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1 Indledning

1.1 Producent

MLase er den lovlige producent af ELIOS-laserkonsollen.

1.2 Tilsigtet anvendelse og indikation

Tilsigtet brug:

ELIOS-systemet er indiceret til brug ved saenkning af det intraokuleere tryk (IOP) i det menneskelige gje hos

voksne under vejledning af en gjenspecialist i et professionelt sundhedsmiljg.
ELIOS-systemet bestar af ELIOS-laserkonsollen og ELIOS-sonden.
ELIOS-laserkonsollen er en genanvendelig excimerlaser med en forventet levetid pa 10 ar.

ELIOS-sonden er en steril engangsapplikator. Behandlingstiden tager cirka 1 minut. Applikatoren er begraenset

til brug pa et enkelt gje.

Indikation:

ELIOS-laserkonsollen bruges kun til behandling af glaukom (glaukom).

e Enhver garanti fra producenten geelder udelukkende for brugen af laseren i forbindelse

med den tilsigtede anvendelse.
e Enhver brug af betjeningselementerne eller konfigurationen pa anden méade end

beskrevet i denne brugsanvisning kan fgre til farlig stralingseksponering.

1.3 Generelle oplysninger

ELIOS-laserkonsollen er en excimerlaser, der bruges med en specialbygget fiber (f.eks. ELIOS-sonde). Formalet,
ved hjeelp af en minimalt invasiv kirurgisk tilgang ab interno, er at ablatere dele af det trabekuleere netvaerk

og skabe laserkanaler for at fremme udstremningen af kammervand for at reducere det intraokulzere tryk.

Denne brugsanvisning indeholder en oversigt over sikkerhedskravene og de tekniske data for enheden samt

en detaljeret beskrivelse af ibrugtagning og drift.
Disse brugsanvisninger skal leeses, forstds og overholdes af betjeningspersonalet. Vi papeger udtrykkeligt,
at vi ikke er ansvarlige for skader eller driftsafbrydelser, der matte opsta som fglge af manglende overholdelse

af disse anvisninger.
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e Lees brugsanvisningen, far denne enhed tages i brug.
e Gem brugsanvisningen til senere brug.
© Elios Vision, Inc.

Udbredelse eller duplikering af dette dokument samt brug og formidling af indholdet er forbudt. Overtreedere

vil blive holdt ansvarlige for skader.
Alle rettigheder forbeholdes. Der tages forbehold for rent tekniske aendringer.

Den seneste version af brugsanvisningen kan findes pa producentens hjemmeside (se 6.8.1)

1.4 Bivirkninger og kontraindikationer

Bivirkninger:
e postoperativ trykstigning
e intraokuleer indre bladning
e linseskade
e postoperativ kronisk irritation

e smerte

Kontraindikationer:

e Patientens alder under 18 ar

e Patienten lider af autoimmune sygdomme (iseer kollagenose)

1.5 Leveringsomfang

Beskrivelse Belab
ELIOS-laserkonsol 1
Fodpedal 1
Stromkabel 3 m 1
Blindstik til fiernbetjeningslas 1
Nagle til ngglekontakt 1
Brugsanvisning 1
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1.6 Medicinske produkter godkendt til brug sammen med ELIOS-laserkonsol

Kompatibelt medicinsk
produkt:

Beskrivelse:

ELIOS-sonde

Modelreference:

FM270405S eller M270405S

Producent:

WEINERT Fiber Optics GmbH

Mittlere-Motsch-Str. 26
96515 Sonneberg
Tyskland

FIDO-laserapplikator

Modelreference:
M270405S

Producent:

WEINERT Fiber Optics GmbH

Mittlere-Motsch-Str. 26

96515 Sonneberg
Tyskland
sammenlignelig fiber Specifikationsfiber:

Samlet leengde 2000 mm

Handstykkelaengde 70 mm
Taktil genkendelse til identifikation af kanylens
affasning

Kanyle Rustfri stalkanyle med en diameter pa 500 um.
Kanylen stikker 35 mm ud af handstykket, skrat snit
distalt 25°

Fiber J-kerne 210 ym

Stik SMA

Steril adapterleengde 44 mm

Bgalgeleengde 308 nm

Optiske egenskaber
Generelt

Numerisk blaendeéabning 0,22
Sterilt produkt til engangsbrug
Leder ikke elektricitet

Bemeerk venligst, at tredjepartsfibre skal have et RFID-transpondermeerke,

der er kompatibelt med ELIOS-laserkonsollen.

A e Ved brug af enheden skal de ledsagende dokumenter til fiberen tages i betragtning.
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2 Sikkerhed

2.1 Generelle sikkerhedsbemarkninger

211 Anvendte instruktioner og symboler

A Generelt advarselsskilt

Yderligere oplysninger

2.1.2 Grundlaggende sikkerhedskrav

Betjening af laseren

e Den ultraviolette straling fra ELIOS-laserkonsollen er usynlig.

e Sikkerhedsvejledningen skal fglges.

e Se ikke ind i laserstralen.
A e | overensstemmelse med forordningen om medicinsk udstyr (2017/745) er MLase

forpligtet til at informere dig om felgende: Alle alvorlige heendelser, der opstar
i forbindelse med produktet, skal rapporteres til MLase og den kompetente myndighed

i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

e Ved alvorlig haendelse forstds enhver haendelse, der direkte eller indirekte har fgrt til en
patients, en brugers eller en anden persons dad, midlertidig eller permanent alvorlig
forveerring af en patients, brugers eller en anden persons helbredstilstand eller en
alvorlig trussel mod folkesundheden. Det betyder ikke noget, om disse er forekommet
eller kunne forekomme. Den ngjagtige definition kan findes i artikel 2 (65) i forordning
(EU) 2017/745. Du kan finde kontaktoplysningerne pa den kompetente myndighed i din
medlemsstat pa internettet ved at sege pa ordene "Kompetente myndigheder for

medicinsk udstyr i EU".
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ELIOS-laserkonsollen bgr kun betjenes af personer med oftalmologisk specialistuddannelse eller

medicinsk/teknisk uddannelse, der er blevet opleert af MLase eller en autoriseret servicepartner.
e Laseren ma kun betjenes af en oftalmologisk specialist.
e Hav altid ekstra fibre klar.
e Enhver brug af betjeningselementerne eller konfigurationen pa anden made end
beskrevet i denne brugsanvisning kan fare til fare for personale eller patienter.
A e /Endringer pa ELIOS-laserkonsollen er ikke tilladt.
e ELIOS-laserkonsollen er ikke et sterilt produkt.

e Under brug af ELIOS-laserkonsollen hos en patient ma der ikke udferes service og

vedligeholdelse.

ELIOS-laserkonsollen indeholder en selvovervagende sikkerhedsmekanisme, der kun genkender interne
elektriske eller mekaniske fejl. En fejlagtig handling betragtes som en ekstern kommando og anerkendes ikke

som en fejl.

Som med alle andre elektriske apparater er der ogsa en vis risiko for fejl pa ELIOS-laserkonsollen. Derfor skal

der treeffes forberedelser for at kunne afbryde driften nar som helst.

Service- og reparationsarbejde

Kun personale fra MLase eller autoriserede servicepartnere ma opstille, udfgre vedligeholdelse eller reparere
ELIOS-laserkonsollen. Undladelse af dette ugyldigger ethvert garantikrav. Hvis der udfgres servicearbejde
pa laseren, som ngdvendigggr abning af apparatets kabinet, skal alle tilstedeveerende personer beere
beskyttelsesbriller med beskyttelsesniveau EN 207:2017 180-315 D LB8 + R LB2 eller hgjere.

A e Apparatets kabinet ma kun abnes af servicepersonale.
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2.2

Markning af ELIOS-laserkonsollen

ELIOS-laserkonsollen er maerket med en identifikationsplade og advarselsskilte. Fglgende beskriver betydningen

og placeringen af identifikationen:

Nr.

Beskrivelse af advarselsskilte eller masrkater

Figur

1.

Identifikationspladen er placeret pa bagsiden

af laseren (se Fig. 2-1).

De anvendte symboler betyder:

Medicinsk udstyr
Katalognummer

@ Serienummer

Unik udstyrsidentifikator

Vekselstrom

IP

IP-beskyttelsesklasse

‘ Producent og produktionsdato
(AAAA-MM)

C€0197 CE-maerkning af overensstemmelse med

nummeret pa det bemyndigede organ

hi¢

N sc 6

D-i] elektronisk brugsanvisning tilgeengelig

ELIOS laser console Voltage: 100240V ~
Power:

512293 [SN]0085-0000 [wegn:  sskg

% (01)04262384960332 e s e nart 2014

(21)0085-0000

Frequency: 50/60 Hz
70-100 VA

IP: P20

MLase GmbH
Industriestrasse 17
82110 Germering
Germany

2025-08

CE€01970 = X | & =2

Phone: +49 89 8941850 0

Meerkning af forbindelser.

Netstremsindgang (“100 — 240 V~,
50/60 Hz IEC LOCK TM !")

2

Lad

fodpedal ("Fodkontakt")

ekstern las ("fjernlas")

Footswitch

MKFS 28-MED SH11!

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

o

remote interlock
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Nr.

Beskrivelse af advarselsskilte eller masrkater

Figur

Meerkaten befinder sig pa laserens bagside
(se Fig. 2-1).

3. ELIOS-laserkonsollen genererer laserstraling
i klasse 4. Hverken gjne eller hud bgr udseettes Usynlig laserstraling
for denne usynlige straling. Undga at udsztte gjne eller hud
for direkte eller spredt straling
Meerkaten befinder sig pé laserens bagside Laserklasse 4
(se Fig. 2-1).
4. Oplysningerne om laserstralingsoutput er angivet
pa den afbildede maerkat. =
Meerkaten befinder sig pa laserens bagside =
(se Fig. 2-1). -
S. Stik til elektrisk potentialudligning.
Meerkaten befinder sig pa laserens bagside
(se Fig. 2-1).
6. Dette symbol angiver, at laseren ikke ma
bortskaffes i almindeligt husholdningsaffald.
Nar produktet har naet slutningen af sin
funktionelle levetid, bedes du kontakte
producenten eller en autoriseret servicepartner.
De vil derefter indlgse enheden og organisere
bortskaffelsen.
Dette symbol er en del af identifikationspladen
(se meerkat1).
7. Folg brugsanvisningen.
Meerkaten befinder sig pa forsiden af laseren
over bergringspanelet (se Fig. 2-2).
8.

Laseradvarselsskiltet advarer om udsendelse

af laserstraling pa denne position.

Meaerkaten befinder sig pa forsiden af laseren taet

pa laserstraledbningen (se Fig. 2-2).

Usynlig laserstraling
udsendt fra denne
bleende

Efiberudgang = 1,3 mJ
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Nr.

Beskrivelse af advarselsskilte eller masrkater

Figur

Defibrilleringssikker type CF anvendt del

Kun fibre af typen CF ma fastgeres. Kun ikke-

ledende katetre ma anvendes.

Meerkaten findes under den tilsvarende

tilslutning pa frontpanelet (se Fig. 2-2).

/\ FORSIGTIG

Brug kun
ikke-ledende
katetre!

Anvendt deltype CF

10.

Tilslutning af fiberen.

Meerkaten findes under den tilsvarende

tilslutning pa frontpanelet (se Fig. 2-2).

(t))

:73«
' Optisk fiberapplikator

Symbol for radiofrekvensidentifikation.

[¢)

(©))

RFID

11.

Identifikation af laseremissionsstop.

Meerkaten befinder sig pa forsiden af laseren
(se Fig. 2-2).

12.

Positionsvisning for ngglekontakten.
O =“FRA”
| =*“TIL”

Meerkaten befinder sig pa forsiden af laseren
(se Fig. 2-2).

13.

Energimaler for fiberen.

Meaerkaten befinder sig pa forsiden af laseren
(se Fig. 2-2).
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Nr. | Beskrivelse af advarselsskilte eller maerkater Figur
14. Symbolet  "Se  brugsanvisningen"  vises
pa startskeermen for ELIOS-laserkonsollen ""‘—?"
(se Fig. 4-1). 1
-/.-\-

Treetransportkassen til ELIOS-laserkonsollen er maerket med en emballageetiket. Fglgende beskriver

betydningen og placeringen af identifikationen:

Nr. | Beskrivelse af advarselsskilte eller maerkater Figur
15. Emballagemaerkaten er placeret gverst pa den
treebaserede transportkasse. @ MLase
De anvendte symboler betyder:
MD]  Lios taser consate | ]
Skrgbelig, handteres med forsigtighed REF| 512293 SN 0085-0000
2z (01)04262384960349
uDI| E#
(21)0085-0000
Temperaturgreense
' MLase GmbH _
m d Industriestrasse 17 Packaging:
§2110 Germering Weight: 130 kg
"~ Fuglghedsbegraensring B = I
Viaate: e Height 115 cm
s 80% 1086mbar
Begraensning af atmosfaerisk tryk I /ﬂ/
o A0°C Aatet
?" 0% 656mbar
Holdes ter f C € 01 97 Voo 1
16. To eksemplarer af maerkaten "Smid ikke denne
kasse ud!" befinder sig i traetransportkassen. Do not dispose
this crate!
Please keep for
return!
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17.

Meerkaten "Pas pa sted" befinder sig ogsa i den

treetransportkassen.

De anvendte symboler betyder:

== Ingen hardhaendet behandling

registreret

SHOCKWATCH -iiBERWACHUNG
SHOCKWATCH -MONITORED SHIPMENT
SHOCKWATCH -TRANSPORT CONTROLE

WARNING
HANDLE WITH CARE

SYOSSRAPFIRADIG)

Potentiel skade opdaget
18. Et eksemplar af meerkaten"Pas pa haeldning"
befinder sig pa den lange og den korte udvendige
side af treetransportkassen. TILTWATCH' XTR - Otsnesctuns
De anvendte symboler betyder: o
Ingen vipning registreret g g ‘g‘
él'nliultmn ‘
===l Potentiel skade registreret
19. Et eksemplar af maerkaten"Farligt materiale
klasse 9" befinder sig pa den lange og den korte
udvendige side af treetransportkassen.
ELIOS-laserkonsollen er klassificeret i klasse 9
for farligt gods.
20. Et eksemplar af meerkaten “Skrgbeligt materiale!”
"Handteres med forsigtighed!" befinder sig pa
hver udvendige langside af treetransportkassen.
21. Et eksemplar af meerkaten “Overside! Ma ikke
tabes!" befinder sig pa hver langside everst
pa treetransportkassen.
22.

Meaerkningen “Denne side op!” befinder sig

pa hver udvendige side af treetransportkassen.
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23. Meerkningen “IPPC” befinder sig pa hver korte

side uden pa traetransportkassen.

IPPC = International Plant Protection

Convention (International XX'OOOO

Plantebeskyttelseskonvention) YY

XX = Landekode
0000 = Registreringsnummer

YY = Varmebehandlinger

De dele, der anvendes sammen med ELIOS-laserkonsollen, er markeret med maerkater. Falgende

beskriver betydningen og placeringen af identifikationen:

Nr. | Beskrivelse af advarselsskilte eller maerkater Figur

24. Ngglemeerkaten er placeret pa selve ngglen.

MLase = Producent MLase 9|osuo0? J3se| SOI13

ELIOS-laserkonsol = tilknyttet medicinsk udstyr

25. Maerkaten for fijernldsen er placeret pa selve

stikket.
Symbolet betyder: O o 2 Py f, 3
oo B8 r-
~ = 8- E o Q
L@ 2 ne Aol J m : d, 2 m
ekstern Ias ("fjernlas") w=- O “ = D
O —
MLase = Producent
ELIOS-laserkonsol = tilknyttet medicinsk udstyr
26. Meaerkaten for strgmkablet er placeret pa selve -
stremkablet. 3 oy p
© 79 =
MLase = Producent EI (o] 2 8
)

ELIOS-laserkonsol = tilknyttet medicinsk udstyr
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27. Maerkaten pa fodpedalen er placeret pa selve
fodpedalen.
MKFS 2S-MED SH11 = Tilbehgrsnavn
@ Serienummer pa fodpedal
[I MKFS 25-MED SH11 | | WL
Produktionsdato (AAAA-MM) | 1214768
| 00000
IP IP-beskyttelsesklassificering &' 202"'08
25VAC/60VDC
IPXé

@ @ 9|0SU09

CSA-overensstemmelsesmaerkning 180133 | 10s€]

steute
Briickenstrafie 91

ol e sona

Producent af fodpedal h B e
MLase = Producent af tilhgrende medicinsk
udstyr
ELIOS-laserkonsol = tilhgrende medicinsk
udstyr

e Hyvis identifikationspladen eller advarselsskiltene er gaet las eller er blevet uleselige,
bedes du kontakte producenten eller en autoriseret servicepartner.

Placering af identifikationerne pa ELIOS-laserkonsollen:

Fig. 2-1: Set fra bagsiden
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1

®

O @

Fig. 2-2: Set fra forsiden
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2.3 Sikkerhedskrav vedrgrende ibrugtagningsstedet

Det lokale, hvor ELIOS-laserkonsollen skal betjenes, skal veere stgrre end 6 m3. Tilstraekkelig ventilation skal

sikres. Driftstemperaturen pa +18 °C til +30 °C skal overholdes.

e ELIOS-laserkonsollen ma& ikke anvendes i omrader med eksplosionsfare eller
iltberigede omrader.

e Der er risiko for brand eller eksplosion, nar laseroutputtet anvendes i naerheden
af brandbare materialer, oplgsninger eller gasser eller i et iltberiget miljg. Nogle
materialer, f.eks. bomuld, kan, nar de meettes med ilt, selvantaende ved udsaettelse for
de temperaturer, der opstar under normal brug af laserapparatet. Fordampelige
oplgsningsmidler fra lim og brandfarlige oplgsninger, der anvendes til renggring og
desinfektion, skal have tilstraekkelig tid til at fordampe, far laserapparatet tages i brug.
Man skal ligeledes vaere opmaerksom pa, at kropsgasser ogsa kan vaere brandfarlige.
[IEC 60601-2-22:2019]

2.4 Udstyrssikkerhed mod utilsigtet laseremission

241 Fodpedal

Laseremission kan kun udlgses, nar fodpedalen er trykket helt ned. Fodpedalen er forsynet med et daeksel.
Dette forhindrer utilsigtet udlgsning af stralingen, f.eks. ved faldende genstande eller hvis man utilsigtet kommer

til at treede pa den med foden.

2.4.2 Lukker

Laserstralens bane er omsluttet bade indvendigt og udvendigt af mekaniske lukkere. Ureglementeret
laseremission forhindres derfor. Den indvendige lukker abnes kun, nar fodpedalen aktiveres, og lukkeren lukkes,

sa snart fodpedalen slippes.

Derudover er fiberforbindelsen ogsa sikret af en ekstern lukker. Lukkeren skal haeves ved at trykke pa knappen

for at kunne tilslutte fiberen.
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2.5 Yderligere sikkerhedsforskrifter

2.5.1 Essentiel ydeevne

De veesentlige ydeevnekriterier for ELIOS-laserkonsollen er energiteethed ved fiberudgangen, belgeleengde

og pulsvarighed.
For at opretholde ELIOS-laserkonsollens grundlaeggende sikkerhed er regelmaessig service (se 6.3) obligatorisk.

For at opretholde de essentielle ydelseskriterier for energiteethed ved fiberudgangen er regelmaessig service

af energimaleren (se 6.4) obligatorisk.

For at opretholde de vaesentlige ydelseskriterier for bglgelaengde og pulsvarighed er regelmaessig udskiftning

af gaspatronen (laserbeholder uden kredslgb) obligatorisk (se 6.5).

2.6 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

ELIOS-laserkonsollen er blevet testet med hensyn til EMC og overholder normen IEC 60601-1-2:2014 + A1:2020.

e Brug af ELIOS-laserkonsollen ved siden af eller stablet oven pa andet udstyr bgr
undgas, da det kan resultere i forkert drift. Hvis en sadan brug er ngdvendig, skal
ELIOS-laserkonsollen og det andet udstyr observeres for at kontrollere, at de fungerer
normalt.

e Brug af andet tilbehgr, transducere og kabler end dem, der er specificeret eller leveret
af MLase, kan resultere i ggede elektromagnetiske emissioner eller nedsat
elektromagnetisk immunitet for ELIOS-laserkonsollen og resultere i forkert drift.

e Baerbart RF-kommunikationsudstyr ber ikke anvendes teettere pa end 30 cm
(12 tommer) pa nogen del af ELIOS-laserkonsollen, herunder kabler specificeret

A af producenten. Ellers kan det resultere i forringelse af ELIOS-laserkonsollens ydeevne.

e ELIOS-laserkonsollens emissionsegenskaber ggr den egnet til brug i industriomrader
og pa hospitaler (CISPR 11 klasse A). Hvis den bruges i et boligmiljg (hvor CISPR 11
klasse B normalt er pakraevet), yder ELIOS-laserkonsollen muligvis ikke tilstraekkelig
beskyttelse mod radiofrekvenskommunikationstjenester. Brugeren skal muligvis traeffe
afbgdende foranstaltninger, sdsom at flytte eller omorientere ELIOS-laserkonsollen.

e ELIOS-laserkonsollen ma aldrig bruges med oprullet tilslutningskabel. Manglende
overholdelse kan fgre til en reduktion af ELIOS-laserkonsollens ydeevne.

e ELIOS-laserkonsollen méa aldrig anvendes sammen med HF-kirurgiske apparater.

Ellers kan det resultere i forringelse af ELIOS-laserkonsollens ydeevne.
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2.6.1 Elektromagnetiske emissioner

ELIOS-laserkonsollen er designet til brug i et af de elektromagnetiske miljger, der er angivet nedenfor. Kunden

eller operatgren skal sikre, at ELIOS-laserkonsollen anvendes i et sadant milja.

Faenomener Overholdelse Elektromagnetisk miljg

Ledningsbarne og udstralede RF-emissioner | CISPR 11:2015+A1:2016+A2:2019 ELIOS-laserkonsollen bruger udelukkende
Gruppe 1 HF-energi til sine interne funktioner.

Ledningsbarne og udstralede RF-emissioner | CISPR 11:2015+A1:2016+A2:2019 ELIOS-laserkonsollen er designet til brug
Klasse 1 i professionelle sundhedsfaciliteter

. . (f.eks. klinikker eller leegekonsultationer).
Harmoniske stremudledninger

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

Spaendingsaendringer, spaendingsudsving Bestaet

og flimmer

iht. IEC 61000-3-3:2013
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2.6.2 Elektromagnetisk immunitet

ELIOS-laserkonsollen er designet til brug i et af de elektromagnetiske miljger, der er angivet nedenfor. Kunden

eller operatgren skal sikre, at ELIOS-laserkonsollen anvendes i et sadant milja.

Faenomener

Overholdelse

Elektromagnetisk miljo

Elektrostatisk udladning
iht. IEC 61000-4-2:2008

+ 8 kV kontaktafladning
+2kV, £4KkV, £8kV, £ 15 kV luftudladning

Udstralede RF EM-felter
int. IEC 61000-4-3:
2006+A1:2007+A2:2010

3Vim
80 MHz til 2,7 GHz
80% AM ved 1 kHz

Neerhedsfelter fra tradlgst RF-
kommunikationsudstyr

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

27 V/m ved 385 MHz

28 V/m ved 450 MHz

9 V/mved 710/ 745/ 780 MHz

28 V/m ved 810/ 870/ 930 MHz

28 V/m ved 1720/ 1845/ 1970 MHz
28 V/m ved 450 MHz

9 V/m ved 5240 / 5500 / 5785 MHz

Nominelle magnetfelter for effektfrekvens
iht. IEC 61000-4-8:2009

30 A/m
50 Hz og 60 Hz

Naerhedsmagnetiske felter
iht. IEC 61000-4-39:2017

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

Elektriske hurtige transienter / udbrud
iht. IEC 61000-4-4:2012

+1kV, 2 kV

100 kHz gentagelsesfrekvens

Overspeendinger
int. IEC 61000-4-5:2014+A1:2017

+ 1 kV linje-til-linje
+ 2 kV Linje-til-jord

Ledningsbarne forstyrrelser induceret
af RF-felter
iht. IEC 61000-4-6:2013

3V

0,15 MHz til 80 MHz

6 V i ISM-band mellem 0,15 MHz og 80 MHz
80 % AM ved 1 kHz

Spaendingsdyk
int. IEC 61000-4-5:2014+A1:2017

0 % Ur

i V2-cyklus ved 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270,
315°

0 % U

i 1 cyklus ved 0°

70 % Ur

i 25/30 cyklusser ved 0°

Speaendingsafbrydelser
iht. IEC 61000-4-5:2014+A1:2017

0% Ur
til 250/300 cyklusser

ELIOS-laserkonsollen er designet il
brug i professionelle sundhedsfaciliteter
(f.eks. klinikker eller
lzegekonsultationer).

2.6.3

Overholdelse af direktiv 2014/53/EU

Hermed erklaerer MLase, at radioudstyrstypen ELIOS laserkonsol er i overensstemmelse med direktiv

2014/53/EU.

Den komplette tekst af EU-overensstemmelseserklaeringen er tilgaengelig pa felgende internetadresse:

www.mlase.com/Downloads
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3  Teknisk beskrivelse

3.1 ELIOS-laserkonsollens struktur

Foelgende figurer beskriver ELIOS laserkonsollen:

Fig. 3-1: Set fra forsiden Fig. 3-2: Set fra bagsiden

1. Grundleeggende laserenhed 10. Rum til fodpedal og stramkabel

2. Bergringsskeerm 11. Stik til fodpedalen

3. Handtag, hvormed enheden kan lgftes, 12. Stik til fijernlas eller blindstik
traekkes eller skubbes 13. Stik til stramkablet

4. Koblingsenhed til fiberen med stikholderen 14. Stik til elektrisk potentialudligning.

5. Udlgserknap til lukker

6. Laseremissionsstop

7. Ngglekontakt

8. Energimaler for fiberen.

9. Lasbare ruller (lasepedal)

Nedenstaende tabel viser kategoriseringen af dele, der anvendes med ELIOS-laserkonsollen:

Stremkabel Aftagelig del
Lasestik Aftagelig del
Nggle til ngglekontakt Aftagelig del
Fodpedal Tilbehar
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m e Kredsdiagrammer, komponentlister, beskrivelser, kalibreringsanvisninger eller andre

oplysninger til hjeelp for vedligeholdelsespersonalet leveres pa anmodning.

3.2 Betjeningselementer og tilslutninger

3.21 Hovedforsyning

Standard strgmforsyningsspaendingen til ELIOS-laserkonsollen er 100 — 240 VAC, 50/60 Hz.

e For at undgd risiko for elekirisk stgd ber ELIOS-laserkonsollen kun tilsluttes
stramforsyninger med en beskyttende jordleder.

e ELIOS-laserkonsollen skal placeres saledes, at utilsigtet afbrydelse af stremforsyningen
under drift ikke er mulig.

e For at afbryde ELIOS-laserkonsollen fra stramnettet skal du tage netstikket ud af enheden

A (Fig. 3-2).

e ELIOS-laserkonsollen skal anbringes saledes, at stramforsyningsstikket altid kan fijernes
fra enheden (Fig. 3-2).

e For at fijerne streamforsyningskablet fra enheden er det ngdvendigt at traekke den rgde

skydeknap pa tilslutningsstikket tilbage.

en leengde pa 3 m og mindst 250 VAC/10 A ma anvendes med ELIOS-

[E e Kun strgmitilslutningskabler med lasemekanismer af typen IEC Lock med
laserkonsollen.

3.2.2 Fodpedal

Fodpedalen skal vaere tilsluttet stikket til fodpedalen (se Fig. 3-2). Fodpedalen bruges til at udlgse
laseremissionen. Betjening af fodpedalen aktiverer laseremissionen. Sa snart fodpedalen slippes, afbrydes

laseremissionen.

Et daeksel beskytter fodpedalen mod faldende genstande og utilsigtet betjening.

o Kun fodpedaler, der er identificeret af producenten, ma anvendes i forbindelse med
ELIOS-laserkonsollen.
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3.2.3 Stik til elektrisk potentialudligning.
ELIOS-laserkonsollen er udstyret med et stik til elektrisk potentialudligning (se Fig. 3-2). Forbindelsen til en ekstra
elektrisk potentialudligning kan foretages ved hjaelp af et potentialudligningskabel.

Den ekstra elektriske potentialudligning opfylder falgende formal:

e Undgaelse eller udligning af forskelle i elektrisk potentiale mellem elektrisk udstyr og indbyggede ledende
komponenter i naerheden af patienten.
¢ Henholdsvis stramtab eller reduktion af gget lsekstram.

e Duplikering af beskyttelsesstikket i tilfaelde af afbrydelse af jordlederen.

e Hvis en yderligere elektrisk potentialudligning er tilgaengelig, anbefales tilslutning til
ELIOS-laserkonsollen kraftigt.

3.2.4 Stik til fiernbetjent las

ELIOS-laserkonsollen er udstyret med et stik til en fijernbetjent Ias, f.eks. en derkontakt (se Fig. 3-2). Hvis
kontakterne pa stikforbindelsen er abne, afbrydes laserudsendelsen. Yderligere oplysninger om tilslutning
af en fiernbetjent las til ELIOS-laserkonsollen kan fas fra MLase eller fra en autoriseret servicepartner.

e Huvis der ikke anvendes en fiernbetjent las, skal det medfglgende blindstik tilsluttes for

at ELIOS-laserkonsollen kan betjenes.
e Hvis der anvendes en fjernbetjent las, skal der anvendes et afskaermet kabel

(afskeermning forbundet til jordpotentiale).

3.2.5 Noaglekontakt

Laseren tages i brug ved at dreje ngglekontakten (se Fig. 3-1) til position "I".
e Nar ELIOS-laserkonsollen ikke er i brug, skal ngglen fijernes fra ngglekontakten for

at forhindre uautoriseret betjening.
{I} e Hvis enheden skal genaktiveres umiddelbart efter slukning, er en pause pa mindst

5 sekunder ngdvendig.

o Enheden er designet til kontinuerlig drift.
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3.2.6 Stop af laseremissions

Ved at trykke pa den rgde knap "Stop laseremission" (se Fig. 3-1) kan laseremissionen afbrydes gjeblikkeligt

i tilfeelde af en na@dsituation.

For at genoptage laserbetjeningen skal den rgde knap drejes med uret og traekkes ud samtidigt, s& den grgnne

ring kommer frem.

e Hvis enheden skal genaktiveres umiddelbart efter slukning, er en pause pa mindst
5 sekunder ngdvendig.

3.2.7 Lasepedal

Begge ELIOS-laserkonsollens forreste ruller er udstyret med lasepedaler for at forhindre beveegelse (se Fig. 3-1).
For at lase rullerne skal pedalerne trykkes ned. Ved at Igfte pedalen eller "sparke"” mod toppen af lasen udlgses

rullerne.

[I} e Under betjening af ELIOS-laserkonsollen skal lasepedalerne veere aktiveret.

3.2.8 Stik til optisk fiber og radioudstyr

ELIOS-laserkonsollen er udstyret med to stik til hver ende af den optiske fiber (se Fig. 3-1). Fiberen er forbundet
til ELIOS-laserkonsollen som beskrevet i kapitel 4.4.3.1. Radioudstyret i ELIOS-laserkonsollen scanner derefter
det RFID-meerke, der er integreret i fiberen, og kontrollerer fiberens gyldighed. Under denne proces udsender
ELIOS-laserkonsollen bevidst radiobalger ved frekvenser pa 134,2 kHz (+ 100 Hz) og med en maksimal feltstyrke
pa -5,5 dBuA/m ved 10 m med henblik pa radiokommunikation. Radioparametrene for ELIOS-laserkonsollen
er testet til at overholde 2014/53/EU (se kapitel 2.6.3). Nar den optiske fiber er accepteret, kan fiberens distale

ende tilsluttes energimonitoren til kalibrering i henhold til kapitel 4.4.3.2 .
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4 Betjening af ELIOS-laserkonsollen

4.1 Grundbegreber

ELIOS-laserkonsollen ma kun tages i brug, nar falgende krav er opfyldt:

e |brugtagningen blev udfgrt af en medarbejder hos MLase eller en autoriseret
servicepartner.

o Den ansvarlige gjenspecialist og driftspersonalet har modtaget en omfattende oplaering

af den medicinske produktkonsulent fra MLase eller en autoriseret servicepartner.

4.2 Forberedelse

Folgende punkter skal kontrolleres, far laseren tages i brug:

o Stromkablet er korrekt sat i den angivne tilslutning (f.eks. 230 V/50 Hz).

e Stremkablet ma ikke fere til hindring og derved utilsigtet afbrydes.

o Strgmkablet er ikke tydeligt beskadiget.

e Lasepedalerne er aktiverede, sa ELIOS-laserkonsollen ikke kan bevaeges.

e den rgde knap "Stop laseremission" er trukket ud til brug.

4.3 Aktivering af ELIOS-laserkonsollen

Aktiveringen af ELIOS-laserkonsollen udfgres ved at dreje ngglekontakten til position “I”.
Startskeermen (Fig. 4-1) vises med et tip til "Laes brugsanvisningen for brug!".

Brugergreaensefladens sprog kan aendres ved at trykke pa flagknappen “XXX” og veelge det @nskede sprog
(fig. 4-X).

Hovedmenuen nas ved at trykke pa knappen "FORTSAT" .
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Dansk

elios

Laes anvisningerne
fer brug!

[ FORTSAT ]

BAUSCH+LOMB

Fig. 4-1: Startskarm

44 Programsekvens

441 Hovedmenu

Hovedmenuen (Fig. 4-2) er opdelt i falgende undermenuer:

=SYSTEMKONTROL

=ELIOS SONDE
KALIBRERING

= BEHANDLINGSTILSTAND
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© SYSTEMKONTROL

Energi
ELIOS-SONDE
KALIBRERING S
0% 100%
BEHANDLINGS- ) ) [ ) ) [ ) () )
TILSTAND

elios

Fig. 4-2: Hovedmenu

442 SYSTEMKONTROL

4.4.21 Intern energikontrol

Under den interne energikontrol indstilles laserenergien til en forudindstillet nominel veerdi. Samtidig er dette

en kontrol af, om der er tilstrackkelig laserenergi tilgeengelig.

e Opfordringen til at aktivere fodpedalen vises i overskriften efter en forsinkelse (efter SYSTEMKONTROL).

o Fodpedalen skal aktiveres, indtil stramkontrollen er afsluttet (som vist pa statuslinjen), og energiniveauet
for ELIOS-laserkonsollen vises.

e Sa snart fodpedalen slippes, kan der trykkes pa knappen “FORTSAT” for at ga videre til ELIOS
SONDEKALIBRERING (Fig. 4-3).

e Hvis fodpedalen trykkes ned, fgr "Tryk pa fodpedalen" vises, starter den interne
energikontrol ikke. Hovedmenuen nas derefter igen ved at slippe fodpedalen.
o Hvis fodpedalen slippes, for strgmkontrollen er afsluttet, vises startskaermen igen.
Hovedmenuen nas ved at trykke pa knappen "FORTSAT" .
m e Energiniveau 31-100 %: Laser Klar til brug, ingen handling ngdvendig.
e Energiniveau 31-100 %: Laser Klar til brug, kontakt service hurtigst muligt.

e Energyniveau =10 %: Laseren er ikke klar til brug, behandling er ikke mulig, service skal

kontaktes.
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Energi: OK

© SYSTEMKONTROL Energi

ELIOS-SONDE I [ [ [ [ ([
KALIBRERING 100%

0% 100%

BEHANDLINGS- I I I I I B N B

TILSTAND

[ FORTSAET ]

elios

Fig. 4-3: Intern energikontrol
4.4.3 ELIOS SONDEKALIBRERING

e Under ELIOS-SONDEKALIBRERINGEN vil usynlig UV-straling blive overfert fra fiberen.
Dette er angivet med felgende laseradvarselssymbol i kontrolfeltet (Fig. 4-4).

Fig. 4-4: Advarselssymbol "Pas pa! Laserstraling

4.4.3.1 Tilslutning af fiberen.

e Fiberen er steril og skal behandles med passende omhu.
e En kvartsglasfiber bruges som lasertransmissionssystem. Skarpe kurver eller
utilstraekkelig fastgarelse kan fgre til beskadigelse af transmissionssystemet og bar

undgas. Anvisningerne i de dokumenter, der fglger med fiberen, skal overholdes.
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Programmet opfordrer til at oprette forbindelse mellem fiberen (ELIOS-sonden) og ELIOS-laserkonsollen (Fig. 4-6).

Loft lukkeren ved at trykke pa knappen, og skru fiberens stik fast pa koblingen (Fig. 4-5). Tryk derefter
pa “FORTSAT” (Fig. 4-6).

Fig. 4-5: Tilslutning af fiberen (ELIOS-sonden)

Skru ELIOS-SONDEN pa

© SYSTEMKONTROL

ELIOS-SONDE
KALIBRERING

BEHANDLINGS-
TILSTAND

[ FORTSAT ]

elios

Fig. 4-6: Tilslutning af en ny fiber (indledende brug)

e Hovis en ny steril fiber tilsluttes ELIOS-laserkonsollen, vises meddelelsen "ELIOS-SONDE:

"ACCEPTERET" vises. Det naeste menupunkt bliver derefter tilgeengeligt ved at trykke pa “FORTSAT”
(Fig. 4-7).
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ELIOS-SONDE: ACCEPTERET

© SYSTEMKONTROL

ELIOS-SONDE
KALIBRERING
BEHANDLINGS-
TILSTAND
[ FORTSZET ]
elios

Fig. 4-7: Fibergenkendelse — ELIOS-SONDE: ACCEPTERET

e Softwaren genkender allerede brugte og resteriliserede fibre og forhindrer deres brug. Meddelelsen
“ELIOS-SONDE: "AFVIST" vises, og det er ikke muligt at fortsaette i programmet (Fig. 4-8).

ELIOS-SONDE: AFVIST

© SYSTEMKONTROL

ELIOS-SONDE
KALIBRERING
BEHANDLINGS-
TILSTAND
[ TILBAGE ]
elios

Fig. 4-8: Fibergenkendelse — ELIOS-SONDE: AFVIST
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o Fiberen skal udskiftes med en ny. Programmet kan derefter fortseettes som beskrevet ovenfor. Hvis en
ny fiber afvises, bedes du kontakte MLase eller en autoriseret servicepartner.

e Den forrige menu nas igen ved at trykke pa “TILBAGE” (Fig. 4-8).

4.4.3.2 Fiberkalibrering

Energien i den distale ende af fiberen skal justeres til 1,3 mJ for behandling. Minimale stremudsving kan opleves
ved fiberudgangen pa grund af transmissionsforskelle betinget af fremstillingen af kvartsfibrene. Samtidig udger

strgmmalingen en undersg@gelse af lasertransmissionssystemet for ubemaerkede skader.
For at undga enhver pavirkning af fiberens sterilitet under energimalingen er fiberens udgang udstyret med
en steril adapter, som skal fjernes efter malingen.

e Fiberen med den sterile adapter skal indsaettes sa langt som muligt i energimalerens indtag pa laserens

frontpanel (Fig. 4-9).

Fig. 4-9: Indsat fiber med steril adapter

e Skarpe kurver eller utilstraekkelig fastgarelse kan fare til beskadigelse af transmissions-
systemet og bgr undgas.

¢ Handlingen skal bekraeftes med knappen “FORTSAT” (Fig. 4-10).
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© SYSTEMKONTROL

ELIOS-SONDE
KALIBRERING

BEHANDLINGS-
TILSTAND

0%

Kalibrering

100%

I I o |

[ TILBAGE ]

elios

[ FORTSAT

Fig. 4-10: Indsaet fiber med steril adapter

Programmet skifter til energireguleringstilstanden for fiberen.

En statuslinje viser kalibreringens fremskridt (Fig. 4-11).

e Fodpedalen skal veere aktiveret under hele energikalibreringsprocessen.

Tryk pa fodpedalen

© SYSTEMKONTROL

ELIOS-SONDE
KALIBRERING

BEHANDLINGS-
TILSTAND

0%

Kalibrering

100%

I i o |

[

TILBAGE

el

10S

Fig. 4-11: Statuslinje under fiberkalibrering
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Efter vellykket energikalibrering vises fglgende skaerm (Fig. 4-12).

© SYSTEMKONTROL

ELIOS-SONDE

KALIBRERING ELIOS-SONDE
BEHANDLINGS- kalibreret med succes
TILSTAND

elios

Fig. 4-12: Kalibrering af fiberen er gennemfort
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A ¢ Energikalibrering og verifikation af fiberen skal udferes fer hver behandling.

e Hvis den nadvendige energi ikke opnas ved fiberens udgang, skal falgende kontrolleres:
- Er fiberens skrueforbindelse strammet handfast?
[II - Er fiberen sat sa langt ind i energimonitorens stik som muligt?
Hvis udgangsenergien stadig ikke nas pa trods af brugen af en ny fiber, skal du kontakte

MLase eller en autoriseret servicepartner.

444 BEHANDLINGSTILSTAND

e Under behandlingen vil usynlig UV-straling blive overfert fra fiberen. Dette er angivet
med falgende laseradvarselssymbol i kontrolfeltet (Fig. 4-13).

Fig. 4-13: Advarselssymbol "Pas pa! Laserstraling™

4441 Udforelse af behandlingen

| behandlingstilstand vises antallet af resterende mikrokanaler. Laseren er i tilstanden "klar til
BEHANDLINGSTILSTAND".

Efter fiernelse af den sterile adapter og placering af fiberen i gjet, kan knappen “Start BEHANDLINGSTILSTAND”

aktiveres i programmet, og pulsdriftstilstanden kan startes (Fig. 4-14).
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© SYSTEMKONTROL

ELIOS-SONDE

KALIBRERING ELIOS-SONDE
BEHANDLINGS- kalibreret med succes
TILSTAND

[ Start BEHANDLINGSTILSTAND ]

elios
Fig. 4-14: Skift tii BEHANDLINGSTILSTAND

o Laseren udlgses gjeblikkeligt ved aktivering af fodpedalen, og en der kan placeres en behandling
(20 pulser) (Fig. 4-15).

e Skaermbilledet viser det resterende antal mikrokanaler (Fig. 4-15).

Tryk pa fodpedalen

© SYSTEMKONTROL

Resterende mikrokanaler

ELIOS-SONDE
KALIBRERING 10

BEHANDLINGS-
TILSTAND

elios

Fig. 4-15: BEHANDLINGSTILSTAND
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e Laseremissionen starter, sa snart fodpedalen aktiveres. Behandlingen kan
afbrydes nar som helst ved at slippe fodpedalen.

e Nar det maksimale antal pa 20 pulser pr. mikrokanal er nadet, stoppes laseremissionen automatisk,
programmet skifter til det naeste vindue, hvor yderligere 20 pulser er tilgeengelige (Fig. 4-16).

e Hvis fodpedalen slippes for tidligt, stoppes laseremissionen automatisk, og programmet skifter ogsa
automatisk til det naeste vindue (Fig. 4-16).

Tryk pa fodpedalen

O SYSTEMKONTROL Resterende mikrokanaler

ELIOS-SONDE
KALIBRERING 5

BEHANDLINGS-
TILSTAND

elios

Fig. 4-16: BEHANDLINGSTILSTAND

o Denne proces kan gentages, indtil det maksimale antal pa 10 mikrokanaler, der skal indstilles, er naet.
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4.4.4.2 Behandlingens afslutning

Proceduren er afsluttet, nar det maksimale antal pa 10 mulige mikrokanaler er naet.

o Efter afslutningen af behandlingen vises et resumé (Fig. 4-17).

elios

ELIOS-behandling gennemfart med succes!

Brug hovedafbryderen til at slukke systemet

BAUSCH+LOMB

Fig. 4-17: Behandlingens afslutning

e ELIOS-laserkonsollen kan nu deaktiveres med ngglekontakten.
e ELIOS-laserkonsollen kan genstartes ved hjaelp af ngglekontakten for en ny behandling.
e Brugeren skal skrue den brugte fiber af laseren

o Fiberen skal bortskaffes i specialiseret klinisk affald
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5 Tekniske data

ELIOS-laserkonsol

Katalognummer 512293

Firmware Version Laser v2.1.0

Firmware Version Display SKU_1v3.0
Lasertype XeCl-Excimer-laser
Laserklasse 4

Bolgeleengde 308 nm

Arbejdsenergi ved fiberudgang

1,3mJ £ 5 % (gennemsnit over 20 pulser)

Energiteethed ved fiberudgang

1,3mJ £ 5 % (gennemsnit over 20 pulser)

Laserenergiudsving

< 3 % standardafvigelse

Arbejdsstyrke 26 mW

Driftstilstand Pulseret
Pulsvarighed 60 — 120ns (FWHM)
Pulsgentagelsesfrekvens 20Hz
Stralespredningsvinkel ved fiber 0,4 rad

NOHD (Nominel okuleer fareafstand) <100mm

Frekvens/maksimal feltstyrke for RFID-modul

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

Kgling Luftkelet
Strgmforsyning 100 — 240V~
70 - 100VA
50/60Hz
Elektrisk beskyttelsesklassificering I
Beskyttende jordimpedans <200 mQ
Mal (B x L x H) 58 cm x 74 cm x 87 cm (£ 5 cm)
Veegt ca. 55kg
Driftstemperatur +18°C til +30°C

Transport- og opbevaringstemperatur

-10°C til +50°C

Maksimal hgjde (drift) over havets overflade

3000 m

Atmosfeaerisk tryk (drift)

690 mbar — 1070 mbar

Atmosfeerisk tryk (transport og opbevaring)

656 mbar - 1086 mbar

Relativ luftfugtighed (drift, transport og opbevaring)

80 % ikke-kondenserende

IP-beskyttelsesklassificering af ELIOS-
laserkonsollen

2 = Beskyttelse mod adgang med en finger
(< 12,5 mm)
0 = Ingen beskyttelse mod indtraengen af vand

IP-beskyttelsesklassificering af fodpedalen

X = Beskyttelse mod faste genstande, ikke defineret
6 = Beskyttelse mod kraftige vandstraler

Klassificering i henhold til bilag VIII til forordning
2017/745 om medicinsk udstyr (EU)

llb

CE-meerkning af overensstemmelse med
nummeret pa det bemyndigede organ

C€0197
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6 Idriftseettelse, vedligeholdelse, fejifinding, bortskaffelse

6.1 Idriftseettelse, rengoring og desinfektion, bortskaffelse

6.1.1 Levering

ELIOS-laserkonsollen leveres normalt af et fragtfirma. ELIOS-laserkonsollen er klassificeret i klasse 9 for farligt
gods. Kontroller venligst emballagens tilstand umiddelbart efter levering. Kontroller, om emballagens haeldnings-
eller vibrationsindikatorer er blevet udlgst. | tilfeelde af skader, indikatorer, der er markeret med radt,

eller miljgforhold, der ligger uden for de angivne greenseveerdier, kontakt MLase eller en servicepartner,

der er autoriseret af MLase til dette formal.

6.1.2 Idriftseettelse
Idriftseettelsen skal udfgres af MLase eller en autoriseret servicepartner, ellers bliver alle garantikrav ugyldige.
Renggr og desinficer ELIOS-laserkonsollen i henhold til kapitel 6.1.4 fgr forste brug.

ELIOS-laserkonsollen er klar til behandling, s& snart en funktionstest er blevet udfert med succes

af servicepersonalet, og ELIOS-laserkonsollen er blevet rengjort og desinficeret.

6.1.3 Transport

e Hvis det er ngdvendigt at flytte ELIOS-laserkonsollen til et andet lokale, skal man veere

omhyggelig med at undga unegdvendige vibrationer pa grund af teerskler eller lignende,
sa der ikke opstar en forskydning af de optiske komponenter.

e Foratkomme over dgrteerskler eller andre forhindringer skal enheden Igftes i hdndtaget.

6.1.4 Renggring og desinfektion

ELIOS-laserkonsollen skal renggres og desinficeres far farste brug og efter hver brug.

Forberedelse
Sluk for ELIOS-laserkonsollen, og tag netstikket ud.

Fjern fiberen (ELIOS-sonden), hvis der stadig er en fastgjort til ELIOS-laserkonsollen.
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Manuel renggring og desinfektion:

Tar ydersiden af ELIOS-laserkonsollen af med et brugsklart desinfektionsmiddel til overfladedesinfektion
af medicinsk udstyr. Brug kun blgde klude til rengering og desinfektion. Udfar processen, indtil der ikke laengere

er synlige pletter.

ELIOS-laserkonsollen ma kun aftgrres med en fugtig klud. Der ma ikke sprojtes pa ELIOS-laserkonsollen. Der ma

ikke komme vaeske ind i 8bningen pa energimaleren eller i fiberens stikkontakt.

ELIOS-laserkonsollen ma ikke tages i brug igen, for rengerings- og desinfektionsmidlet er fuldstaendig fordampet,

og overfladerne er synligt tarre.
Til information:

Valideringen af rengering og desinfektion blev udfgrt med overfladedesinfektionsmidlet CaviWipes fra Metrex
Research. De aktive ingredienser i CaviWipes er alkohol(er) og kvaternaer ammoniumforbindelse(r). CaviWipes'

aktivitetsspektrum er bakteriedraebende og leurocidalt.
Folg producentens brugsanvisning til renggrings- og desinfektionsmidlet.

Brug ikke kemikalier til rengering og desinfektion, der ikke er egnede til overfladerne pa ELIOS-laserkonsollen,

da produktskader ellers ikke kan udelukkes.

Visuel inspektion:

Kontroller ydersiden af ELIOS-laserkonsollen efter hver renggring og desinfektion. | tilfeelde af skader skal

du kontakte MLase eller en servicepartner, der er autoriseret af MLase til dette formal.

Opbevaring:

ELIOS-laserkonsollen skal opbevares et tgrt og stavfrit sted.

Under renggring og desinfektion SKAL fglgende tages i betragtning:

e ELIOS-laserkonsollen skal veere slukket, og strgmkablet skal frakobles far renggring.
e Betjeningselementerne skal renggres med en blgd klud.
e Der ma ikke sprgjtes pa apparatet, men det skal tarres af med en fugtig klud.
A e Der ma ikke komme vaesker ind i dbningerne pa energimaleren eller i stikkontakten
til tilslutning af fiberen.
e For at sikre fuldsteendig fordampning af rengeringsmidlerne ved laseren, bgr den ikke
tages i brug i en laengere periode, efter at rengaringen er afsluttet.

e Brug af mere slibende renggringsmidler end dem, der er beskrevet ovenfor, kan

forarsage skade pa materialet.
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6.1.5 Nedlukning og bortskaffelse

Nedlukning og bortskaffelse af ELIOS-laserkonsollen skal udfgres af MLase eller en autoriseret servicepartner.

6.2 Forventet levetid

ELIOS-laserkonsollen er en genanvendelig excimerlaser med en forventet levetid pa 10 ar. Udskift ELIOS-

laserkonsollen ved fglgende slidkriterier:

e Synlig beskadigelse af overfladen, for eksempel korrosion, kraftig ridsning af bergringsskaermen eller

alvorlig skade pa lakken.

6.3 Vedligeholdelse af ELIOS-laserkonsollen

For at garantere en fejlfri drift skal ELIOS-laserkonsollen vedligeholdes og kalibreres regelmeessigt. MLase
fastsaetter, at rutinemaessig vedligeholdelse skal udfgres pa ELIOS-laserkonsollen hver 12. maned. ELIOS-
laserkonsollen indeholder ingen komponenter, der kan vedligeholdes af operatagren. Sikkerhedstests sasom
elektriske sikkerhedskontroller kan ogsa udfgres af en medicinsk tekniker under overholdelse af alle relevante

tekniske direktiver.

e Vedligeholdelsesarbejde pa ELIOS-laserkonsollen ma kun udfgres af MLase eller

af en servicepartner, der er autoriseret af MLase.

¢ Under vedligeholdelse skal sikkerhedsanvisningerne i kapitel 2 fglges for at undga

t e ELIOS-laserkonsollen ma ikke aendres eller modificeres.

eksponering for farlig laserstraling.

6.4 Vedligeholdelse af energimaleren

Justering af de eksterne energimalere til maling af fiberens effekt skal udfgres mindst én gang om éaret.

[I] e Justeringen ma kun udferes af MLase eller en autoriseret servicepartner.
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6.5 Regelmassig udskiftning af gaspatron

Lasergassen inde i laserrgret pa ELIOS-laserkonsollen nedbrydes, bade nar laseren bruges, og nar den ikke
bruges. Driftslevetid for gassen til ELIOS-laserkonsollen er garanteret i 6 maneder. Gasstatustesten udfgres
under aktivering af laseren. Hvis energiniveauet kun er 11-30 %, vises en advarselsmeddelelse "Energi: "LAV"
vises. ELIOS-laserkonsollen kan bruges, men vi anbefaler at kontakte MLase eller autoriserede servicepartnere
for at arrangere en vedligeholdelsesaftale sa hurtigt som muligt. Hvis energiniveauet falder til 10 % eller lavere,
er laserdrift ikke leengere mulig, og det er obligatorisk at udskifte gaspatronen (laserbeholder uden kredslgb).

Udskiftningen skal udfgres af en uddannet servicepartner.

{I} e Udskiftning af gaspatronen ma kun udfares af MLase eller en autoriseret servicepartner.

6.6 [Kapitel udeladt]

6.7 Fejlmeddelelser og advarsler

6.7.1 Advarsler

Hvis energiniveauet under SYSTEMKONTROL kun er 11-30 %, vises en advarselsmeddelelse “Energi: "LAV"
(Fig. 6-1). ELIOS-laserkonsollen kan bruges, men vi anbefaler at kontakte MLase eller autoriserede

servicepartnere for at arrangere en vedligeholdelsesaftale sa hurtigt som muligt.

Energi: LAV
Systemet er klart til drift / Kontakt service!

© SYSTEMKONTROL m—
ELIOS-SONDE I [ S [ [ [ [
KALIBRERING _—

0% 100%
BEHANDLINGS- o 100%
TILSTAND
[ FORTSAET ]
elios

Fig. 6-1: Advarsel “Energi: LAV"
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6.7.2 Fejlmeddelelser

Softwaren genkender allerede brugte og resteriliserede fibre og forhindrer deres brug. Meddelelsen “ELIOS-
SONDE: AFVIST” (Fig. 6-2) vises i overskriften, og det er ikke muligt at fortszette i programmet. Denne
meddelelse vises ogsa, hvis der ikke registreres nogen fiber. Det er ikke muligt at fortsaette i programmet. Tryk pa
“TILBAGE” og udskift fiberen med en ny.

ELIOS-SONDE: AFVIST

© SYSTEMKONTROL

ELIOS-SONDE
KALIBRERING

BEHANDLINGS-
TILSTAND

[ TILBAGE ]

elios

Fig. 6-2: Fejl "ELIOS-SONDE: AFVIST"

En SYSTEMFEJL farer altid til programafbrydelse. Det er ikke muligt at fortsaette i programmet. Genstart

af programmet er kun mulig ved at slukke og teende ELIOS-laserkonsollen igen.

SYSTEMFEJL angives med et gult pop op-vindue med strukturen som vist nedenfor (Eksempel: Fig. 6-3).
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@ SYSTEM

ELIOS-S
KALIBRI

BEHANI
TILSTA!

SYSTEMFEJL

Nr. 1
DEMPNINGSLED

100%
=

Kontakt venligst service!

elios

Fig. 6-3: SYSTEMFEJL

Fejltypen samt antallet er forklaret i nedenstaende tabel:

Nr. | Fejimeddelelse: Forklaring: Handlinger:

1 DAEMPNINGSLED | Ingen feedback fra deempningsleddet = Kontakt MLase / servicepartner.

2 LUKKER Ingen feedback fra lukkeren = kontakt MLase / servicepartner.

3 ENERGI Energiniveauet under = kontakt MLase / servicepartner.
SYSTEMKONTROL (se 4.4.2.1) er 10 %
eller lavere.

4 ENERGI Malveerdien for intern energikontrol = Kontakt MLase / servicepartner.
er ikke matchet

5 ENERGI Transmissionen i lasertransmissions- = Kontroller, om fiberen med den
systemet (kvartsfiber) er for lav, eller sterile adapter er sat sa langt ind
den sterile adapter er ikke sat sa langt i laserens energimaler som muligt.
ind i laserens energimaler som muligt. Brug en anden fiber.

Ved gentagne tilfeelde kontaktes
MLase/servicepartner.

6 ENERGI Den ngdvendige energi pa 1,3mJ = kontakt MLase / servicepartner.
(£ 5 %) ved fiberspidsen nas ikke.

7 ENERGI Den ngdvendige energi pa 1,3mJ = kontakt MLase / servicepartner.
(£ 5%) ved fiberspidsen overskrides
med mere end 70 % under
behandlingen.

8 ELIOS-SONDE Mellem bekraeftelsen af, at en gyldig = Sluk og teend ELIOS-laserkonsollen
fiber er fastgjort, og behandlingsstart igen. Ved gentagne tilfaelde kontaktes
genkendes fiberen som ugyldig eller MLase / servicepartner.
slet ikke.

9 ENERGI Laserenergien svinger for meget. = Sluk og teend for ELIOS-

laserkonsollen igen. Ved gentagne
tilfaelde kontaktes MLase /
servicepartner.
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6.8 Producent, service

6.8.1 Producent

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

for feedback og klager
TYSKLAND

Service EXTRA@mlase.com
for service- og vedligeholdelsesproblemer

website www.mlase.com

For at garantere en fejlfri drift skal ELIOS-laserkonsollen vedligeholdes og kalibreres regelmeessigt. MLase stiller
som betingelser, at rutinemaessig vedligeholdelse skal udfagres pa ELIOS-laserkonsollen hver 12. maned. ELIOS-
laserkonsollen kraever regelmeessig udskiftning af gaspatronen. Udskiftning af gaspatronen ma kun udfgres
af MLase eller en autoriseret servicepartner. Kontakt venligst service! | tilfeelde af problemer og spergsmal bedes

du kontakte vores laeagemiddelkonsulent.
Vores laegemiddelkonsulent udfgrer ogsa oplaering i betjening af ELIOS-laserkonsollen.

| tilfelde af spergsmal eller problemer bedes du oplyse serienummeret pa ELIOS-laserkonsollen for

at undga forsinkelser i udferelsen af servicen.

Serienummeret kan findes pa identifikationspladen tzet pa skiltet "SN" (se kapitel 2.2 nr. 1 og Fig. 2-1)
pa bagsiden af ELIOS-laserkonsollen.
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