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1  Uvod

11 Vyrobce

Spole€nost MLase je opravnénym vyrobcem laserové konzole ELIOS.

1.2 Urcené pouziti a indikace

Urc€ené pouziti:

Systém ELIOS je indikovan pro pouziti pfi snizovani nitroo¢niho tlaku (IOP) v lidském oku u dospélych pod
vedenim oftalmologa v profesionalnim zdravotnickém zafizeni.

Systém ELIOS se sklada z laserové konzoly ELIOS a sondy ELIOS.

Laserova konzola ELIOS je excimerovy laser pro opakované pouziti s pfedpokladanou zivotnosti 10 let.

Sonda ELIOS je sterilni aplikator na jedno pouziti. Doba oS$etfeni trva pfiblizné 1 minutu. Aplikator je uréen pouze

pro pouziti na jedno oko.
Indikace:

Laserova konzola ELIOS se pouziva pouze k 1é¢bé glaukomu.

e Jakakoli zaruka nebo garance od vyrobce se vztahuje vyhradné na pouziti laseru

v souvislosti s jeho zamys$lenym ucelem.
e Jakékoli pouziti ovladacich prvkd nebo konfigurace jinym zpusobem, nez je popsano

v tomto navodu k pouziti, muze vést k nebezpecnému vystaveni zareni.

1.3 Obecné informace

Laserova konzole ELIOS je excimerovy laser, ktery se pouZiva s vlaknem vyrobenym na miru (napf. sonda
ELIOS). Cilem je pomoci minimalné invazivniho chirurgického pfistupu ab interno odstranit ¢asti trabekularni sité

a vytvofit laserové kanalky, které usnadni odtok komorové vody a snizi nitroo¢ni tlak.

Tento navod k pouziti obsahuje pfehled bezpecnostnich poZadavkl a technickych tdaju o zafizeni a také
podrobny popis uvedeni do provozu a obsluhy.
Tento navod k pouziti musi byt pfecten, pochopen a dodrzovan obsluhou. Vyslovné upozorfiujeme, Ze neneseme

odpovédnost za pfipadné Skody nebo pferuseni provozu v disledku nedodrzeni tohoto navodu k pouziti.
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e Pred pouzitim tohoto zafizeni si pfectéte navod k pouziti.
e Uschovejte navod k pouziti pro budouci pouziti.
© Elios Vision, Inc.

Siteni nebo kopirovani tohoto dokumentu, jakoZ i pouZivani a sdé&lovani jeho obsahu je zakazano. Osoby

porusujici pfedpisy nesou odpovédnost za Skody.
V8echna prava vyhrazena. Cisté technické zmény vyhrazeny.

Nejnovéjsi verzi navodu k pouziti naleznete na webovych strankach vyrobce (viz 6.8.1).

1.4 Nezadouci u€inky a kontraindikace

Nezadouci ucinky:

e pooperacni zvySeni tlaku

e nitroo&ni vnitini krvaceni

e poSkozeni CoCky

e pooperacni chronické podrazdéni

e bolest
Kontraindikace:

e Vé&k pacienta niz8i nez 18 let

e Pacient trpi autoimunitnim onemocnénim (zejména kolagendzou)

1.5 Rozsah dodavky

Popis Mnozstvi
Laserova konzola ELIOS 1
Nozni spina¢ 1
Napajeci kabel 3 m 1
Zaslepka pro dalkové blokovani 1
Kli¢ k spinaci na kli¢ 1
Navod k pouziti 1

1025_IFU_ELIOS laser console_CS_Rev A Strana 5z 44



1.6 Zdravotnické vyrobky schvalené pro pouziti s laserovou konzoli ELIOS

Kompatibilni zdravotnicky vyrobek: | Popis

Sonda ELIOS Odkaz na model:
FM270405S nebo M270405S
Vyrobce:

WEINERT Fiber Optics GmbH
Mittlere-Motsch-Str. 26

96515 Sonneberg

Némecko

Laserovy aplikator FIDO Odkaz na model:
M270405S
Vyrobce:

WEINERT Fiber Optics GmbH
Mittlere-Motsch-Str. 26

96515 Sonneberg
Némecko
srovnatelné vlakno Specifikace vlakna:

Celkova délka 2 000 mm

Délka rukojeti 70 mm
Hmatové rozpoznani pro identifikaci zkosené
¢asti kanyly

Kanyla Kanyla z nerezové oceli o prdméru 500 pm.
Kanyla vy&niva 35 mm z rukojeti, Sikmy fez
distalné 25°.

Vlakno J-jadro 210 ym

Zastrcka SMA

Sterilni adaptér Délka 44 mm

Vinova délka 308 nm

Optické vlastnosti Numericka apertura 0,22

Obecné Sterilni vyrobek na jedno pouZiti

Nevede elektricky proud
Vezméte na védomi, ze vlakna tretich stran musi byt vybavena

transpondérem RFID kompatibilnim s laserovou konzolou ELIOS.

A e Pfipouzivani zafizeni je nutné brat v Uvahu pfilozené dokumenty tykajici se vlakna.
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2 Bezpecnost

2.1 Obecné bezpeénostni pokyny

211 Pouzité vyzvy a symboly

Obecna vystrazna znacka

DalSi informace

2.1.2 Zakladni bezpeénostni pozadavky

Provoz laseru

o Ultrafialové zareni laserové konzoly ELIOS je neviditelné.

e Je tfeba dodrzovat bezpecCnostni pokyny.

¢ Nedivejte se do laserového paprsku.

e V souladu s nafizenim o zdravotnickych prostfedcich (2017/745) je spole¢nost MLase
povinna vas informovat o nasledujicich skuteénostech: V8echny zavazné udalosti,
které se vyskytnou v souvislosti s vyrobkem, musi byt hlaSeny spoleCnosti MLase

a prislusnému organu &lenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.

e Zavaznou udalosti se rozumi jakakoli udalost, kterd pfimo nebo nepfimo vedla k umrti
pacienta, uzivatele nebo jiné osoby, k doCasnému nebo trvalému vaznému zhorSeni
zdravotniho stavu pacienta, uzivatele nebo jiné osoby nebo k vaznému ohrozeni
vefejného zdravi. NezaleZi na tom, zda k nim doslo nebo mohlo dojit. Pfesnou definici
Ize nalézt v nafizeni (EU) 2017/745, Clanek 2 (65). Kontaktni udaje pfislusného organu
ve vasem Clenském staté najdete na internetu pomoci vyhledavacich terminu ,Pfislusné
organy pro zdravotnické prostfedky EU“ (Competent Authorities for Medical
Devices EU).
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Laserovou konzolu ELIOS mohou obsluhovat pouze osoby s odbornym oftalmologickym nebo |ékafskym/

technickym vzdélanim, které byly proSkoleny spole¢nosti MLase nebo autorizovanym servisnim partnerem.

A\ .

Laser smi obsluhovat pouze oftalmolog.

Vzdy méjte pfipravena nahradni viakna.

Jakékoli pouziti ovladacich prvk(l nebo konfigurace jinym zpUsobem, nez je popsano
v téchto pokynech k pouziti, miZe vést k nebezpecnému vystaveni zareni.

Zmény na laserové konzole ELIOS nejsou povoleny.

Laserova konzola ELIOS neni sterilni vyrobek.

Béhem pouzivani laserové konzole ELIOS u pacienta se nesmi provadét servis

a udrzba.

Laserova konzola ELIOS obsahuje samokontrolni bezpe€nostni mechanismus, ktery rozpozna pouze vnitini

elektrické nebo mechanické poruchy. Chybna operace je povazovana za externi pfikaz a nebude rozpoznana

jako chyba.

Stejné jako u jinych elektrickych zafizeni i u laserové konzole ELIOS existuje urcité riziko poruchy. Proto je tfeba

se pripravit na to, aby bylo mozné provoz kdykoli pferusit.

Servis a opravy

Nastaveni, udrzbu nebo opravy laserové konzole ELIOS smi provadét pouze pracovnici spole¢nosti MLase nebo

autorizovanych servisnich partneru, v opaéném pfipadé zanika narok na zaruku. Pokud se na laseru provadéji

servisni prace, které vyzaduji otevfeni krytu zafizeni, mély by vSechny pfitomné osoby nosit ochranné bryle
s urovni ochrany EN 207:2017 180-315 D LB8 + R LB2 nebo vysSi.

A\ -

Kryt pfistroje smi otevirat pouze servisni personal.
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2.2 Oznaceni laserové konzole ELIOS

Laserova konzola ELIOS je oznalena identifikaénim Stitkem a vystraznymi znaCkami. NiZe je popsan vyznam

a umisténi identifikace:

C. Popis vystraznych znaéek nebo stitku

Obrazek

1. Identifikaéni Stitek se nachazi na zadni strané
laseru (viz Obr. 2-1).

Pouzité symboly znamenaiji:

Zdravotnicky prostfedek
Katalogové &islo

@ Sériové Cislo

Jedinec¢ny identifikator zafizeni

Stfidavy proud

IP

Tfida ochrany IP

‘ Vyrobce a datum vyroby (RRRR-MM)

€€0197 Oznaceni shody CE s Cislem

oznameného subjektu

hid

iz 6

I:j-i] k dispozici je elektronicky navod

k pouziti.

ELIOS laser console voltage:
Frequency:

[REF] 512203 [SN]0085-0000  |woion:

IP:

i (01)04262384960332  [Heercie

:(21)0085-0000

100-240 V ~
50/60 Hz

70-100 VA

55 kg

P20

4 according to
IEC 60825-1:2014

MLase GmbH
Industriestrasse 17
82110 Germering
Germany

2025-08
Phone:  +49 89 8841850 0

[E www.mlase.com

c E 0197 @mig E iedmien oo

2. Oznaceni pfipojeni.

Sitovy elektricky vstup (,100 — 240 V~,
50/60 Hz IEC LOCK TM )

2

Nozni spinac (,nozni spinac”)

Lad

Externi blokovani (,dalkové blokovani®)

>

Footswitch

MKFS 28-MED SH11 !

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

0]

remote interlock
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C. Popis vystraznych znaéek nebo stitku Obrazek

Identifikacni Stitek se nachazi na zadni strané
laseru (viz Obr. 2-1).

3. Laserova konzola ELIOS generuje laserové

zafeni tidy 4. O&i ani kaze by nemély byt Neviditelné laserové zareni
Vyvarujte se vystaveni ofi

vystaveny tomuto neviditelnému zareni. nebo kiiZe pfimému nebo

rozptylenému zareni

Identifikaéni Stitek se nachazi na zadni strané .
Laserova trida 4

laseru (viz Obr. 2-1).

4. Informace o vystupu laserového zareni jsou

uvedeny na vyobrazeném Stitku.

Identifikacni Stitek se nachazi na zadni strané
laseru (viz Obr. 2-1).

nmuwunnn

S. Konektor pro vyrovnani elektrického potencialu.

Identifikacni Stitek se nachazi na zadni strané
laseru (viz Obr. 2-1).

6. Tento symbol oznaduje, ze laser nesmi byt

likvidovan jako bézny odpad. Pokud produkt

dosahl konce své Zivotnosti, obratte se na
vyrobce nebo autorizovaného servisniho
partnera. Ti zafizeni pfevezmou a zajisti jeho

likvidaci.

Tento symbol je soucasti identifikacniho Stitku
(viz Stitek 1).

7. Postupujte podle navodu k pouziti.

Stitek se nachazi na predni strané laseru nad

dotykovym panelem (viz Obr. 2-2).

8. Vystrazna identifikaCni znacka laseru varuje

pred emisi laserového zafeni v této poloze.

MNeviditelné laserové
zareni, které vychazi
z této apertury

Stitek se nachazi na predni strané laseru
v blizkosti otvoru pro laserovy paprsek

(viz Obr. 2-2). Evikon vidgkna = 1,2 mJ
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Popis vystraznych znaéek nebo stitku

Obrazek

Cast typu CF odolné proti defibrilaci

Pfipojovat Ize pouze vlakna typu CF. Smi se
pouzivat pouze nevodivé katetry.
Stitek najdete pod pfislusnym pfipojenim

na prfednim panelu (viz Obr. 2-2).

/\ UPOZORNENI

Pouzity typ dilu CF

PouZivejte pouze
nevodivé katetry!

10.

PFipojeni vlakna.

Stitek najdete nad pfislusSnym pfipojenim

na pfednim panelu (viz Obr. 2-2).

(t))

773 -
“—/  Aplikator optickych viaken

Symbol pro radiofrekvencni identifikaci.

(¢}

(o)

RFID

11.

Identifikace zarazky laserového zareni.

Stitek se nachazi na predni stran& laseru
(viz Obr. 2-2).

12.

Zobrazeni polohy spinace na klic.
O = ,VYPNUTO"
I = ,ZAPNUTO"

Stitek se nachazi na predni stran& laseru
(viz Obr. 2-2).

13.

Monitor spotifeby energie pro viakno.

Stitek se nachazi na predni stran& laseru
(viz Obr. 2-2).

1025_IFU_ELIOS laser console_CS_Rev A

Strana 11 z 44




Popis vystraznych znaéek nebo stitku

Obrazek

14.

Symbol ,Prectéte si navod k pouziti“ je zobrazen
na uvodni obrazovce laserové konzole ELIOS
(viz Obr. 4-1).

J\

@
1
—

\

Dievéna piepravni krabice laserové konzole ELIOS je oznaCena Stitkem na obalu. NiZe je popsan

vyznam a umisténi identifikace:

C. Popis vystraznych znacek nebo stitku Obrazek
15. Stitek na obalu se nachazi na horni strané
difevéné piepravni krabice. @ MLase
Pouzité symboly znamenaji:
I MD] vios taser consote [ ]
Krehké, zachazejte opatrné REF| 512293 SN | 0085-0000
(01)04262384960349
UDI| k¥
o (21)0085-0000
Teplotni limit
' MLase GmbH ]
m Industriestrasse 17 Packaging:
“ g2110 Germering Weight 130 kg
~—" Omezeni vihkosti — ol Length: 94 cm
Telephone +48 85 8341850 0 Width: 75cm
Weinhe: wwermlae com Height 115 cm
80% 1086mbar
Omezeni atmosférického tlaku ! /ﬂ/ ’ ‘
f"” 656mbar
Udrzujte v suchu T C €01 97 . p—
16. | Uvnitt dievéné prepravni krabice se nachazeji
dvé kopie $titku , Tuto bednu nevyhazuite!”. Do not dispose
this crate!
Please keep for
return!
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17.

Stitek ,Pozor naraz* se také nachazi uvnitf

dfevéné prepravni krabice.

Pouzité symboly znamenaji:

Nebylo zjisténo hrubé zachazeni

Zjisténé potencialni poskozeni

Wenn der Indikator rot ist:

1. Verweigem Sie icht di Annahme
2. Vermerken Sie roten Indikator aut
Sle die Ware solort auf Schiden,
3. Wean Schaden autgetrten sind,
Iassen Siealles orginal verpack
undfordern Sie umgehesd

Transporteut

und Gherprien

SHOCKWATCH -iBERWACHUNG
SHOCKWATCH -MONITORED SHIPMENT
3

e SHOCKWATCH -TRANSPORT CONTROLE

mugl:ﬂw:‘#wxgus \
OR v

SYOSSERIIIOE]

SocKmATCH"

18.

Jedna kopie Stitku ,Pozor naklonéni“ je
umisténa na dlouhé a kratké strané vnéjsi

strany dfevéné piepravni krabice.

Pouzité symboly znamenaji:

SHECKWATCH

TILTWATCH XTR

- |
ratioform | v~ oy, v ,
Rl Zjisténé potencidlni poskozeni

TILTWATCH' XTR - Oberwachung

- Monitored shipment
- Transport contrdlé

AUFRECHT
TRANSPORTIEREN
TENIR DEBOUT
KEEP UPRIGHT

smrwwon

s i)

eee

19.

Jedna kopie stitku ,Nebezpecné materialy tfidy
9“ je umisténa na dlouhé a kratké strané vné;si

strany dfevéné pfepravni krabice.

Laserova konzole ELIOS je zafazena do tfidy

9 nebezpecnych latek.

20.

Na kazdé dlouhé strané dfevéné prepravni
bedny je umisténa jedna kopie Stitku ,Kfehké!

Zachazejte opatrné!”.

21.

Na kazdé dlouhé strané v horni €asti dfevéné
pfepravni bedny je umisténa jedna kopie Stitku

»Vvrchol! Neupustit!®.

22.

Na kazdé strané vnéjSi strany dfevéné
pfepravni bedny je umisténa jedna kopie Stitku

,Touto stranou nahoru®.

1025_IFU_ELIOS laser console_CS_Rev A

Strana 13 z 44




23.

Na kazdé kratké strané vnéjSi strany dfevéné
pfepravni bedny je umisténa jedna kopie Stitku
»IPPC*.

IPPC = Mezinarodni iUmluva o ochrané rostlin
XX = Koéd zemé
0000 = Registracni ¢islo

YY = Tepelné zpracovani

XX-0000
YY

omo =

Dily pouzivané s laserovou konzolou ELIOS jsou oznaceny S&titky. Nize je popsan vyznam a umisténi

identifikace:
C. Popis vystraznych znaéek nebo stitku Obrazek
24. | Stitek klice je umistén na samotném kIici.
MLase = Vyrobce i
MLase 9]0suo0d Jase| SOIT13
Laserova konzola ELIOS = pfidruzeny | -
zdravotnicky prostfedek
25. Stitek dalkové blokovani je umistén
na samotném Kklici.
Symbol znamena: ) A
N o= D O g
- 0O¢Q B8 ] r
7N =02 % Y
externi blokovéni (,dalkové blokovani*) - . & o ‘.d_.! 7))
w=—90 = c D
. ¥ H—
MLase = Vyrobce
Laserova konzola ELIOS = pfidruzeny
zdravotnicky prostfedek
26. Stitek napajeciho kabelu se nachazi na
samotném napajecim kabelu. ()
! 9 6z
MLase = Vyrobce © o B =
y I ® o O
= S =w
Laserovd konzola ELIOS = pfidruzeny ®

zdravotnicky prostfedek
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27. | &titek nozniho spinade je umistén na
samotném noznim spinaci.
MKFS 2S-MED SH11 = nazev pfisluSenstvi
@ Sérioveé Cislo nozniho spinace
[I MKFS 25-MED SH11 | | MLase
Datum vyroby (RRRR-MM) 1214768
| 00000
I P Klasifikace ochrany IP & 2024-08
25VAC/60VDC
IPXé
@ Ormagen shody CSA C@; i aJosuoo
Znaceni snoay 180133 '
gwe ) ; Jose|
‘ .‘M:BZWL&ne/Gemny‘, SOI_IE
Vyrobce nozniho spinace S N
MLase = vyrobce pfidruzeného
zdravotnického prostfedku
Laserova konzola ELIOS = pfidruzeny
zdravotnicky prostfedek
o Pokud se identifikacni Stitek nebo vystrazné znacky odlepily nebo jsou necitelné,
obratte se na vyrobce nebo autorizovaného servisniho partnera.

Umisténi identifikaci na laserové konzole ELIOS:

Obr. 2-1: Pohled zezadu
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Obr. 2-2: Pohled zepiedu
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2.3 Bezpeénostni pozadavky tykajici se mista uvedeni do provozu

Mistnost, ve které ma byt laserova konzola ELIOS provozovana, musi byt vétsi nez 6 m3. Musi byt zajisténo
dostateCné vétrani. Musi byt dodrzena provozni teplota +18 °C az +30 °C.

e Laserova konzola ELIOS se nesmi pouzivat v prostorach s nebezpecim vybuchu nebo

v prostorach obohacenych kyslikem.

e P¥i pouziti laserového vystupu v pfitomnosti hoflavych materialll, roztok(l nebo plynu
nebo v prostfedi obohaceném kyslikem hrozi nebezpeli pozaru nebo vybuchu.
Nékteré materialy, napf. bavina, se mohou pfi nasyceni kyslikem vznitit pfi vystaveni
teplotam, ke kterym dochazi pfi bézném pouzivani laserového pristroje. Tékava
rozpoustédla z lepidel a hoflavé roztoky pouzivané k Cisténi a dezinfekci by se mély
pfed uvedenim laserového pfistroje do provozu dostatecné dlouho odpaFovat.
Pozornost je tfeba vénovat také skute€nosti, Ze télesné plyny mohou byt také hoflavé.
[IEC 60601-2-22:2019]

2.4 Bezpecnost zarizeni proti neimysinému vyzarovani laserového zareni

241 Nozni spina¢

Laserové zareni Ize spustit pouze tehdy, kdyz je nozni spina¢ stisknuty az na doraz. Nozni spinac je opatfen

krytem. Tim se zabrani nedmysinému spusténi zareni, napf. padem pfedmétl nebo nahodnym polozenim nohy.
242 Clona
Draha laserového paprsku je uzaviena jak interné, tak externé mechanickymi clonami. Tim se zabrani

nekontrolovanému vyzafovani laseru. Interni clona se otevira pouze pfi seSlapnuti nozniho spinace a zavira se,

jakmile je nozni spina¢ uvolnén.

Kromé toho je pfipojeni vlakna zajisténo externi clonou. Clonu je nutné zvednout stisknutim tlacitka, aby bylo

mozné pfipojit vlakno.
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2.5 Dalsi bezpeénostni predpisy

2.51 Zakladni vykon

Z&kladnimi vykonnostnimi kritérii laserové konzole ELIOS jsou hustota energie na vystupu z vldkna, vinova délka

a délka pulzu.
Pro zachovani zakladni bezpecnosti laserové konzoly ELIOS je povinny pravidelny servis (viz 6.3).

Pro zachovani zakladnich vykonnostnich kritérii pro hustotu energie na vystupu vlakna, je nezbytna pravidelna

udrzba monitoru energie (viz 6.4).

Pro zachovani zakladnich vykonnostnich kritérii vinové délky a délky pulzu je nezbytn& nutné pravidelné

vyménovat plynovou kartusi (laserovou nadrzku bez obvodu) (viz 6.5).

2.6 Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Laserova konzola ELIOS byla testovana z hlediska EMC a splfiuje normu IEC 60601-1-2:2014 + A1:2020.

e Pouzivani laserové konzole ELIOS v blizkosti jinych zafizeni nebo v kombinaci s nimi
by se mélo vyhnout, protoze by mohlo dojit k nespravnému fungovani. Pokud je takové
pouziti nezbytné, je tfeba laserovou konzolu ELIOS a ostatni zafizeni sledovat a ovéfit,
zda funguji normainé.

e Pouziti jiného prislusenstvi, snimacu a kabell nez téch, které jsou specifikovany nebo
dodany spole¢nosti MLase, muze mit za nasledek zvysené elektromagnetické emise
nebo sniZzenou elektromagnetickou odolnost laserové konzole ELIOS a nespravnou
funkeci.

e PFenosna RF komunikacni zafizeni by neméla byt pouzivana ve vzdalenosti mensi nez
30 cm (12 palcu) od jakékoli ¢asti laserové konzole ELIOS, vEetné kabell uréenych

vyrobcem. V opacném pfipadé by mohlo dojit ke zhorSeni vykonu laserové konzoly

ELIOS.
e Diky svym emisnim charakteristikdm je laserova konzole ELIOS vhodna pro pouZiti

v priimyslovych oblastech a nemocnicich (CISPR 11 tfida A). Pokud je pouzivana
v obytném prostfedi (pro které je obvykle vyzadovana tfida CISPR 11 B), nemusi
laserova konzole ELIOS poskytovat dostate¢nou ochranu radiovym komunikaénim
sluzbam. Uzivatel mize byt nucen pfijmout opatfeni ke snizeni rizika, jako je pfemisténi
nebo zména orientace laserové konzole ELIOS.

e Laserova konzole ELIOS se nikdy nesmi pouZivat s navinutym pfipojovacim kabelem.
Nedodrzeni tohoto pokynu miize vést ke snizeni vykonnostnich charakteristik laserové
konzole ELIOS.

e Laserova konzola ELIOS se nikdy nesmi pouzivat ve spojeni s vysokofrekven&nimi
(HF) chirurgickymi pfistroji. V opalném pfipadé by mohlo dojit ke zhorSeni vykonu

laserové konzoly ELIOS.
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2.6.1 Elektromagnetické emise

Laserova konzola ELIOS je ur€ena pro pouziti v jednom z nize uvedenych elektromagnetickych prostiedi.

Zakaznik nebo provozovatel by mél zajistit, aby se laserova konzola ELIOS pouzivala v takovém prostfedi.

Jevy

Dodrzovani predpisu

Elektromagnetické prostiedi

Vedené a vyzafované radiové emise

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

Laserova konzola ELIOS vyuziva pro své
vnitfni funkce vyhradné vysokofrekvenéni

energii.

Vedené a vyzarované radiové emise

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

Emise harmonického proudu

podle IEC 61000-3-
2:2005+A1:2008+A2:2009

Zmény napéti, kolisani napéti a blikani

podle IEC 61000-3-3:2013

Spinéno

Laserova konzola ELIOS je uréena pro pouziti
v profesionalnich zdravotnickych zafizenich

(napft. klinikach nebo ordinacich).

1025_IFU_ELIOS laser console_CS_Rev A

Strana 19 z 44




2.6.2 Elektromagneticka odolnost

Laserova konzola ELIOS je ur€ena pro pouziti v jednom z nize uvedenych elektromagnetickych prostiedi.

Zakaznik nebo provozovatel by mél zajistit, aby se laserova konzola ELIOS pouzivala v takovém prostfedi.

podle IEC 61000-4-2:2008

+2KkV, £4KkV, £8KkV, £ 15 kV vzduchovy vyboj

Vyzafovana RF EM pole
podle IEC 61000-4-3:
2006+A1:2007+A2:2010

3Vim
80 MHz az 2,7 GHz
80 % AM pii 1 kHz

Blizk& pole z bezdratovych radiovych
komunikaénich zafizeni

podle IEC 61000-4-3:
2006+A1:2007+A2:2010

27 V/m pfi 385 MHz

28 V/m pfi 450 MHz

9 V/m pfi 710/745/780 MHz.

28 V/m pii 810/870/930 MHz.

28 V/m pii 1720/1845/1970 MHz.
28 V/m pfi 2450 MHz

9 V/m pfi 5240/5500/5785 MHz.

Jmenovity vykon frekvence magnetickych poli
podle IEC 61000-4-8:2009

30 A/m
50 Hz a 60 Hz

Blizka magnetickéa pole
podle IEC 61000-4-39:2017

65 A/m pfi 134,2 kHz
7,5 A/m pfi 13,56 MHz

Elektrické rychlé prechodové jevy / zablesky
podle IEC 61000-4-4:2012

+1kv, *+2kV

100 kHz opakovaci frekvence

Prepéti
podle IEC 61000-4-5:2014+A1:2017

+ 1 kV mezi vodici

+ 2 kV mezi vodi¢em a zemi

Vodivé poruchy vyvolané RF polem
podle IEC 61000-4-6:2013

3V

0,15 MHz az 80 MHz

6 V v pasmech ISM mezi 0,15 MHz a 80 MHz.
80 % AM pfi 1 kHz

Poklesy napéti
podle IEC 61000-4-11:2004+A1:2017

0 % U

pro % cyklu pfi 0,45,90, 135,180,225,270,315°
0 % U

pro 1 cyklus pfi 0°

70 % Ur

pro 25/30 cykll pfi 0°

Preruseni napéti
podle IEC 61000-4-11:2004+A1:2017

0 % U~
pro 250/300 cyklt

Jevy Dodrzovani predpisti Elektromagnetické
prostredi
Elektrostaticky vyboj + 8 kV kontaktni vyboj Laserova konzola ELIOS

je urena pro pouziti

v profesiondlnich zdravotnickych
zafizenich (napf¥. klinikach nebo
ordinacich).

2.6.3 Soulad se smérnici 2014/53/EU

Spole€nost MLase timto prohlasuje, Ze radiové zafizeni typu laserové konzole ELIOS je v souladu se smérnici

2014/53/EU.

Uplné zné&ni EU prohlaseni o shodé je k dispozici na této internetové adrese:

www.mlase.com/Downloads
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3  Technicky popis

3.1 Konstrukce laserové konzole ELIOS

Nasledujici obrazky popisuji laserovou konzolu ELIOS:

Obr. 3-1: Pohled zepiedu

1. Zakladni laserova jednotka

2. Dotykovy displej

3. Rukojet, kterou Ize zafizeni zvedat, tahat
nebo tladit.

4. Spojovaci jednotka pro vlakno s drzakem

konektoru

Spoust clony

Zastaveni laserového zareni

Kli¢ k spinaci

Monitor spotfeby energie pro viakno

© ® N o O

Uzamykatelné vale¢ky (blokovaci pedal)

Obr. 3-2: Pohled zezadu

10.
11.
12.

13.
14.

Pfihradka pro nozZni spina€ a napajeci kabel
Konektor pro nozni spinac

Konektor pro dalkové blokovani nebo
zaslepku

Konektor pro napajeci kabel

Konektor pro vyrovnani elektrického
potencialu

Nasledujici tabulka ukazuje kategorizaci dilil pouzivanych s laserovou konzolou ELIOS:

Napajeci kabel

Odnimatelna ¢ast

Blokovaci zastréka

Odnimatelna ¢ast

Kli¢ k spinaci na kli¢

Odnimatelna ¢ast

Nozni spinac

Prislusenstvi
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e Schémata zapojeni, seznamy soucasti, popisy, pokyny ke kalibraci nebo jiné
informace, které pomohou pracovnikiim Udrzby, jsou poskytovany na vyzadani.

3.2 Ovladaci prvky a pripojeni

3.21 Hlavni zdroj

Standardni napajeci napéti pro laserovou konzolou ELIOS je 100 — 240 VAC, 50/60Hz.

e Aby se zabranilo riziku urazu elektrickym proudem, méla by byt laserova konzola ELIOS
pfipojena pouze ke zdrojim napajeni s ochrannym vodi¢em.

e Laserova konzola ELIOS by méla byt umisténa tak, aby nemohlo dojit k nahodnému
preruSeni napajeni béhem provozu.

e Chcete-li laserovou konzolou ELIOS odpoijit od elektrické sité, odpojte sitovou zastréku

A na pfistroji (Obr. 3-2).

e Laserova konzola ELIOS by méla byt uspofadana tak, aby bylo mozné kdykoli vyjmout
zastréku napajeciho zdroje na pfistroji (Obr. 3-2).

e Pro odpojeni napajeciho kabelu od zafizeni je nutné zatdhnout za Cerveny posuvny

pfepinac na konektoru.

e Slaserovou konzolou ELIOS je povoleno pouZzivat pouze napajeci kabely
[E s uzamykacim mechanismem typu IEC Lock o délce 3 m a minimalné
250 VAC/10 A.

3.2.2 Nozni spinaé

Nozni spina¢ musi byt zapojen do konektoru pro nozni spina& (viz Obr. 3-2). NoZni spina¢ slouZzi ke spusténi
laserového zafeni. Stisknutim noZniho spinale se aktivuje laserové zafeni. Jakmile nozni spina¢ uvolnite,

laserové zareni se prerusi.

Kryt chrani nozni spina€ pfed padajicimi pfedméty a neiumyslnym pouzitim.

e Ve spojeni s laserovou konzolou ELIOS se smi pouzivat pouze nozni spinace uréené
vyrobcem.
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3.2.3 Konektor pro vyrovnani elektrického potencialu

Laserova konzola ELIOS je vybavena konektorem pro vyrovnani elektrického potencialu (viz Obr. 3-2). Pfipojeni

k dodate¢nému elektrickému vyrovnani potencialu Ize provést pomoci kabelu pro vyrovnani potencialu.
Dodatecné vyrovnani elektrického potencialu plni nasledujici ucely:
e Zamezeni nebo vyrovnani rozdilu elektrického potencialu mezi elektrickym zafizenim a zabudovanymi
vodivymi sou€astmi v blizkosti pacienta.
e Rozptyleni, resp. snizeni zvySeného unikajiciho proudu.

¢ Duplikace ochranného konektoru v pfipadé pferuseni zemniciho vodice.

e Pokud je kdispozici dodateéné vyrovnani elektrického potencialu, darazné se

doporucuje pfipojeni k laserové konzole ELIOS.

3.2.4 Konektor pro dalkové blokovani

Laserova konzola ELIOS je vybavena konektorem pro dalkové blokovani, napf. dvefnim kontaktem (viz Obr. 3-2).
Pokud jsou kontakty konektoru oteviené, je laserové zafeni preruSeno. Dalsi informace o pfipojeni dalkového

blokovani k laserové konzole ELIOS ziskate u spole¢nosti MLase nebo u autorizovaného servisniho partnera.

e V pfipadé, Zze se nepouziva dalkové blokovani, je tfeba pfipojit dodanou zaslepku,
aby byl umoznén provoz laserové konzoly ELIOS.
e Pokud se pouziva dalkové blokovani, musi se pouzit stinény kabel (stinéni pfipojené

k zemnimu potencialu).

3.2.5 Kili¢ k spinaci
Laser se uvede do provozu oto¢enim kli¢ového spinace (viz Obr. 3-1) do polohy ,I*.

e Pokud se laserova konzola ELIOS nepouZziva, mél by byt kli¢ vyjmut ze spinale, aby se
zabranilo neopravnénému pouziti.

o Pokud ma byt pfistroj po vypnuti ihned znovu aktivovan, je nutna nejméné 5 sekundova
pauza.

e Zafizeni je ur€eno pro nepretrzity provoz.
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3.2.6 Zastaveni laserového zareni

Stisknutim Cerveného tlacitka ,Zastaveni laserového zafeni“ (viz Obr. 3-1) Ize v pfipadé nouze okamzité prerusit

zareni laseru.

Pro obnoveni provozu laseru je tfeba otocCit ervenym tlaCitkem ve sméru hodinovych ruciCek a souCasné

je vytahnout, aby se objevil zeleny krouzek.

o Pokud ma byt pfistroj po vypnuti ihned znovu aktivovan, je nutna nejméné
5sekundova pauza.

3.2.7 Blokovaci pedal

Oba pfedni valce laserové konzoly ELIOS jsou vybaveny blokovacimi pedaly, které zabrariuji pohybu (viz Obr. 3-1).
Pro zablokovani valec¢ku je tfeba ses$lapnout pedaly. Zvednutim pedalu nebo ,kopnutim“ do horni ¢asti zamku se

valeCky uvolni.

[j e Beéhem provozu laserové konzoly ELIOS musi byt aktivovany blokovaci pedaly.

3.2.8 Konektory pro opticka vlakna a radiova zarizeni

Laserovéa konzola ELIOS je vybavena dvéma konektory pro kazdy konec optického vidkna (viz Obr. 3-1). VIdkno
se pfipojuje k laserové konzole ELIOS podle popisu v kapitole 4.4.3.1. Radiové zafizeni laserové konzole ELIOS
pak naskenuje etiketu RFID integrovanou do vldkna a zkontroluje jeji platnost. BEhem tohoto procesu laserova
konzola ELIOS zamérné vysila radiové viny o frekvenci 134,2 kHz (£ 100 Hz) a s maximalni intenzitou pole -
5,5 dBpA/m na vzdalenost 10 m za ucelem radiové komunikace. Radiové parametry laserové konzoly ELIOS byly
testovany na shodu s pozadavky normy 2014/53/EU (viz kapitola 2.6.3). Jakmile je optické vlakno pfijato,

Ize distalni konec vlakna zapojit do monitoru energie pro kalibraci podle kapitoly 4.4.3.2 pro kalibraci.
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4 Provoz laserové konzole ELIOS

41 Zaklady
Laserova konzola ELIOS smi byt uvedena do provozu pouze tehdy, jsou-li spinény
nasledujici pozadavky:
e Uvedeni do provozu provedl zaméstnanec spole¢nosti MLase nebo autorizovany
servisni partner.
¢ Odpovédny oftalmolog a obsluhujici personal prosli rozsahlym Skolenim, které proved|
konzultant pro zdravotnické vyrobky spole€nosti MLase nebo autorizovany servisni
partner.
4.2 Priprava

Pfed zahajenim provozu laseru je tfeba zkontrolovat nasledujici body:

o Napajeci kabel je spravné zasunut do uréeného pfipojeni (napf. 230 V/50Hz).

o Napajeci kabel nemuze vést k Zadné prekazce a tim se nechténé odpojit.

o Napajeci kabel neni zjevné poSkozen.

e Blokovaci pedaly jsou aktivovany tak, aby nebylo mozné laserovou konzolou ELIOS pohybovat.

o Cervené tladitko ,Zastaveni laserového zareni* je vysunuté k pouziti.

4.3 Aktivace laserové konzole ELIOS

Aktivace laserové konzoly ELIOS se provadi oto€enim klic¢ového spinace do polohy ,I*
Zobrazi se uvodni obrazovka (Obr. 4-1) s napovédou ,Pfed pouzitim si pfectéte navod!*.

Jazyk uzivatelského rozhrani Ize zménit stisknutim pfiznakového tlacitka "XXX" a vybé&rem pozadovaneého jazyka
(obr. 4-X).

Do hlavni nabidky se dostanete stisknutim tlagitka ,,POKRACOVAT*.
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Cestina

elios

Pred pouzitim si prectéte
navod k pouziti!

[ POKRACOVAT ]

BAUSCH+LOMB

Obr. 4-1: Uvodni obrazovka

4.4 Poradi program

4.4.1 Hlavni nabidka

Hlavni nabidka (Obr. 4-2) je rozdélena na nasledujici podnabidky:

=KONTROLA SYSTEMU © KONTROLA
SYSTEMU Energie
=SONDY ELIOS T
KALIBRACE SONDY ELIOS = = =
o 0% 100%
= REZIM LECBY © REZIM LECBY o e e e e e e e e

elios

Obr. 4-2: Hlavni nabidka
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442 KONTROLA SYSTEMU

4.4.21 Internikontrola spotieby energie

PFi interni kontrole energie je energie laseru nastavena na prednastavenou jmenovitou hodnotu. Soucasné

se kontroluje, zda je k dispozici dostate¢né mnozstvi laserové energie.

e Vyzva k aktivaci nozniho spinaCe se v zahlavi objevi po ur€ité prodlevé (po nabidce KONTROLA

SYSTEMU).

e Nozni spina¢ musi byt aktivovan, dokud neni kontrola napajeni dokoncéena (jak ukazuje ukazatel

pribéhu) a dokud se nezobrazi Uroven energie laserové konzoly ELIOS.

e Jakmile nozni spina¢ uvolnite, miZete stisknutim tlagitka ,,POKRACOVAT* prejit ke kalibraci sondy
KALIBRACE SONDY ELIOS (Obr. 4-3).

i

Pokud je nozni spinac stisknut pfed zobrazenim hlaseni ,Stisknéte nozni spinac®, vnitfni
kontrola energie se nespusti. Do hlavni nabidky se pak dostanete opét uvolnénim
nozniho spinace.

Pokud nozni spina¢ uvolnite pfed dokon&enim kontroly napajeni, zobrazi se znovu
uvodni obrazovka. Do hlavni nabidky se dostanete stisknutim tlacitka
»~POKRACOVAT*.

Uroveri energie 31 — 100 %: Laser je pfipraven k pouZiti, neni tfeba provadét
Zadné ukony.

Uroveri energie 11 — 30 %: Laser je pfipraven k pouZiti, kontaktujte co nejdFive servis.
Uroveri energie < 10 %: Laser neni pfipraven k pouZiti, oSetfeni neni mozné, je tfreba

kontaktovat servis.

Energie: OK
KONTROLA
SYSTEMU Energie
KALIBRACE I
SONDY ELIOS 100%
o . 0% 100%
© REZIM LECBY I [ (N [N N (N (N [N (R

[ POKRACOVAT ]

Obr. 4-3: Interni kontrola spotieby energie
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443 KALIBRACE SONDY ELIOS

e Béhem KALIBRACE SONDY ELIOS bude z vldkna vysilano neviditelné UV zafeni.
To je indikovano nasledujicim vystraznym symbolem laseru v kontrolnim poli (Obr. 4-4).

Obr. 4-4: Vystrazny symbol ,,Pozor, laserové zareni“

4.4.3.1 Pripojeni vlakna

e VI&kno je sterilni a musi se s nim zachazet s naleZitou péci.
e Jako systém pro pfenos laserového zafeni se pouziva kiemenné sklenéné vlakno.
m Ostré zatacky nebo nedostatené upevnéni mohou vést k poskozeni prfenosového
systému a je tfeba se jim vyhnout. Je tfeba dodrzovat pokyny uvedené v priivodni

dokumentaci vlakna.

Program vyzve k pfipojeni vliakna (sondy ELIOS) k laserové konzole ELIOS (Obr. 4-6).

Zvednéte clonu stisknutim tlacditka a naSroubujte konektor viakna na spojku (Obr. 4-5). Poté stisknéte
»POKRACOVAT (Obr. 4-6).

Obr. 4-5: Pripojeni vlakna (sondy ELIOS)
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PfiSroubujte SONDU ELIOS

KONTROLA
SYSTEMU

KALIBRACE
SONDY ELIOS

© REZIM LECBY

[ POKRACOVAT ]

elios

Obr. 4-6: Pripojeni nového vlakna (prvni pouziti)

o Pokud je k laserové konzole ELIOS pfipojeno nové sterilni viakno, zobrazi se hlaseni,,SONDA ELIOS:

PRIJATA“. Dalsi polozka nabidky je pak dostupna po stisknuti tlagitka ,,POKRACOVAT* (Obr. 4-7).

SONDA ELIOS: PRWATA

KONTROLA
SYSTEMU

KALIBRACE
SONDY ELIOS

© REZIM LECBY

[ POKRACOVAT ]

elios

Obr. 4-7: Rozpoznavani vidken — SONDA ELIOS: PRIJATA
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e Software rozpozna jiz pouzitd a resterilizovana vlakna a zabrani jejich pouziti. Zobrazi se hlaseni
,SONDA ELIOS: ODMITNUTO" a neni mozné pokragovat v programu. (Obr. 4-8).

SONDA ELIOS: ODMITNUTO

KONTROLA
SYSTEMU

KALIBRACE
SONDY ELIOS

© REZIM LECBY

[ ZPET ]

Obr. 4-8: Rozpoznavani viaken — SONDA ELIOS: ODMITNUTO

e VIakno musi byt vyménéno za nové. V programu pak Ize pokracovat vySe popsanym zplsobem. Pokud
je nové vlakno odmitnuto, kontaktujte spole¢nost MLase nebo autorizovaného servisniho partnera.

e Do predchozi nabidky se znovu dostanete stisknutim tlagitka ,ZPET* (Obr. 4-8).

4.4.3.2 Kalibrace vliaken

Energie na distalnim konci vlidakna musi byt pro l1é€bu nastavena na 1,3 mJ. Na vystupu z vlakna se mohou
vyskytnout minimalni vykyvy vykonu zplsobené pfenosovymi odchylkami podminénymi vyrobou kiemennych
vlaken. Méfeni vykonu zaroven predstavuje kontrolu laserového pfenosového systému, zda neni napadné

poskozen.
Aby se zabranilo jakémukoli ovlivnéni sterility viakna béhem méfeni energie, je vystup vlakna vybaven sterilnim
adaptérem, ktery je tfeba po méfeni odstranit.

e VIakno se sterilnim adaptérem je tfeba zasunout co nejdale do vstupu energetického monitoru na

pfednim panelu laseru (Obr. 4-9).

1025_IFU_ELIOS laser console_CS_Rev A Strana 30 z 44



Obr. 4-9: Vlozené vlakno se sterilnim adaptérem

e Ostré zatdCky nebo nedostateéné upevnéni mohou veést k poSkozeni pfenosového
systému a je tfeba se jim vyhnout.

e Operaci je tfeba potvrdit tlagitkem ,POKRACOVAT* (Obr. 4-10).

KONTROLA
SYSTEMU Kalibrace
KALIBRACE
SONDY ELIOS
. . 0% 100%
© REZIM LECBY o s e e s e s s

[ ZPET ] [ POKRACOVAT ]

elios

Obr. 4-10: Vlozit vlakno se sterilnim adaptérem

Program se pfepne do rezimu regulace energie pro vlakno.
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Prabéh kalibrace se zobrazuje na ukazateli pribéhu (Obr. 4-11).

e Nozni spina¢ musi byt aktivovan béhem celého procesu kalibrace energie.

Stisknéte nozni spinac

KONTROLA

SYSTEMU Kalibrace

KALIBRACE

SONDY ELIOS

. L. 0% 100%
© REZIM LECBY e s e s s s s s |
[ ZPET ]
elios

Obr. 4-11: Ukazatel pribéhu kalibrace vlaken

Po uspésné kalibraci energie se zobrazi nasledujici obrazovka (Obr. 4-12).

KONTROLA

SYSTEMU

KALIBRACE

SONDY ELIOS SONDA ELIOS
. uspésné zkalibrovana

REZIM LECBY

elios

Obr. 4-12: Uspésna kalibrace vlakna
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A o Pred kazdym osSetienim je tfeba provést energetickou kalibraci a ovéreni vliakna.

e Pokud neni na vystupu vlakna dosazeno potfebné energie, je tfeba zkontrolovat

nasleduijici:
— Je Sroubové spojeni vlakna utazeno ruéné?
- Je vldkno zasunuto do konektoru monitoru energie co nejhloubéji?
Pokud i pfes pouziti nového vlakna neni dosazeno vystupni energie, kontaktujte

spole€nost MLase nebo autorizovany servis.

444 REZIMLECEBY

e Beéhem |écby bude zvlakna vysilano neviditelné UV zafeni. To je indikovano
nasledujicim vystraznym symbolem laseru v kontrolnim poli (Obr. 4-13).

Obr. 4-13: Vystrazny symbol ,,Pozor, laserové zareni“

4.441 Provadénilécby

V rezimu lé8by se zobrazuje podet zbyvajicich mikrokanalki. Laser je ve stavu ,pfipraven k REZIMU LECBY).

Po odstranéni sterilniho adaptéru a umisténi vliakna do oka Ize v programu aktivovat tlagitko ,Spustit REZIM

LECBY* a spustit pulzni provozni rezim (Obr. 4-14).
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KONTROLA

SYSTEMU
KALIBRACE
S9.Lh =k SONDA ELIOS
y oy uspésné zkalibrovana
© REZIM LECBY

[ Spustit REZIM LECBY ]

elios

Obr. 4-14: Zména na REZIM LECBY

e Laser je okamzité spustén aktivaci nozniho spinace, Ize provést Ié¢bu (20 pulzt) (Obr. 4-15).

e Displej zobrazuje zbyvajici pocet mikrokanalkt (Obr. 4-15).

Stisknéte nozni spinac

KONTROLA
SYSTEMU Zbyvajici mikrokanaly
KALIBRACE
SONDY ELIOS 1 0

© REZIM LECBY

elios

Obr. 4-15: REZIM LECBY
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o Laserové zareni se spusti ihned po aktivaci nozniho spinace. OSetreni Ize kdykoli
prerusit uvolnénim nozniho spinace.

e Po dosazeni maximalniho poétu 20 pulzd na mikrokanal se laserové zareni automaticky zastavi
a program pfejde do dal$iho okna a k dispozici je dalSich 20 pulzl (Obr. 4-16).

e Pokud je nozni spina€ uvolnén pfedCasné, laserové zafeni se automaticky zastavi a program se také

automaticky prepne na dal$i okno (Obr. 4-16).

Stisknéte nozni spinac

KONTROLA
SYSTEMU Zbyvajici mikrokanaly
KALIBRACE
SONDY ELIOS 5

© REZIM LECBY

elios

Obr. 4-16: REZIM LECBY

e Tento proces lze opakovat, dokud neni dosazeno maximalniho po¢tu 10 mikrokanal(, které maiji byt

nastaveny.
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4.4.4.2 Dokonéeni lécby

Postup je ukoncen, jakmile je dosazeno maximalniho poctu 10 moznych mikrokanalk.

e Po dokonéeni IéCby se zobrazi souhrn (Obr. 4-17).

elios

Lécba ELIOS uspésné provedena!

K vypnuti systému pouzijte hlavni vypinac

BAUSCH+LOMB

Obr. 4-17: Ukonceni lécby

e Laserovou konzolu ELIOS Ize nyni deaktivovat pomoci spinace na kli¢
e Pri novém oSetfeni Ize laserovou konzolu ELIOS restartovat pomoci spinace na kli¢
e Uzivatel by mél odSroubovat pouzité viakno z laseru.

¢ Vlakna by méla byt likvidovana ve specialnim klinickém odpadu
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5 Technické udaje

Laserova konzola ELIOS

Katalogové Cislo 512293

Verze firmwaru laseru v2.1.0

Zobrazeni verze firmwaru SKU_1v3.0

Typ laseru Excimerovy laser XeCl
Laserova tfida 4

VInova délka 308 nm

Pracovni energie pfi vystupu vlaken

1,3mJ £ 5 % (prdmér z vice nez 20 pulz()

Hustota energie na vystupu vlakna

38 mJ/mm?2 £ 5 % (prdmér z vice nez 20 pulz()

Kolisani energie laseru

< 3 % smérodatna odchylka

Pracovni vykon 26 mW

Provozni rezim Pulzni

Doba trvani pulzu 60 — 120ns (FWHM)
Opakovaci frekvence pulzu 20Hz

Uhel $iteni paprsku na vlakné 0,4 rad

NOHD (nominaini nebezpecna vzdalenost pro oci) | < 100mm

Frekvence/maximalni intenzita pole modulu RFID

134,2 kHz £ 100 Hz / -5,5 dBuA/m ve vzdalenosti 10 m

Chlazeni Vzduchem chlazené
Napajeni 100 — 240V~
70 — 100VA
50/60 Hz
Stupen elektrické ochrany I
Impedance ochranného uzemnéni <200 mQ

Rozméry (8§ xd x v)

58 cm x 74 cm x 87 cm (£ 5 cm)

Hmotnost cca 55kg
Provozni teplota +18°C az +30°C
Pfeprava a skladovaci teplota -10°C az +50°C
Maximalni nadmorska vyska (provozni) nad 3000 m

hladinou more

Atmosféricky tlak (provozni)

690 mbar — 1070 mbar

Atmosféricky tlak (pfeprava a skladovani)

656 mbar — 1086 mbar

Relativni vlhkost vzduchu (provozni, pfepravni
a skladovaci)

80 % bez kondenzace

Klasifikace kryti IP laserové konzole ELIOS

2 = Ochrana pred pfistupem prstu (< 12,5 mm)
0 = zadna ochrana pfed vniknutim vody

Klasifikace ochrany IP nozniho spinace

X = ochrana pfed pevnymi pfedméty, které nejsou
definovany
6 = ochrana pfed silnymi proudy vody

Klasifikace podle pfilohy VIII nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017/745

IIb

Oznaceni shody CE s &islem oznameného subjektu

C€0197
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6 Uvedeni do provozu, udrzba, odstranovani problému, likvidace

6.1 Uvedeni do provozu, ¢isténi a dezinfekce, likvidace

6.1.1 Dodavka

Laserovou konzoli ELIOS obvykle dodavéa prepravni spoleénost. Laserova konzole ELIOS je zafazena do tfidy
9 nebezpeénych latek. lhned po doru€eni zkontrolujte stav obalu. Zkontrolujte, zda se spustily indikatory
naklonéni nebo vibraci obalu. V pfipadé poskozeni, ¢ervené oznacenych indikatord nebo podminek prostredi

mimo stanovené mezni hodnoty se obratte na spole¢nost MLase nebo na servisniho partnera, ktery je pro tento

ucel spole€nosti MLase autorizovan.

6.1.2 Uvedeni do provozu

Uvedeni do provozu by méla provést spoleénost MLase nebo autorizovany servisni partner, jinak veskeré zarucni

naroky pozbyvaji platnosti.
Pfed prvnim pouzitim laserovou konzolu ELIOS vycistéte a vydezinfikujte podle pokynu v kapitole 6.1.4.

Laserova konzola ELIOS je pfipravena k provedeni IéCby, jakmile servisni personal Uspésné provede funkéni test

a laserova konzola ELIOS je vyciSténa a vydezinfikovana.

6.1.3 Doprava

e Pokud je nutné premistit laserovou konzolu ELIOS do jiné mistnosti, je tfeba dbat na to,

aby nedochazelo k zbyte€nym vibracim zplsobenym prahy nebo podobnymi
{I] prekazkami, aby nedoslo k nespravnému vyrovnani optickych komponenta.

e Pro prekonani dvefnich prahG nebo jinych pfekazek je tfeba zafizeni zvednout

za rukojet.

6.1.4 Cisténi a dezinfekce

Pfed prvnim pouzitim a po kazdém pouziti je nutné laserovou konzolu ELIOS vygistit a vydezinfikovat.

Priprava:
Vypnéte laserovou konzolu ELIOS a odpojte sitovou zastréku.

Odstrarite vlakno (sondu ELIOS), pokud je jesté pfipojeno k laserové konzole ELIOS.
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Ruéni €isténi a dezinfekce
Otiete vnéjsi strany laserové konzoly ELIOS dezinfekénim prostfedkem pfipravenym k pouziti pro dezinfekci

povrchu zdravotnickych pfistroju. K ¢isténi a dezinfekci pouZivejte pouze mékké utérky. Postupujte tak dlouho,

dokud nebudou viditelné zadné dal&i skvrny.

Laserovou konzolu ELIOS Ize otirat pouze vihkym hadfikem. Laserova konzole ELIOS nesmi byt vystavena

postiikani. Do otvoru monitoru energie ani do zasuvky vlakna se nesmi dostat Zadna kapalina.

Laserova konzola ELIOS nesmi byt znovu uvedena do provozu, dokud se Cistici a dezinfekéni prostfedek zcela

neodpafi a dokud nejsou povrchy viditelné suché.
Pro informaci:

Validace ciSténi a dezinfekce byla provedena pomoci povrchového dezinfekéniho prostfedku CaviWipes
od spole&nosti Metrex Research. Uginnymi slozkami ubrouskd CaviWipes jsou alkohol(y) a kvartérni amoniova

slou¢enina(y). Spektrum ucinku ubrouskd CaviWipes je baktericidni a levurocidni.
Postupuijte podle navodu k pouziti vyrobce €isticiho a dezinfekéniho prostfedku.

K ¢isténi a dezinfekci nepouzivejte zadné chemikalie, které nejsou vhodné pro povrchy laserové konzole

ELIOS, jinak nelze vylougit poskozeni vyrobku.

Vizualni kontrola:

Po kazdém cisténi a dezinfekci zkontrolujte vnéjsi strany laserové konzoly ELIOS. V pfipadé poSkozeni se obratte

na spole¢nost MLase nebo na servisniho partnera, ktery je k tomuto ucelu spole¢nosti MLase povéren.

Skladovani:

Laserovou konzolu ELIOS skladujte na suchém a bezpraSném misté.

PFi &isténi a dezinfekci MUSITE brat v ivahu nasledujici skuteénosti:

e Pred Cisténim musi byt laserova konzola ELIOS vypnuté a napajeci kabel odpojeny.

e Ovladaci prvky se Cisti mékkym hadfikem.

e Pfistroj se nesmi stfikat, ale pouze otirat vihkym hadfikem.

A ¢ Do otvord monitoru energie ani do zasuvky pro pfipojeni optického viakna se nesmi

dostat zadné kapaliny.

e Aby se Cistici prostfedky mohly zcela odpafit, nemél by se laser pouzivat delSi dobu
po dokonéeni Cisténi.

e Pouziti abrazivnéjSich  isticich prostfedkd, nez jsou vySe popsané, mlze zpusobit

poskozeni materialu.
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6.1.5 Vyfrazeni z provozu a likvidace

Vyfazeni a likvidaci laserové konzoly ELIOS musi provést spoleénost MLase nebo autorizovany servisni partner.

6.2 Predpokladana zivotnost

Laserova konzole ELIOS je opakované pouzitelny excimerovy laser s predpokladanou Zzivotnosti 10 let.

Laserovou konzolu ELIOS vymérite pfi splnéni nasledujicich kritérii opotfebeni:

e ViditeIné poskozeni povrchu, napfiklad koroze, silné poskrabani dotykové obrazovky nebo vazné

poskozeni laku.

6.3 Konstrukce laserové konzole ELIOS

Aby byl zaruéen bezporuchovy provoz, musi byt laserova konzola ELIOS pravidelné udrzovana a kalibrovana.
MLase stanovi, Ze béZna udrzba laserové konzoly ELIOS musi byt provadéna kazdych 12 mésicl. Laserova
konzole ELIOS neobsahuje zadné soucasti, které by mohla obsluha udrzovat. Bezpeénostni zkousky, jako jsou
kontroly elektrické bezpeénosti, mize provadét také zdravotnicky technik pfi dodrzeni vSech pfislusnych

technickych smérnic.

e Udrzbu laserové konzoly ELIOS smi provadét pouze spoleénost MLase nebo servisni
partner autorizovany spole¢nosti MLase.

e Laserova konzole ELIOS nesmi byt vystavena postfikani.
A e Pfiudrzbé je tfeba dodrzovat bezpeCnostni pokyny uvedené v kapitole 2, aby nedoslo

k vystaveni nebezpe&nému laserovému zareni.

6.4 Udrzba energetického monitoru

Sefizeni externich monitor( energie pro méreni vykonu vlakna je tfeba provadét nejméné jednou rocné.

e Sefizeni smi provadét pouze spole¢nost MLase nebo autorizovany servisni partner.
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6.5 Pravidelnad vyména plynové kartuse

Laserovy plyn uvnitf laserové trubice laserové konzole ELIOS degraduje jak pfi pouzivani laseru, tak pfi jeho
nepouzivani. Provozni Zivotnost plynu pro laserovou konzolu ELIOS je zaru¢ena na 6 mésicl. Test stavu plynu
se provadi béhem aktivace laseru. Pokud je uroveri energie pouze 11 — 30 %, zobrazi se varovné hlaseni
,Energie: NiZKA*“. Laserovou konzolu ELIOS Ize pouzit, ale doporuéujeme kontaktovat spoleénost MLase nebo
autorizované servisni partnery a domluvit si termin Udrzby co nejdfive. Pokud uroven energie klesne na 10 %
nebo nize, provoz laseru jiz neni mozny a je nutna vyména plynové kartuSe (laserova nadoba bez obvodu).

Vymeénu musi provést vyskoleny servisni partner.

e Vyménu plynovych kartudi smi provadét pouze spole¢nost MLase nebo autorizovany
servisni partner.

6.6 [Kapitola vynechana]

6.7 Chybova hlaseni a varovani

6.7.1 Varovani

Pokud je uroveri energie béhem KONTROLA SYSTEMU pouze 11 — 30 %, zobrazi se varovné hlaseni ,Energie:
NiZKA*“ (Obr. 6-1). Laserovou konzolu ELIOS Ize pouzit, ale doporuéujeme kontaktovat spoleénost MLase nebo

autorizované servisni partnery a domluvit si termin udrZzby co nejdfive.

Energie: NIZKA
Systém je pripraven k provozu / Kontaktujte servis!

KONTBOLA
SYSTEMU Energie
KALIBRACE I I [
SONDY ELIOS 25 of
. - 0% 100%
REZIM LECBY e e s e s s s s f |
[ POKRACOVAT ]

elios

Obr. 6-1: Varovani ,,Energie: NiZKA*
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6.7.2 Chybové zpravy

Software rozpozna jiz pouzitéd a resterilizovand vldkna a zabrani jejich pouziti. V zahlavi se zobrazi hlaseni
,SONDA ELIOS: ODMITNUTO* (Obr. 6-2) a neni mozné pokracovat v programu. Toto hlaSeni se objevi také
v pfipadé, Ze neni detekovano zadné vlakno. V programu neni mozné pokracovat. Stisknéte tlagitko ,ZPET*

a vymeéiite vlakno za noveé.

SONDA ELIOS: ODMITNUTO

KONTROLA
SYSTEMU

KALIBRACE
SONDY ELIOS

© REZIM LECBY

[ ZPET ]

elios

Obr. 6-2: Chyba ,,SONDA ELIOS: ODMITNUTO*

CHYBA SYSTEMU vzdy vede k pferuseni programu. V programu neni mozné pokragovat. Opétovné spusténi

programu je mozné pouze vypnutim a zapnutim laserové konzoly ELIOS.

Systémové chyby CHYBA SYSTEMU jsou indikovany Zlutym vyskakovacim oknem se strukturou, jak je uvedeno
nize (Pfiklad: Obr. 6-3).
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KONTR(
SYSTEN

KALIBR,
SONDY

© REZIM L

CHYBA SYSTEMU

C. 1
TLUMIC

100%
=

Kontaktujte prosim servis!

elios

Obr. 6-3: CHYBA SYSTEMU

Typ poruchy a jeji poCet jsou vysvétleny v nasledujici tabulce:

C. | Chybové hlaseni:

Vysvétleni:

Akce:

na hrotu vlakna je b&éhem oSetfeni
prekro€ena o vice neZ 70 %..

1 | TLUMIC Z&dna zpétna vazba z tlumice = kontaktovat MLase / servisniho
partnera
2 | CLONA Zadna zpétna vazba clony = kontaktovat MLase / servisniho
] partnera
3 | ENERGIE Uroven energie béhem KONTROLA = kontaktovat MLase / servisniho
SYSTEMU (viz 4.4.2.1) je 10 % nebo partnera
nizsi
4 | ENERGIE Cilova hodnota vnitfni kontroly energie = kontaktovat MLase / servisniho
neodpovida partnera
5 | ENERGIE Pfenos laserového pfenosového = Zkontrolujte, zda je vlakno
systému (kfemenné vlakno) je pfili§ se sterilnim adaptérem zasunuto
nizky nebo sterilni adaptér neni zasunut | co nejhloubé&ji do vstupu monitoru
do sani energetického monitoru laseru energie laseru. PouZijte jiné vlakno.
tak daleko, jak je to mozné Pfi opakovaném vyskytu kontaktujte
MLase / servisniho partnera.
6 | ENERGIE Potfebna energie 1,3mJ (x 5 %) = kontaktovat MLase / servisniho
na hrotu vliakna neni dosazena partnera
7 | ENERGIE Potfebna energie 1,3mJ (£ 5 %) = kontaktovat MLase / servisniho

partnera

8 | SONDA ELIOS

Mezi potvrzenim, Ze je pfipojeno platné
vlakno, a zahajenim oSetfeni je vlakno
rozpoznano jako neplatné nebo neni
rozpoznano vubec

= Vypnéte a znovu zapnéte laserovou
konzolu ELIOS. Pfi opakovaném
vyskytu kontaktujte MLase / servisniho
partnera.

9 | ENERGIE

Energie laseru pfili§ kolisa

= Vypnéte a znovu zapnéte laserovou
konzolu ELIOS. P¥i opakovaném
vyskytu kontaktujte MLase / servisniho
partnera.
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6.8 Vyrobce, servis

6.8.1 Vyrobce

MLase GmbH telefon +49-(0)89-693 377-0
Industriestrasse 17 FAX +49-(0)89-693 377-10
82110 Germering email Feedback_EXTRA@mlase.com

. pro zpétnou vazbu a stiznosti
NEMECKO

Service EXTRA@mlase.com
pro servisni a udrzbové zalezitosti

website www.mlase.com

Aby byl zaruéen bezporuchovy provoz, musi byt laserova konzola ELIOS pravidelné udrzovana a kalibrovana.
MLase stanovi, Zze bézna udrzba laserové konzoly ELIOS musi byt provadéna kazdych 12 mésicl. Laserova
konzola ELIOS vyzaduje pravidelnou vyménu plynové kartuse. Vymeénu plynovych kartusi smi provadét pouze
spole¢nost MLase nebo autorizovany servisni partner. Kontaktujte prosim servis! V pfipadé problému a dotazu

se obratte na nadeho poradce pro léCivé pfipravky.
Nas konzultant pro léCivé pfipravky provadi také Skoleni v obsluze laserové konzole ELIOS.

V pripadé dotazli a problému uvedte sériové €islo laserové konzole ELIOS, aby nedochazelo ke zpozdéni

pfi provadéni servisu.

Sériové Cislo najdete na identifikacnim Stitku v blizkosti napisu "SN" (viz kapitola 2.2¢. 1 a Obr. 2-1)

na zadni strané laserové konzoly ELIOS.

1025_IFU_ELIOS laser console_CS_Rev A Strana 44 z 44


mailto:Feedback_EXTRA@mlase.com
mailto:Service_EXTRA@mlase.com

