxigeno. Algunos materiales, como el algodén, pueden, si estan saturados de oxigeno,
inflamarse cuando se exponen a las temperaturas que se producen durante el uso
normal del dispositivo laser. Los disolventes volatiles de colas y productos inflamables
utilizados para la limpieza y desinfeccion deben tener tiempo suficiente para evaporarse
antes de poner en funcionamiento el aparato laser. También se debe prestar atencion
al hecho de que los gases corporales también pueden ser inflamables.
[IEC 60601-2-22:2019]

2.4 Seguridad del equipo contra la emisién accidental del laser
241 Pedal

La emision de radiacién laser solo puede activarse cuando el pedal esta activado hasta el tope. El pedal esta
equipado con una cubierta que impide la activacion accidental del laser, por ejemplo, por caida de objetos o

presion involuntaria con el pie.

2.4.2 Obturador

La trayectoria del rayo laser esta encerrada tanto interna como externamente por obturadores mecanicos. Con
ello se evita la emisidon no regulada del Iaser. El obturador interno sélo se abre cuando se activa el pedal, y se

cierra tan pronto como se suelta el pedal.

Ademas, la conexidn de la fibra también esta protegida por un obturador externo. Hay que levantar el obturador

pulsando el boton para poder conectar la fibra.
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2.5 Otras normas de seguridad

2.5.1 Rendimiento esencial

Los criterios de rendimiento esenciales de la ELIOS laser console son la densidad de energia en la salida de

fibra, la longitud de onda y la duracion de los pulsos.
Para mantener la seguridad basica de la ELIOS laser console, es obligatorio un servicio regular (ver 6.3).

Para mantener los criterios de rendimiento esenciales de densidad de energia en la salida de fibra, es obligatorio

un servicio regular del monitor de energia (ver 6.4).

Para mantener los criterios esenciales de funcionamiento en cuanto a longitud de onda y duracién del impulso,

es obligatorio cambiar regularmente el cartucho de gas (recipiente del laser sin circuito) (ver 6.5).

2.6 Compatibilidad electromagnética (CEM)

El aparato ha sido ensayado conforme a la CEM y cumple con la norma IEC 60601-1-2:2014 + A1:2020.

e Debe evitarse el uso de la ELIOS laser console adyacente o apilado con otro equipo,
ya que podria provocar un funcionamiento incorrecto. Si dicho uso es necesario, se
debe observar la ELIOS laser console y el otro equipo para verificar que estan
funcionando normalmente.

e El uso de accesorios, transductores y cables que no sean los especificados o
proporcionados por MLase AG podria provocar un aumento de las emisiones
electromagnéticas o una disminucion de la inmunidad electromagnética de la ELIOS
laser console y un funcionamiento incorrecto.

¢ No deben usarse equipos portatiles de comunicaciones por RF a menos de 30 cm (12
pulgadas) de cualquier parte de la ELIOS laser console, incluidos los cables
especificados por el fabricante. De lo contrario, podria producirse una degradacién del
rendimiento de la ELIOS laser console.

e Las caracteristicas de emisiones de la ELIOS laser console lo hacen adecuado para su
uso en areas industriales y hospitales (CISPR 11 clase A). Si se usa en un entorno
residencial (para el que normalmente se requiere CISPR 11 clase B), la ELIOS laser
console podria no ofrecer una proteccion adecuada a los servicios de comunicacion por
radiofrecuencia. El usuario puede necesitar tomar medidas de mitigacién, como

reubicar o reorientar la ELIOS laser console.

e La ELIOS laser console no debe utilizarse nunca con el cable de conexién enrollado.
El incumplimiento de esta norma puede provocar una reduccion de las caracteristicas
de rendimiento de la ELIOS laser console.

e La ELIOS laser console no debe utilizarse nunca junto con aparatos quirurgicos de alta

frecuencia. De lo contrario, podria degradarse el rendimiento de la ELIOS laser console.
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2.6.1 Emisiones electromagnéticas

La ELIOS laser console esta disefiado para su uso en uno de los entornos electromagnéticos que se indican a

continuacion. El cliente u operador debe asegurarse de que la ELIOS laser console se utilice en uno de dichos

entornos.

Fenémeno

Cumplimiento

Entorno electromagnético

Emisiones de RF conducidas y radiadas

CISPR 11:2015+A1:2016+A2:2019
Grupo 1

La ELIOS laser console utiliza energia de alta

frecuencia solo para sus funciones internas.

Emisiones de RF conducidas y radiadas

CISPR 11:2015+A1:2016+A2:2019
Clase A

Emisiones de corrientes arménicas
segun |IEC 61000-3-2:2005
+A1:2008+A2:2009

Variaciones de voltaje, fluctuaciones de
voltaje y parpadeo
segun IEC 61000-3-3:2013

Pasa

La ELIOS laser console esta disefiado para su
uso en el entorno de un centro de salud
profesional (por ejemplo, clinicas o

consultorios médicos)
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2.6.2 Inmunidad electromagnética

La ELIOS laser console esta disefiado para ser usado en uno de los entornos electromagnéticos que se indican

a continuacion. El cliente u operador debe asegurarse de que la ELIOS laser console se use en dicho entorno.

Fenémeno Cumplimiento Entorno electromagnético

Descarga de electricidad estatica +8KkV contacto La ELIOS laser console esta

disefiado para su uso en el entorno
segun |IEC 61000-4-2:2008 +2kV, £4kV, £8kV, +15kV aire de un cen'taro de salud profesional
3V/m (por ejemplo, clinicas o consultas
médicas)

Campos EM por RF radiada

segun |IEC 61000-4-3: 80MHz a 2,7 GHz
2006+A1:2007+A2:2010
80% AM a 1kHz

Campos de proximidad de equipos de 27V/m a 385 MHz
comunicaciones inalambricas por RF

segun IEC 61000-4-3: 28Vim a 450MHz
2006+A1:2007+A2:2010 9V/ma 710/745/780 MHz

28V/m a 810/870/930 MHz
28V/ma 1720/1845/1970 MHz
28V/m a 2450 MHz

9V/m a 5240/5500/5785MHz

Campos magnéticos de frecuencia a la 30A/m

potencia nominal

segUn IEC 61000-4-8:2009 50Hzy 60Hz
Campos magnéticos de proximidad 65 A/m a 134,2 kHz

segun IEC 61000-4-39:2017
7,5 A/ma 13,56 kHz

Senales transitorias eléctricas rapidas / + 1kV, £ 2kV

rafagas segun |IEC 61000-4-4:2012 . .
Frecuencia de repeticion 100 kHz

Picos de tension + 1kV linea - linea

in IEC 61000-4-5:2014+A1:2017
segun [EC 61000-4-5:20 0 + 2kV linea - tierra

Perturbaciones conducidas inducidas por 3V

campos de RF segun IEC 61000-4-6:2013 0.15MHz - 80MHz

6V en bandas ISM

entre 0,15MHz y 80 MHz
80% AM a 1kHz

Caidas de tensién 0% U+
segun |IEC 61000-4-11:2004+A1:2017 durante % ciclo a 0,45,90, 135,180,225,270,315°
0% U+

durante 1 ciclo a 0°
70% U+
durante 25/30 ciclos (50 Hz/60Hz) a 0°

Interrupciones de voltaje 0% Ur

segun |IEC 61000-4-11:2004+A1:2017 por 250/300 (50 Hz/60 Hz) ciclos

2.6.3 Cumplimiento de la Directiva 2014/53/UE

Por |la presente, Mlase AG declara que el tipo de equipo radioeléctrico ELIOS laser console es conforme con la
Directiva 2014/53/UE.

El texto completo de la declaracion UE de conformidad esta disponible en la direccion Internet siguiente:
www.mlase.com/Downloads
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3  Descripcion técnica

3.1 Estructura de la ELIOS laser console

La ELIOS laser console esta compuesto por los siguientes componentes principales:

Fig. 3-1: Vista frontal Fig. 3-2: Vista posterior
1. Unidad laser basica 10. Compartimento para el pedal y cable de
2. Pantalla tactil alimentacion
3. Asa con la que se puede levantar, tirar o 11. Conector del pedal
empujar el aparato. 12. Conector del bloqueo remoto o enchufe
4. Unidad de acoplamiento para la fibra con el ciego
soporte del conector 13. Conector del cable de alimentacion
5. Botén del obturador 14. Conector equipotencial
6. Parada de emision laser
7. Cerradura de contacto
8. Monitor de energia de la fibra
9. Freno de bloqueo de las ruedas

En la siguiente tabla se muestra la categorizacién de las piezas empleadas con la ELIOS laser console:

Cable de alimentacién eléctrica Pieza desmontable
Bloqueo remoto Pieza desmontable
Llave para el interruptor de llave Pieza desmontable
Interruptor de pedal Accesorio
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e Previa solicitud, se facilitan diagramas de los circuitos, listas de componentes,
descripciones, instrucciones de calibracién u otra informacién para ayudar al personal

de mantenimiento.

3.2 Controles operativos y conexiones
3.21 Alimentacidn eléctrica

El voltaje de la fuente de alimentacion estandar para la ELIOS laser console es de 100 a 240 VVCA, 50/60 Hz.

e Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, la ELIOS laser console solo debe
conectarse a fuentes de alimentacién con una toma de tierra de proteccion.

e La ELIOS laser console debe colocarse de manera que no sea posible la interrupcion
accidental de la alimentacion durante el funcionamiento.

e Para separar la ELIOS laser console de la red, desconectar el cable de alimentacion de
la ELIOS laser console (Fig. 3-2).

e LaELIOS laser console debe estar dispuesto de manera que permita la desconexion del
cable de alimentacion del aparato (Fig. 3-2) en todo momento.

e Para quitar el cable de alimentacion del aparato, es necesario tirar del interruptor rojo

deslizante del conector.

e Con la ELIOS laser console solo se pueden usar cables de alimentacién
con mecanismos de bloqueo del tipo IEC Lock con una longitud de 3 m
y al menos 250 VCA/10 A.

3.2.2 Pedal

El pedal debe conectarse al conector del pedal (ver Fig. 3-2). El pedal se utiliza para activar la emision del laser.

Al accionar el pedal se activa la emision del Iaser. Al soltar el pedal se interrumpe la emision del laser.

Una cubierta protege el pedal contra la caida de objetos y el accionamiento accidental

e Enrelacion con la ELIOS laser console solo deben utilizarse interruptores de pedal

identificados por el fabricante.
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3.2.3 Conector equipotencial

La ELIOS laser console esta equipado con un conector para la ecualizaciéon de potenciales eléctricos (ver Fig.
3-2). La conexion a un conector equipotencial adicional puede realizarse utilizando un cable de ecualizacién de

potencial.

La ecualizacién adicional del potencial eléctrico tiene los siguientes objetivos:

e FEvitar o igualar las diferencias de potencial eléctrico entre aparatos eléctricos y componentes
conductores incorporados en las proximidades del paciente.
e Disipar o reducir las corrientes de fuga.

o Duplicar el conector de proteccion en caso de interrupcion del conductor de toma de tierra

e Si se dispone de un conector equipotencial eléctrico adicional, se recomienda

encarecidamente su conexién a la ELIOS laser console.

3.24 Conector para bloqueo remoto

La ELIOS laser console esta equipado con un conector de bloqueo remoto, es decir, un contacto de cierre de
puerta (ver Fig. 3-2). Si los contactos del conector estan abiertos, se interrumpe la emision del laser. Puede
obtenerse mas informacion sobre la conexion de un bloqueo remoto a la ELIOS laser console a través de MLase

AG o del servicio técnico autorizado.

e En caso de que no se utilice un bloqueo remoto, se debe conectar el conector ciego
suministrado para permitir el funcionamiento de la ELIOS laser console.
e En caso de que se utilice un bloqueo remoto, se debe utilizar un cable blindado (con el

blindaje conectado a tierra).

3.2.5 Interruptor de llave

El laser se activa girando la llave de contacto (ver Fig. 3-1) a la posicion “I”.

e Cuando la ELIOS laser console no esté en uso, la llave debe retirarse del contacto para
evitar cualquier operacién no autorizada.

e Siel aparato se debe reactivar inmediatamente después de apagarlo, es necesaria una
pausa de al menos 5 segundos.

e La ELIOS laser console esta disefiado para un funcionamiento continuo.
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3.2.6 Parada de la emision del laser

Pulsando el botéon rojo de "Parada de emision laser" (ver Fig. 3-1), se puede interrumpir inmediatamente la

emision del laser en caso de emergencia.

Para reiniciar el funcionamiento del laser, el botéon rojo debe girarse en sentido horario y extraerse

simultaneamente para que sea visible el anillo verde.

e Siel aparato se debe reactivar inmediatamente después de apagarlo, es necesaria
una pausa de al menos 5 segundos.

3.2.7 Freno de bloqueo de las ruedas

Las dos ruedas delanteras de la ELIOS laser console estan equipadas con freno de bloqueo para inmovilizarlas

(ver Fig. 3-1). Para bloquear las ruedas, debe presionarse hacia abajo.

Levantando el freno o dando un puntapié en la parte superior del freno se liberan las ruedas.

e Durante el funcionamiento de la ELIOS laser console, los frenos de bloqueo deben
estar activados.

3.2.8 Conectores para fibra éptica y equipos de radio

La ELIOS laser console esta equipada con dos conectores para cada extremo de la fibra 6ptica (ver Fig. 3-1).
La fibra se conecta a la ELIOS laser console tal y como se describe en el capitulo 4.4.3.1. A continuacién, el
equipo de radio de la ELIOS laser console escanea la etiqueta RFID integrada en la fibra y comprueba su
validez. Durante este proceso, la ELIOS laser console emite intencionadamente ondas de radio a frecuencias
de 134,2 kHz (x 100 Hz) y a una fuerza de campo maxima de -5,5 dBuA/m a una distancia de 10 m a efectos
de comunicacion por radio. Los parametros de radio de la ELIOS laser console han sido comprobados
conforme a 2014/53/UE (ver 2.6.3). Una vez aceptada la fibra 6ptica, el extremo distal de la fibra puede

conectarse al monitor de energia para su calibracion de acuerdo con el capitulo 4.4.3.2 para la calibracion.
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4  Operacion de la ELIOS laser console

41

4.2

Fundamentos

La ELIOS laser console sélo puede ponerse en funcionamiento si se cumplen los siguientes

requisitos:

e La ponga en servicio ha sido realizada por personal de MLase AG o de su servicio
técnico autorizado.
e El médico responsable y el personal operativo han recibido una amplia formacién de

un asesor de productos médicos de MLase AG.

Preparaciéon

Se deben comprobar los puntos siguientes antes de la operacién del laser:

4.3

El cable de alimentacién debe estar correctamente enchufado en la toma de corriente correspondiente
(por ejemplo, 230V/50Hz).

El cable de alimentacién no debe suponer ningun obstaculo ni poder desconectarse accidentalmente.
El cable de alimentacién no debe presentar desperfectos evidentes.

Los frenos de las ruedas deben estar activados para que la ELIOS laser console no pueda moverse.

El botdn rojo de parada de emision del Iaser debe estar extraido para poder usar el laser.

Activacion de la ELIOS laser console

La activacion de la ELIOS laser console se realiza girando la llave de contacto a la posicion ,I“.

Aparecera la pantalla de inicio (Fig. 4-1) con una indicacién de “Lea las instrucciones antes del uso”. Se accede

al menu principal pulsando el boton ,CONTINUAR®.
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l ™
Lea las instrucciones
antes del uso

CONTINUAR ]

elios

4.4 Secuencia del programa

441 Menu principal

Fig. 4-1: Pantalla de inicio

El menu principal (Fig. 4-2) se divide en los siguientes submendus:

= CHEQUEO DEL SISTEMA

= CALIBRACION ELIOS
PROBE

= TREATMENT MODE

CHEQUEO DEL
SISTEMA Energia
CALIBRACION
ELIOS PROBE - = e

0% 100%

© TREATMENT MODE = 1 0 0 I O I I e

elios

Fig. 4-2: Menu principal
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442 CHEQUEO DEL SISTEMA
4.4.21 Control interno de energia

Durante el control interno de energia, la energia del laser se establece en un valor nominal preestablecido. Al
mismo tiempo, se verifica si hay suficiente energia laser disponible.
e El aviso para activar el pedal aparece al cabo de un momento (después del CHEQUEO DEL

SISTEMA) en el encabezado.
e El pedal debe mantenerse activado hasta que se complete la verificaciéon de potencia (segun se indica

en la barra de progreso) y se indique el nivel de energia de la ELIOS laser console.

e Tras soltar el pedal, se puede pulsar el botén "CONTINUAR" para pasar a la CALIBRACION ELIOS
PROBE (Fig. 4-3).

e Sise presiona el pedal antes de que se indique “Presionar pedal”, el control interno de
energia no se iniciara. Al soltar el pedal, se regresara al menu principal.
e Sise suelta el pedal antes de que se complete la verificacion de energia, aparecera

de nuevo la pantalla de inicio. Se accede de nuevo al menu principal pulsando

"CONTINUAR".
¢ Nivel de energia 31-100%: laser listo para usar, no se requieren acciones.

¢ Nivel de energia 11-30%: laser listo para usar, avisar al servicio técnico lo antes
posible.
o Nivel de energia <10%: el laser no esta listo para su uso, no es posible el tratamiento,

hay que avisar al servicio técnico.

Energia: OK
CHEQUEO DEL
SISTEMA Energia
CALIBRACION I [ [ [ Y [ N [
ELIOS PROBE 100%
0% 100%
© TREATMENT MODE A
[ CONTINUAR ]
elios

Fig. 4-3: Control interno de energia
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443 CALIBRACION ELIOS PROBE

e Durante de la calibracion ELIOS Probe, se transmite radiacion UV invisible desde la
m fibra. Esto se indica mediante el siguiente simbolo de advertencia de laser (Fig. 4-4) en

el campo de control.

Fig. 4-4: Simbolo de advertencia ,,Precaucion, radiacion laser”

4.4.3.1 Conexion de la fibra

o Lafibra es estéril y debe tratarse con el cuidado adecuado.

e Se utiliza una fibra de cuarzo como sistema de transmisién laser. Las curvas cerradas
o una fijacién insuficiente pueden provocar dafios en el sistema de transmision y deben

evitarse. Deben respetarse las instrucciones de la documentacion que acompafa a la

fibra.

El programa solicita que se realice la conexion de la fibra (ELIOS probe) a la ELIOS laser console (Fig. 4-6).

Levantar el obturador presionando el botdn y enroscar el conector de la fibra al conector de acoplamiento

(Fig. 4-5). Seguidamente, pulsar "CONTINUAR" (Fig. 4-6).

Fig. 4-5: Conexién de la fibra (ELIOS probe)
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Enroscar ELIOS PROBE

CHEQUEO DEL
SISTEMA

CALIBRACION
ELIOS PROBE

© TREATMENT MODE

[ CONTINUAR ]

elios

Fig. 4-6: Conexién de una nueva fibra (uso inicial)

e Sijse conecta una nueva fibra estéril a la ELIOS laser console, se indica la notificacion “ELIOS

PROBE: ACEPTADOQ". Para acceder al siguiente elemento del menu, pulsar “CONTINUAR” (Fig. 4-7).

ELIOS PROBE: ACEPTADO

CHEQUEO DEL
SISTEMA

CALIBRACION
ELIOS PROBE

© TREATMENT MODE

CONTINUAR

elios

Fig. 4-7: Reconocimiento de la fibra — ELIOS PROBE: ACEPTADO

o Elsoftware reconoce las fibras ya usados y reesterilizados, que son inhabilitados. Se indica la notificacién

“ELIOS PROBE: RECHAZADO" y no es posible continuar en el programa (Fig. 4-8).
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ELIOS PROBE: RECHAZADO

CHEQUEO DEL
SISTEMA

CALIBRACION
ELIOS PROBE

© TREATMENT MODE

ATRAS

elios

Fig. 4-8: Reconocimiento de la fibra — ELIOS PROBE: RECHAZADO

e La fibra debe cambiarse por una nueva. El programa puede continuar como se describe anteriormente.
Si también se rechaza una fibra nuevo, contactar con MLase AG o con el servicio técnico autorizado.

e Para volver al menu anterior, pulsar “ATRAS” (Fig. 4-8).

4.4.3.2 Calibracion de la fibra

La energia en el extremo distal de |a fibra debe ajustarse a 1,3 mJ para el tratamiento. Se pueden experimentar
fluctuaciones minimas de potencia en la salida de la fibra debido a las disparidades de transmisién condicionadas
por la fabricacién de las fibras de cuarzo. Al mismo tiempo, la medicién de potencia constituye un examen del

sistema de transmision laser para detectar danos inadvertidos.

Para evitar cualquier influencia en la esterilidad de la fibra durante la medicion de energia, la salida de la fibra
esta equipada con un adaptador estéril que debe retirarse después de la medicion.
o La fibra con el adaptador estéril se debe insertar en la entrada del monitor de energia en el panel

frontal del l&ser todo lo posible (Fig. 4-9).
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Fig. 4-9: Aplicador laser insertado con adaptador estéril

e Las curvas cerradas o una fijacion insuficiente pueden provocar dafios en el sistema de
transmision y deben evitarse.

e La operacion debe confirmarse mediante el botén “CONTINUAR” (Fig. 4-10).

Insertar ELIOS PROBE con adaptador estéril en "Fiber Emon"

CHEQUEO DEL

SISTEMA Calibracion
CALIBRACION
ELIOS PROBE
0% 100%
© TREATMENT MODE [ O 0 ) 0 0 e e I

PRECAUClON [ ATRAS ] [ CONTINUAR ]
PROBE estéril

elios

Fig. 4-10: Insercién de la fibra con el adaptador estéril

El programa cambia al modo de regulacién de energia de la fibra.

Una barra de progreso muestra el progreso de la calibracion (Fig. 4-11).

e El pedal debe estar activado durante todo el proceso de calibracion de energia.
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CHEQUEO DEL
SISTEMA

CALIBRACION
ELIOS PROBE

© TREATMENT MODE

Presionar pedal

Calibracion

0% 100%
e e s e s e

[ ATRAS ]

elios

Fig. 4-11: Barra de progreso durante la calibracion de la fibra

Tras una correcta calibracion de energia, se muestra la pantalla siguiente (Fig. 4-12).

CHEQUEO DEL
SISTEMA

CALIBRACION
ELIOS PROBE

© TREATMENT MODE

ELIOS PROBE
correctamente calibrado

elios

Fig. 4-12: Calibracién correcta de la fibra
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e La calibracion de energia y la verificacion de la fibra deben realizarse antes de
cada tratamiento.

e Si no se alcanza la energia necesaria a la salida de la fibra, se debe verificar lo
siguiente:
— ¢ Larosca de conexién de la fibra esta bien apretada?
— ¢ Lafibra esta insertado en el conector del monitor de energia todo lo posible?
Si aun no se alcanza la energia de salida pese al uso de una nueva fibra, contactar con

MLase AG o el servicio técnico autorizado.

444 TREATMENT MODE

e Durante el tratamiento, se transmite radiacién UV invisible desde la fibra. Esto se indica
mediante el siguiente simbolo de advertencia de laser (Fig. 4-13) en el campo de

control.

Fig. 4-13: Simbolo de advertencia ,,Precaucién, radiacion laser“

4441 Ejecucioén del tratamiento
En el modo de tratamiento, se muestra el numero de perforaciones restantes. La ELIOS laser console esta en

estado "listo para el TREATMENT MODE".

Después de retirar el adaptador estéril y posicionar la fibra en el ojo, el botén "Iniciar el TREATMENT MODE "

se puede activar en el programa y se puede iniciar el modo de operacién de pulsos (Fig. 4-14).

1025_IFU_512293 ELIOS laser console_ES Rev A Seite 33 von 44



CHEQUEO DEL
SISTEMA

CALIBRACION

ELIOS PROBE ELIOS PROBE

correctamente calibrado
© TREATMENT MODE

[ Iniciar TREATMENT MODE]

elios

Fig. 4-14: Cambio al TREATMENT MODE

o El laser se dispara inmediatamente con la activacion del pedal, y permite aplicar un microchannel
(20 pulsos) (Fig. 4-15).

e La pantalla muestra el niumero restante de microchannels (Fig. 4-15).

Presionar pedal

CHEQUEO DEL

SISTEMA Microchannels restantes
CALIBRACION
ELIOS PROBE 10

© TREATMENT MODE

elios

Fig. 4-15: TREATMENT MODE

e La emision del laser se inicia tan pronto como se activa el pedal. El tratamiento
se puede interrumpir en cualquier momento soltando el pedal.
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e Cuando se alcanza el nimero maximo de 20 pulsos por microchannel, la emision del laser se detiene
automaticamente y el programa pasa a la siguiente ventana y hay otros 20 pulsos disponibles (Fig. 4-16).
o Si el interruptor de pie se suelta prematuramente, la emision del laser se detiene automaticamente y el

programa también pasa automaticamente a la siguiente ventana (Fig. 4-16).

Presionar pedal

CHEQUEO DEL

SISTEMA Microchannels restantes
CALIBRACION
ELIOS PROBE 5

© TREATMENT MODE

elios

Fig. 4-16: TREATMENT MODE

e Este proceso puede repetirse hasta que se alcance el nimero maximo de 10 tratamientos configurado.
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4.4.4.2 Finalizacion del tratamiento

El procedimiento se completa cuando se alcanza el numero maximo de 10 microchannels posibles.

¢ Una vez completado el tratamiento, se muestra un resumen (Fig. 4-17).

elios

ELIOS Treatment realizado con éxito

Utilizar el interruptor principal para apagar el equipo

elios

Fig. 4-17: Fin del tratamiento

e La ELIOS laser console se puede ahora desactivar con la llave de contacto
e Para un nuevo tratamiento, la ELIOS laser console puede reiniciarse con la llave de contacto
e El usuario debe desenroscar la fibra usado del laser

o La fibra debe desecharse como desecho clinico especial
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Datos técnicos

ELIOS laser console

Numero de catalogo 512293
Version de firmware laser v2.0.1
Version de firmware pantalla v2.0 esp

Tipo de laser

Laser excimer de XeCl

Clase de laser

4

Longitud de onda

308 nm

Energia de trabajo en la salida de la fibra

1,3mJ = 5 % (promedio de 20 impulsos)

Densidad de energia a la salida de la fibra

38 mJ/mm?2 £ 5 % (promedio de 20 impulsos)

Fluctuaciones de la energia laser

< 3 % desviacion tipica

Potencia de trabajo 26 mW

Modo de trabajo Pulsos

Duracion de los pulsos 60 — 120ns (FWHM)
Frecuencia de repeticiéon de los pulsos Maximo 20 Hz
Angulo de propagacion del haz en la fibra 0,4 rad

NOHD (Distancia Nominal de Peligro Ocular) <100mm

Frecuencia/
Fuerza maxima del campo del médulo RFID

134,2 kHz £ 100 Hz /
-5.5 dBuA/m a una distancia de 10 m

Refrigeracion

Refrigeracion por aire

Fuente de alimentacién

100 — 240V~ | 70 — 100VA | 50/60 Hz

Grado de proteccion eléctrica

Impedancia de tierra de proteccioén

<200 mQ

Dimensions (anchura x longitud x altura)

58cm x 74cm x 87cm (£ 5 cm)

Peso aprox. 55kg
Temperatura de funcionamiento +18°C ... +30°C
Temperatura de transporte y almacenamiento -10°C ... +50°C
Altitud maxima (operativa) sobre el nivel del mar 3000 m

Presién atmosférica (operacion)

690 mbar — 1070 mbar

Presion atmosférica (transporte y almacenamiento)

656 mbar - 1086 mbar

Humedad relativa del aire (funcionamiento,
transporte y almacenamiento)

80% sin condensacion

Clasificacion de proteccion IP de la ELIOS laser
console

2 = Proteccion contra el acceso con un dedo
(< 12,5 mm)
0 = Sin proteccion contra la entrada de agua

Clasificacion de proteccion IP del pedal

X = Proteccion contra objetos sélidos no definida
6 = Proteccidn contra chorros de agua potentes

Clasificacion conforme al anexo VIII del
Reglamento (UE) 2017/745 sobre productos
sanitarios.

llb

Marcado CE de conformidad con el nimero de
Organismo Notificado

Ce€0197
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6 Ponga en servicio, mantenimiento, diagnéstico de problemas, desecho

6.1 Ponga en servicio, limpieza, desecho

6.1.1 Entrega

La ELIOS laser console suele ser entregada por una empresa de transportes. La ELIOS laser console esta
clasificada dentro de la clase 9 de mercancias peligrosas. Inmediatamente después de la entrega, compruebe el
estado del embalaje. Compruebe si se han activado los indicadores de inclinacién o vibracién del embalaje. En
caso de dafos, si observa los indicadores en color rojo o si se dan condiciones ambientales fuera de los valores
limite especificados, pongase en contacto con MLase AG o con un socio de servicio autorizado por MLase AG

para tal fin.

6.1.2 Ponga en servicio

La ponga en servicio inicial debe ser realizada por MLase AG o su servicio técnico autorizado, de lo contrario

todas las reclamaciones de garantia quedaran invalidadas.

Limpie y desinfecte la ELIOS laser console segun el capitulo 6.1.4 antes del primer uso.

La ELIOS laser console esta lista para el tratamiento en cuanto el personal de servicio haya realizado con éxito

una prueba de funcionamiento y se haya limpiado y desinfectado la ELIOS laser console.

6.1.3 Transporte

e Sies necesario trasladar la ELIOS laser console a otra sala, hay que tener cuidado de
evitar las vibraciones innecesarias debidas a umbrales o similares para evitar que se
desalineen los componentes Opticos.

e Para pasar los umbrales de puertas u otras barreras, el aparato debe levantarse por el

asa.
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6.1.4 Limpiezay desinfeccion

La ELIOS laser console debe limpiarse y desinfectarse antes del primer uso y después de cada uso.

Preparacion:
Apague la ELIOS laser console y desconecte el enchufe de la red.

Retire la fibra (ELIOS probe) si todavia esta conectada a la ELIOS laser console.

Limpieza y desinfeccion manuales:

Limpie el exterior de la ELIOS laser console con un desinfectante comercial para la desinfeccion de superficies
de productos sanitarios. Utilice Unicamente pafios suaves para la limpieza y desinfeccion. Lleve a cabo el
proceso de limpieza hasta que ya no se aprecien manchas visibles. La ELIOS laser console solo debe limpiarse
con un pafo humedo. La ELIOS laser console no debe pulverizarse. No debe penetrar ningun liquido en la
abertura del monitor de energia ni en la toma de corriente de la fibra. La ELIOS laser console no debe volver a
ponerse en funcionamiento hasta que el producto de limpieza y el desinfectante se hayan evaporado por
completo y las superficies estén visiblemente secas.

Para mas informacion:

La validacion de la limpieza y desinfeccion se llevé a cabo con el desinfectante de superficies CaviWipes de
Metrex Research. Los ingredientes activos de CaviWipes son alcohol(es) y compuesto(s) de amonio
cuaternario. El espectro de actividad de CaviWipes es bactericida y levurocida.

Siga las instrucciones de uso del fabricante del producto de limpieza y desinfeccion.

No utilice productos quimicos para la limpieza y desinfeccién que no sean los adecuados para las superficies
de la ELIOS laser console, ya que de lo contrario no se puede descartar la posibilidad de que se produzcan
dafios en el producto.

Inspeccion visual:

Compruebe el exterior de la ELIOS laser console después de cada limpieza y desinfeccion. En caso de dafos,
pongase en contacto con MLase AG o con un socio de servicio autorizado por MLase AG para tal fin.

Almacenamiento:

Guarde la ELIOS laser console en un lugar seco y sin polvo.

Durante la limpieza y desinfeccion DEBE tenerse en cuenta lo siguiente:

e Antes de proceder a la limpieza, la ELIOS laser console debe estar apagada y el cable
de alimentacién desconectado.

e Los mandos de control deben limpiarse con un pano suave.

o El dispositivo no debe rociarse, sino limpiarse con un pafo himedo.

¢ No deben penetrar liquidos en las aberturas del monitor de energia ni en la toma para
la conexion de la fibra.

e Para permitir la evaporacién completa de los agentes de limpieza en el laser no debe
ser tomado en uso durante un periodo de tiempo considerable después de la
finalizacion de la limpieza.

e Eluso de productos de limpieza mas abrasivos que los descritos anteriormente puede

danar el material.
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6.1.5 Desmantelamiento y desecho

La puesta fuera de servicio y la eliminacién de la ELIOS laser console deben ser realizadas por MLase AG o por

un servicio técnico autorizado.

6.2 Vida de servicio prevista

La ELIOS laser console consiste en un laser de excimero reutilizable con una vida util prevista de 10 afos.

Sustituya ELIOS laser console segun los siguientes criterios de desgaste:

e Dainos visibles en la superficie, por ejemplo, corrosion, arafiazos importantes en la pantalla tactil o dafos

importantes en la pintura

6.3 Mantenimiento de la ELIOS laser console

Para garantizar un funcionamiento sin fallos, la ELIOS laser console debe someterse a un mantenimiento y
calibracion periddicos. MLase AG prescribe que el mantenimiento rutinario de la ELIOS laser console se realice
cada 12 meses. La ELIOS laser console no contiene componentes que puedan ser mantenidos por el usuario.
Las comprobaciones de seguridad, como las comprobaciones de seguridad eléctrica, también pueden ser

realizadas por un técnico médico respetando todas las directivas técnicas pertinentes.

e Los trabajos de mantenimiento en la ELIOS laser console sélo deben ser realizados por

MLase AG o por un socio de servicio autorizado por MLase AG.

e La ELIOS laser console no debe modificarse o alterarse.
e Durante el mantenimiento, deben seguirse las instrucciones de seguridad del capitulo

2 para evitar la exposicion a radiaciones laser peligrosas.

6.4 Mantenimiento del monitor de energia

El ajuste de los modnitores de energia externos para la medicidon de la potencia de la fibra debe realizarse al

menos una vez al ano.

o El ajuste sdélo puede ser realizado por MLase AG o un servicio técnico autorizado.
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6.5 Cambio regular del cartucho de gas

El gas laser que se encuentra en el interior del tubo laser de la ELIOS laser console se degrada tanto cuando se
utiliza el laser como cuando no se utiliza. La vida util del gas de la ELIOS laser console esta garantizada durante
6 meses. La prueba del estado del gas se realiza durante la activacién del laser. Si el nivel de energia es sélo
del 11-30%, aparece un aviso de advertencia "Energia: BAJA". La ELIOS laser console puede utilizarse, pero
recomendamos ponerse en contacto con MLase AG o con el servicio técnico autorizado para concertar una cita
de mantenimiento lo antes posible. Si el nivel de energia desciende al 10% o menos, ya no es posible el
funcionamiento del laser y es obligatorio cambiar el cartucho de gas (recipiente del laser sin circuitos). EI cambio

debe ser realizado por un servicio técnico autorizado.

{I} e El cambio del cartucho de gas solo puede realizarlo MLase AG o un servicio técnico

autorizado.

6.6 [Capitulo omitido]

6.7 Mensajes de error y avisos
6.7.1 Avisos

Si el nivel de energia durante el CHEQUEO DEL SISTEMA es solo del 11-30%, aparece una notificacién de
advertencia “Energia: BAJA” (Fig. 6-1). Se puede utilizar la ELIOS laser console, pero recomendamos contactar

con MLase AG o el servicio técnico autorizado para concertar una cita de mantenimiento lo antes posible.

Energia: BAJA
Sistema listo para ser utilizado { Avisar al servicio técnico

CHEQUEO DEL

SISTEMA Energia

CALIBRACION I [ [ Y Y N Y N N
ELIOS PROBE 25 o

0% 100%

© TREATMENT MODE S U e

[ CONTINUAR J

elios

Fig. 6-1: Aviso ,,Energia: BAJA*
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6.7.2 Mensajes de error

El software reconoce las fibras ya utilizadas y reesterilizadas e impide su uso. La notificacion "ELIOS PROBE:

RECHAZADO" (Fig. 6-2) aparece en el encabezado y no es posible continuar con el programa. Esta notificacion

también se produce si no se detecta ninguna fibra. No es posible continuar en el programa. Pulse "ATRAS" y

cambie la fibra por una nueva.

ELIOS PROBE: RECHAZADO

CHEQUEO DEL
SISTEMA

CALIBRACION
ELIOS PROBE

© TREATMENT MODE

ATRAS

elios

Fig. 6-2: Error ,,ELIOS PROBE: RECHAZADO"

Un ERROR DEL SISTEMA siempre provoca la interrupciéon del programa. No es posible continuar en el

programa. Sélo es posible reiniciar el programa apagando y volviendo a encender la ELIOS laser console.

Los ERRORES DEL SISTEMA se indican mediante una ventana emergente amarilla con la estructura que se

muestra a continuacion (Ejemplo: Fig. 6-3).

Por favor, avisar al servicio técnico

elios

CHEQUI ERROR DEL SISTEMA
SISTEM,
CALIBR, N° 1
EHEEH ATENUADOR
100%
© TREATR =

Fig. 6-3: ERROR DEL SISTEMA
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El tipo de fallo y el nUmero se detallan en la tabla a continuacion.:

N° | Mensaje de error: | Explicacion: Acciones:
1 ATENUADOR No hay respuesta del atenuador = Contactar con MLase AG /
servicio técnico.
2 OBTURADOR No hay respuesta del obturador = Contactar con MLase AG /
servicio técnico.
3 ENERGIA El nivel de energia durante el CHEQUEO | = Contactar con MLase AG /
DEL SISTEMA (ver 4.4.2) desciende al servicio técnico.
10% o menos
4 ENERGIA El valor objetivo del control de energia = Contactar con MLase AG /
interno no se ha alcanzado servicio técnico.
5 ENERGIA La transmision del sistema de transmision | = Comprobar si la fibra con el
laser (fibra de cuarzo) es demasiado baja | adaptador estéril esta bien
o el adaptador estéril no esta bien insertado en la entrada del monitor
insertado en la entrada del monitor de de energia del laser. Utilizar otra
energia del laser fibra. Si se repite, contactar con
MLase AG / servicio técnico.
6 ENERGIA No se alcanza la energia necesaria de 1,3 |  Contactar con MLase AG /
mJ (£ 5%) en la punta de la fibra servicio técnico.
7 ENERGIA La energia necesaria de 1,3 mJ (+ 5%) en | = Contactar con MLase AG /
la punta del aplicador laser se supera en servicio técnico.
mas del 70% durante el tratamiento
8 ELIOS PROBE Entre la confirmacion de que hay = Apagar y volver a encender la
conectado una fibra valida y el inicio del ELIOS laser console. Si se repite,
tratamiento, la fibra se reconoce como no | contactar con MLase AG / servicio
valido o0 no se reconoce en absoluto técnico.
9 ENERGIA La energia del laser fluctua demasiado = Apagar y volver a encender la

ELIOS laser console. Si se repite,
contactar con MLase AG / servicio
técnico.
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6.8 Informacién de contacto

6.8.1 Fabricante

MLase AG Teléfono +49-89-8941850-0

Industriestrasse 17 FAX +49-89-8941850-10

82110 Germering E-Mail productsurveillance@eliosvision.com
Alemania Pagina web www.mlase.com

6.8.2 Servicio técnico

Para garantizar un funcionamiento sin fallos, la ELIOS laser console debe someterse a un mantenimiento y
calibracion periddicos. MLase AG prescribe un mantenimiento rutinario de la ELIOS laser console cada 12 meses.
La ELIOS laser console requiere el cambio regular del cartucho de gas. El cambio sélo debe ser realizado por
MLase AG o por un servicio técnico autorizado. Pédngase en contacto con el servicio técnico. En caso de

problemas y preguntas, consulte a nuestro asesor de medicamentos.
Nuestro asesor de medicamentos también imparte formacién sobre el manejo de la ELIOS laser console.

En caso de preguntas y problemas, indique el nimero de serie de la ELIOS laser console para evitar

retrasos en la ejecucion del servicio.

El namero de serie se encuentra en la placa de identificacion cerca del simbolo "SN" (véase el capitulo

2.2 num. 1y Fig. 2-1) en la parte posterior de la ELIOS laser console.
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