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1 Johdanto

1.1 Valmistaja

MLase on ELIOS-laserkonsolin laillinen valmistaja.

1.2 Kayttotarkoitus ja kayttoaihe

Kayttétarkoitus:

ELIOS-jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi silmatautien erikoisladkarin ohjauksessa aikuisen silmanpaineen

(IOP) alentamiseen ammattimaisessa terveydenhuollon laitoksessa.

ELIOS-jarjestelma koostuu ELIOS-laserkonsolista ja ELIOS-anturista.

ELIOS-laserkonsoli on uudelleenkaytettava eksimeerilaser, jonka odotettu kayttéika on 10 vuotta.

ELIOS-anturi on steriili kertakayttdinen applikaattori. Hoito kestaa noin 1 minuutin. Applikaattoria saa kayttaa vain

yhdessa silmassa.

Kéyttdaihe:

ELIOS-laserkonsolia kdytetdan vain glaukooman hoitoon.

e Valmistajan antama takuu koskee yksinomaan laserin kayttéa sen kayttotarkoituksen
mukaisesti.
o Laserin kayttdohjainten tai kokoonpanon kayttd muulla tavoin kuin ndissa kayttdohjeissa

kuvatun mukaisesti voi johtaa vaaralliseen sateilyaltistukseen.

1.3 Yleiset tiedot

ELIOS-laserkonsoli on eksimeerilaser, jota kaytetdan yhdessd tahan tarkoitukseen suunnitellun kuidun
(ELIOS-anturin) kanssa. Tavoitteena on ab interno -menetelmalld suoritettavan vahainvasiivisen leikkauksen
avulla poistaa osia trabekulaarisesta verkosta ja luoda laserkanavia, jotka helpottavat kammionesteen

ulosvirtausta silmanpaineen alentamiseksi.

Nama kayttdohjeet sisaltdvat yleiskatsauksen laitteen turvallisuusvaatimuksista ja teknisistd tiedoista seka

yksityiskohtaisen kuvauksen laitteen kayttéonotosta ja toiminnasta.

Kayttdhenkiléstdon on luettava ndma kayttdohjeet, ymmarrettdvd ne ja noudatettava niitd. Korostamme

nimenomaisesti, ettemme vastaa mistdan vahingoista tai toiminnan keskeytyksista, jos naita ohjeita ei noudateta.
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e Lue kayttdohjeet ennen taman laitteen kayttda.
o Sailyta kayttdohjeet tulevaa tarvetta varten.
© Elios Vision, Inc.

Taman asiakirjan levittdminen tai kopioiminen seka sen sisallon kaytto ja jakaminen on kielletty. Sdantojen rikkojat

ovat velvollisia korvaamaan vahingot.
Kaikki oikeudet pidatetdan. Pidatamme oikeuden tehda puhtaasti teknisid muutoksia.

Kayttoohjeiden uusin versio I0ytyy valmistajan verkkosivustolta (katso 6.8.1)

1.4 Haittavaikutukset ja vasta-aiheet

Haittavaikutukset:

o leikkauksen jalkeinen paineen nousu

e silman sisdinen verenvuoto

¢ mykidn vaurio

o leikkauksen jalkeinen krooninen arsytys

e Kkipu

Vasta-aiheet:

e Potilaan ika alle 18 vuotta

o Potilas karsii autoimmuunisairauksista (erityisesti kollagenoosista)

1.5 Toimituksen sisalto

Kuvaus Maara
ELIOS-laserkonsoli 1
Jalkakytkin 1
Virtajohto 3 m 1
Suojatulppa etaturvalukitusta varten 1
Avain avainkytkimeen 1
Kayttoohjeet 1
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1.6 Laakinnalliset tuotteet, joiden kayttdé on hyviksytty yhdessa ELIOS-laserkonsolin kanssa
Yhteensopiva ladkinnallinen Kuvaus:
tuote:
ELIOS-anturi Malliviite:
FM270405S tai M270405S
Valmistaja:

WEINERT Fiber Optics GmbH
Mittlere-Motsch-Str. 26

96515 Sonneberg

Saksa

FIDO-laserapplikaattori

Malliviite:
M270405S
Valmistaja:

WEINERT Fiber Optics GmbH
Mittlere-Motsch-Str. 26

96515 Sonneberg

Saksa

vastaava kuitu

Kuidun tekninen erittely:

Kokonaispituus
Kasikappaleen pituus

2000 mm

70 mm

Kanyylin viisteen tunnistaminen taktiilisella
tunnistuksella

Kanyyli Halkaisijaltaan 500 pm:n ruostumattomasta teraksesta
valmistettu kanyyli.
Kanyyli ulkonee 35 mm kasikappaleesta
distaalinen viisto leikkaus 25°

Kuitu @-ydin 210 ym

Pistoke SMA

Steriili sovitin Pituus 44 mm

Aallonpituus 308 nm

Optiset ominaisuudet  Numeerinen aukko 0,22

Yleista Steriili kertakayttoinen tuote

Ei johda sahkoa

Huomaa, ettd kolmannen osapuolen kuiduissa on oltava RFID-

transponderitunniste, joka on yhteensopiva ELIOS-laserkonsolin kanssa.

A o Laitetta kdytettdessa on otettava huomioon kuidun mukana toimitetut asiakirjat.

1025_IFU_ELIOS laser console_FI_Rev A

Sivu 6/45




2  Turvallisuus

2.1 Yleisia turvallisuusohjeita

211 Kaytetyt kehotteet ja symbolit

Yleinen varoitusmerkki

Lisatietoja

2.1.2 Turvallisuuden perusvaatimukset

Laserin toiminta

e ELIOS-laserkonsolin ultraviolettisateily on nakymatonta.

e Turvallisuusohjeita on noudatettava.

e Ala katso lasersateeseen.

e Laakinnallisia laitteita koskevan asetuksen (2017/745) mukaisesti MLase on velvollinen
ilmoittamaan kayttajalle seuraavat tiedot: Kaikista tuotteen kayttdéon liittyvista vakavista
vaaratilanteista on ilmoitettava MLaselle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle

viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.

o Vakavalla vaaratilanteella tarkoitetaan vaaratilanteita, jotka suoraan tai valillisesti
johtavat potilaan, kayttajan tai muun henkilén kuolemaan, potilaan, kayttajan tai muun
henkildn terveydentilan vakavaan heikkenemiseen tilapaisesti tai pysyvasti tai vakavaan
uhkaan kansanterveydelle. Ei ole merkitystd silla, ovatko ndma tapahtuneet vai
voisivatko ne tapahtua. Tarkka maaritelma I6ytyy asetuksen (EU) 2017/745 2 artiklan
65 kohdasta. Loydat jdsenvaltiosi toimivaltaisen viranomaisen yhteystiedot internetista

hakusanoilla "Laakinnallisten laitteiden toimivaltaiset viranomaiset EU:ssa”.
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ELIOS-laserkonsolia saavat kayttda vain henkildt, joilla on silmatautien erikoislaékarin koulutus tai ladketieteellinen/

tekninen koulutus ja jotka ovat saaneet koulutuksen MLaselta tai valtuutetulta huoltokumppanilta.

e Laseria saa kayttaa ainoastaan silméatautien erikoislaakari.

e Pida aina varakuituja valmiina.

e Laserin kayttdohjainten tai kokoonpanon kaytté muulla tavoin kuin naissa kayttdohjeissa
kuvatun mukaisesti voi aiheuttaa vaaratilanteita henkiléstolle tai potilaille.

e ELIOS-laserkonsoliin ei saa tehda muutoksia.

e ELIOS-laserkonsoli ei ole steriili tuote.

e Kun ELIOS-laserkonsolia kaytetaan potilaan hoidossa, huolto- ja kunnossapitotoimenpiteita

ei saa suorittaa.

ELIOS-laserkonsolissa on itsetarkkaileva turvajarjestelma, joka tunnistaa vain sisaiset sdhkdiset tai mekaaniset

viat. Virheellinen toiminta tulkitaan ulkoiseksi komennoksi, eika sita tunnisteta virheeksi.

Kuten minkd tahansa muun sahkdlaitteen kohdalla, myds ELIOS-laserkonsolissa on tietty vikaantumisriski.

Siksi on huolehdittava siita, etta toiminta voidaan keskeyttda milloin tahansa.

Huolto- ja korjaustyot

Vain MLasen henkilosto tai valtuutetut huoltokumppanit saavat maarittaad ELIOS-laserkonsolin seka huoltaa tai
korjata sit3; jollei tdtd ohjetta noudateta, kaikki takuuvaateet mitatoityvat. Jos laserissa suoritetaan huoltot6ita,
jotka edellyttavat laitteen kotelon avaamista, kaikkien paikalla olevien henkildiden on kaytettava suojalaseja,
joiden suojausluokka on EN 207:2017 180-315 D LB8 + R LB2 tai korkeampi.

e Laitteen kotelon saa avata ainoastaan huoltohenkil6sto.
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2,

2

ELIOS-laserkonsolin merkinnét

ELIOS-laserkonsolissa on tunnistekilpi ja varoitusmerkintéja. Seuraavassa kuvataan tunnistekilven merkitysta

ja sijaintia:

Nro

Varoitusmerkkien tai tarran kuvaus

Kuva

1.

Tunnistekilpi  sijaitsee laserin takapuolella
(katso Kuva 2-1).

Kaytetyt symbolit tarkoittavat seuraavaa:

Laakinnallinen laite
Tuotenumero

@ Sarjanumero
Laitteen yksil6llinen tunniste

Vaihtovirta

I P IP-suojausluokka

‘ Valmistaja ja valmistuspaivamaara
(VVVV-KK)

ceo197 Vaatimustenmukaisuuden CE-merkinta

ja ilmoitetun laitoksen numero

I katso 6

D,-i] kayttdohjeet saatavilla séhkoisessa

muodossa

‘. ELIOS laser console

Voltage:
Frequency:

[REF] 512293 [SN] 0085-0000 |wein:

E% (01)04262384960332 | Losercles=

(21)0085-0000

IP:

100-240 V ~
50/60 Hz

70-100 VA

55 kg

P20

4 according to
IEC 60825-1:2014

wd

Phone

MLase GmbH
Industriestrasse 17
82110 Germering
Germany

2025-08

+49 89 8941850 0
info@mlase.com

www.mlase.com

Liitantdjen merkitseminen.

Verkkovirran syoétté ("100-240 V~,
50/60 Hz IEC LOCK TM ")

2 jalkakytkin ("Footswitch”)

’_/
L@ ulkoinen turvalukitus ("etaturvalukitus”)

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

N
Footswitch .
MKFS 25-MED SH11 ! remote interlock
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Nro

Varoitusmerkkien tai tarran kuvaus

Kuva

Tarra sijaitsee laserin takapuolella
(katso Kuva 2-1).

ELIOS-laserkonsoli tuottaa luokan 4 lasersateilya.
Silmia ja ihoa ei saa altistaa talle nakymattomalle

sateilylle.

Tarra sijaitsee laserin takapuolella
(katso Kuva 2-1).

Nakymaton lasersateily
Valta silmien tai ihon altistumista

suoralle tai sironneelle sateilylle
Laserluokka 4

Lasersateilyn tehotiedot on ilmoitettu kuvassa

nakyvassa tarrassa.

Tarra sijaitsee laserin takapuolella
(katso Kuva 2-1).

Potentiaalintasauksen liitin.

Tarra sijaitsee laserin takapuolella
(katso Kuva 2-1).

Tama symboli osoittaa, etta laseria ei saa havittaa
kotitalousjatteen mukana. Kun tuotteen kayttoika
on paattynyt, ota yhteyttd valmistajaan tai
valtuutettuun huoltokumppaniin. Ne ottavat sitten

laitteen takaisin ja huolehtivat sen havittdmisesta.

Tama symboli on osa tunnistekilped

(katso tarra 1).

Noudata kayttéohjeita.

Tarra sijaitsee laserin etupuolella kosketus-

paneelin ylapuolella (katso Kuva 2-2).

Laservaroitusmerkki varoittaa lasersateilysta

tassa kohdassa.

Tarra sijaitsee laserin etupuolella lasersateen
aukon lahella (katso Kuva 2-2).

Tasta aukosta sateilee
nakymatonta
laserséteilya

E wiinuoss = 1,3 M)

Defibrillaatiosuojattu CF-tyyppinen potilaaseen
kosketuksiin tuleva osa

Vain CF-tyyppisia kuituja saa kiinnittda. Vain
sahkda johtamattomia katetreja saa kayttaa.

Tarra on etupaneelin vastaavan liitannan

alapuolella (katso Kuva 2-2).

/A\ HUOMIO

Potilaaseen kosketuksiin
tuleva osa CF-tyyppinen

Kayta ainoastaan sahkoa
johtamattomia katetreja!
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Nro

Varoitusmerkkien tai tarran kuvaus

Kuva

10.

Kuidun liitanta.

Tarra on etupaneelin vastaavan liitdnnan
ylapuolella (katso Kuva 2-2).

°
(( )) Radiotaajuustunnisteen symboli.

-
\3 Optisen kuidun applikaattori

[©)

(t))

RFID

11.

Lasersateilyn pysaytyksen tunniste.

Tarra sijaitsee laserin etupuolella
(katso Kuva 2-2).

12.

Avainkytkimen asentonaytto.
O ="POIS PAALTA”
| = "PAALLA”

Tarra sijaitsee laserin etupuolella
(katso Kuva 2-2).

13.

Kuidun energianvalvonta.

Tarra sijaitsee laserin etupuolella
(katso Kuva 2-2).

14.

ELIOS-laserkonsolin  aloitusnaytdéssa nakyy

symboli "Katso kayttdohjeet” (katsoKuva 4-1).

1025_IFU_ELIOS laser console_Fl_Rev A

Sivu 11/45




ELIOS-laserkonsolin puinen kuljetuslaatikko on merkitty pakkaustarralla. Seuraavassa kuvataan

tunnisteen merkitys ja sijainti:

Nro | Varoitusmerkkien tai tarran kuvaus Kuva
13. Pakkaustarra sijaitsee puisen kuljetuslaatikon
ylaosassa. @ MLase
Kaytetyt symbolit tarkoittavat seuraavaa:
! MD] evios aser consote ([ ]
Hauras, kasiteltava varovasti REF| 512293 SN 0085-0000
2z (01)04262384960349
e uDI| §#
Lampdtilaraja (21)0085-0000
@ MLase GmbH .
Industriestrasse 17 Packaging:
' Kosteusrajoitus | J ooy welgnt 120 kg
502500 Length:  94cm
Telephone +43 83 8941850 0 Width: TScm
J enien Hegnt  tiscm
llImanpainerajoitus /ﬂ/‘wc ’so% .ﬂlﬂﬁmbar
), A0°C Ii!l @
0% 656mbar
II Pida kuivana e o
-~ €0197 D
16. Puisen kuljetuslaatikon sisalla on kaksi tarraa,
joissa lukee "Do not dispose this crate!” Do not dispose
(Ala havita tata laatikkoa!). .
this crate!
Please keep for
return!
17. Puisen kuljetuslaatikon sisalla on my6s "Shock SHOCKVATCH ~unenuaciunc
we, SH@CKWATCH:MBNIVGHEDSHIPMFN;
Watchu (VaI'O ISkUja) 'tarra (2% SHOCKWATCH -TRANSPORT CONTROL
Kaytetyt symbolit tarkoittavat seuraavaa:
] Kovaa kasittelya ei havaittu
Mahdollisia vaurioita havaittu
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18.

Yksi "Tilt watch” (Varo kallistumista) -tarra on
puisen kuljetuslaatikon ulkopinnalla pitkalla ja

lyhyella sivulla.

Kaytetyt symbolit tarkoittavat seuraavaa:

Kallistumista ei havaittu

ratioform |
i atmcon |

Mahdollisia vaurioita havaittu

TILTWATCH' XTR - Oberwachung

- Monitored shipment
- Transport contrdlé

AUFRECHT
TRANSPORTIEREN
TENIR DEBOUT
KEEP UPRIGHT

TILTWATCH'XTR |

19.

Yksi  "Hazardous materials class 9’
(Vaarallinen materiaali luokka 9) -tarra on
puisen kuljetuslaatikon ulkopinnalla pitkalla ja

lyhyella sivulla.

ELIOS-laserkonsoli on luokiteltu vaarallisten

tuotteiden luokkaan 9.

20.

Yksi “Fragile! "Handle with care!” (Hauras!
Kasiteltava varoen!) -tarra on puisen
kuljetuslaatikon  ulkopinnalla  kummallakin

pitkalla sivulla.

21.

Yksi "Top! Not to be dropped!” (Tama puoli
yléspain! Ei saa pudottaa!) -tarra on puisen
kuljetuslaatikon  ulkopinnalla  kummallakin

pitkalla sivulla.

22.

"This side up!” (Tama puoli yléspain!) -merkinta on
puisen kuljetuslaatikon ulkopinnalla kummallakin

sivulla.
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23.

"IPPC”-merkintd on puisen kuljetuslaatikon

ulkopinnalla kummallakin lyhyella sivulla.

IPPC = International Plant Protection
Convention (Kansainvalinen

kasvinsuojelusopimus)
XX = Maakoodi
0000 = Rekisterdintinumero

YY = Lampokasittelyt

om o=

XX-0000
YY

ELIOS-laserkonsolin kanssa kaytettavat osat on merkitty tarroilla. Seuraavassa kuvataan tunnisteen

merkitys ja sijainti:
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Nro

Varoitusmerkkien tai tarran kuvaus

Kuva

24. | Avaimen tarra on itse avaimessa.
MLase = Valmistaja (
MLase 9]0suo0d J9se| SOIT13
ELIOS-laserkonsoli = liittyva laakinnallinen s
laite
25. Etaturvalukituksen tarra on itse pistokkeessa.
Symboli tarkoittaa: ;
T =
N o= v O
r O =
L@ ulkoinen turvalukitus ("etaturvalukitus”) 9 g (7)) g % 5
- © g o 2 2
MLase = Valmistaja L o . ®
ELIOS-laserkonsoli = liittyva laakinnallinen
laite
26. Virtajohdon tarra on itse virtajohdossa.
@ 8 —m
MLase = Valmistaja 8 5 8 r
..| 2o0
ELIOS-laserkonsoli = liittyva laakinnallinen p— = - w
laite
27. Jalkakytkimen tarra on itse jalkakytkimessa.
MKFS 2S-MED SH11 = Lisavarusteen nimi
@ Jalkakytkimen sarjanumero
MKFS 25-MED SH11 | | |
& Valmistuspaivamaara (VVVV-KK) MLase
1214768
IP [sN] ooooo
IP-suojausluokitus II 2021-08
25VAC/60VDC
@ . | - IPXé
¢ us CSA-vaatimustenmukaisuusmerkinta c@:‘ 9|osuo?d
180133
‘ ;mrﬂgfmstraﬂe% o
Jalkakytkimen valmistaja ! uszseawhnelsemny | soIl13

MLase = Liittyvan laakinnallisen laitteen

valmistaja

ELIOS-laserkonsoli = liittyva 1aakinnallinen

laite

1025_IFU_ELIOS laser console_FI_Rev A

Sivu 15/45




m e Jos tunnistekilpi tai varoitusmerkit ovat irronneet tai niita ei voi enaa lukea, ota yhteytta

valmistajaan tai valtuutettuun huoltokumppaniin.

Tunnisteiden sijainti ELIOS-laserkonsolissa:

Kuva 2-1: Takandkyma
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Kuva 2-2: Etundakyma
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2.3 Kayttoonottopaikkaa koskevat turvallisuusvaatimukset

Huoneen, jossa ELIOS-laserkonsolia on tarkoitus kayttaa, on oltava suurempi kuin 6 m3. Riittdva ilmanvaihto on

varmistettava. Kayttélampdtilan on oltava +18 °C — +30 °C.

e ELIOS-laserkonsolia ei saa kayttaa rajahdysvaarallisissa tai happirikastetuissa tiloissa.

e Laserin ulostuloon liittyy palo- tai rajahdysvaara, kun sitd kaytetdan palavien
materiaalien, liuosten tai kaasujen laheisyydessa tai happirikastetussa ymparistossa.
Jotkin materiaalit, kuten puuvilla, voivat kyllastyessaan hapella syttya palamaan, kun ne
altistuvat lampdtiloille, joita syntyy laserlaitteen normaalissa kaytdssa. Liimoista peraisin
olevien haihtuvien liuottimien seka puhdistukseen ja desinfiointiin kaytettavien syttyvien
liuosten on annettava haihtua riittdvan pitkdan ennen laserlaitteen kayttéonottoa.
On myo6s syyta kiinnittdd huomiota siihen, ettd kehon kaasut voivat olla syttyvia.
[IEC 60601-2-22:2019]

2.4 Laitteiden turvallisuus tahattoman lasersateilyn varalta

2.41 Jalkakytkin

Lasersateily voidaan laukaista vain, kun jalkakytkin painetaan pohjaan asti. Jalkakytkimessa on suojus.
Tama estaa sateilyn tahattoman laukeamisen, esimerkiksi putoavien esineiden tai jalan vahingossa tapahtuvan

osumisen seurauksena.

2.42 Suljin

Lasersateen kulkureitti on suljettu sekad sisa- ettd ulkopuolelta mekaanisilla sulkimilla. Nain estetaan
saantelematon lasersateily. Sisainen suljin avautuu vasta, kun jalkakytkintd painetaan, ja suljin sulkeutuu heti,

kun jalkakytkin vapautetaan.

Taman lisaksi kuidun liitdntdd suojataan myods ulkoisella sulkimella. Kuitu voidaan liittda vasta, kun suljin on

nostettu painamalla painiketta.

1025_IFU_ELIOS laser console_FI_Rev A Sivu 18/45



2.5 Muita turvallisuusmaarayksia

251 Keskeiset suorituskykyominaisuudet

ELIOS-laserkonsolin keskeisid suorituskykykriteereitd ovat energiatiheys kuidun ulostulossa, aallonpituus ja
pulssin kesto.

ELIOS-laserkonsolin perusturvallisuuden yllapitamiseksi sdanndllinen huolto (katso 6.3) on pakollista.

Kuidun ulostulon energiatiheyden keskeisen suorituskykykriteerin yllapitamiseksi energiamonitorin sdanndllinen

huolto (katso 6.4) on pakollista.

Aallonpituuden ja pulssin keston keskeisen suorituskykykriteerin yllapitdmiseksi kaasupatruunan (laserastia ilman

piirid) saannollinen vaihto on pakollista (katso 6.5).

2.6 Sahkomagneettinen yhteensopivuus (EMC)

ELIOS-laserkonsoli on testattu sahkdmagneettisen yhteensopivuuden (EMC) osalta ja se tayttda IEC 60601-1-
2:2014 + A1:2020 -standardin vaatimukset.

e ELIOS-laserkonsolin kayttdéa muiden laitteiden vieressa tai pinottuna niiden kanssa tulisi
valttaa, sillda se voi aiheuttaa laitteen virheellisen toiminnan. Jos tallainen kaytté on
valttamatonta, ELIOS-laserkonsolia ja muita laitteita on tarkkailtava sen
varmistamiseksi, ettd ne toimivat normaalisti.

e MLasen maarittdmien tai toimittamien lisavarusteiden, muuntimien ja kaapeleiden
sijaan kaytettdvat muut laitteet voivat lisatd ELIOS-laserkonsolin sdhkdmagneettisia
paastdjd tai heikentdd sen sahkdmagneettista hairionsietokykyd, mikd voi johtaa
laitteen virheelliseen toimintaan.

e Kannettavia radiotaajuisia viestintalaitteita ei saa kayttda alle 30 cm:n (12 tuuman)
etaisyydelld ELIOS-laserkonsolin mistdan osasta, mukaan lukien valmistajan maarittamat
kaapelit. Muussa tapauksessa ELIOS-laserkonsolin suorituskyky voi heikentya.

e ELIOS-laserkonsolin sateilyominaisuuksien ansiosta se soveltuu kaytettavaksi
teollisuusalueilla ja sairaaloissa (CISPR 11 luokka A). Jos ELIOS-laserkonsolia
kaytetdadn asuinymparistdssa (jossa yleensa vaaditaan CISPR 11 luokka B), se ei
valttamatta tarjoa riittavaa suojaa radiotaajuisille viestintapalveluille. Kayttajan on ehka
toteutettava lieventavia toimenpiteitd, kuten sijoitettava ELIOS-laserkonsoli toiseen
paikkaan tai suunnattava se uudelleen.

e ELIOS-laserkonsolia ei saa koskaan kayttaa, jos liitdntakaapeli on kietoutunut. Ohjeiden
noudattamatta jattdminen voi heikentaa ELIOS-laserkonsolin suorituskykyominaisuuksia.

e ELIOS-laserkonsolia ei saa koskaan kayttdaa yhdessa suurtaajuuskirurgialaitteiden

kanssa. Muuten ELIOS-laserkonsolin suorituskyky voi heikentya.
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2.6.1 Sahkomagneettiset paastot

ELIOS-laserkonsoli on suunniteltu kaytettdvaksi jossakin seuraavista sahkdémagneettisista ymparistoista.

Asiakkaan tai kayttajan on varmistettava, ettd ELIOS-laserkonsolia kdytetaan tallaisessa ymparistdssa.

limiot Vaatimustenmukaisuus Sidhkdémagneettinen ymparisto
Johtuvat ja sateilevat radiotaajuuspaastot CISPR 11:2015+A1:2016+A2:2019 ELIOS-laserkonsoli kayttaa
Ryhma 1 suurtaajuusenergiaa yksinomaan sisaisiin

toimintoihinsa.

Johtuvat ja sateilevat radiotaajuuspaastot CISPR 11:2015+A1:2016+A2:2019 ELIOS-laserkonsoli on suunniteltu

Luokka A kaytettavaksi ammattimaisissa

. . o n terveydenhuollon laitoksissa (esim. klinikoilla
Harmoniset virtapaastot

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

-standardin mukaisesti

tai laakarin vastaanotoilla)

Hyvéaksytty

Jannitemuutokset, jannitevaihtelut ja
valkynta IEC 61000-3-3:2013 -standardin

mukaisesti
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2,6.2 Sahkdémagneettinen hairidnsieto

ELIOS-laserkonsoli on suunniteltu kaytettdvaksi jossakin seuraavista sahkdémagneettisista ymparistoista.

Asiakkaan tai kayttajan on varmistettava, ettd ELIOS-laserkonsolia kdytetaan tallaisessa ymparistdssa.

limiot

Vaatimustenmukaisuus

Sahkdmagneettinen
ympaéristo

Sahkdstaattinen purkaus
IEC 61000-4-2:2008 -standardin
mukaisesti

* 8 kV:n kosketuspurkaus

+2KkV, £4KkV, £8KkV, £ 15kV ilmapurkaus

Sateilevat radiotaajuiset
sahkomagneettiset kentat

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

3V/m
80 MHz-2,7 GHz
80 % AM taajuudella 1 kHz

Radiotaajuisten langattomien
viestintalaitteiden laheisyyskentat

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

27 VIm taajuudella 385 MHz

28 V/m taajuudella 450 MHz

9 V/m taajuudella 710 / 745/ 780 MHz

28 V/m taajuudella 810 / 870 / 930 MHz

28 V/m taajuudella 1 720/ 1 845/ 1 970 MHz
28 V/m taajuudella 2 450 MHz

9 V/m taajuudella 5240 / 5 500 / 5 785 MHz

Nimelliset verkkotaajuiset magneettikentat
IEC 61000-4-8:2009 -standardin
mukaisesti

30 A/m
50 Hz ja 60 Hz

Laheisyysmagneettikentat
IEC 61000-4-39:2017 -standardin
mukaisesti

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

Nopeat sahkoiset transientit /
purskeet IEC 61000-4-4:2012 -standardin
mukaisesti

+1kV, £2kV

100 kHz toistotaajuus

Syoksyt IEC 61000-4-5:2014+A1:2017
-standardin mukaisesti

+ 1 kV johdin-johdin
+ 2 kV johdin-maa

Radiotaajuuskenttien aiheuttamat johtuvat
hairiot IEC 61000-4-6:2013 -standardin
mukaisesti

3V

0,15 MHz-80 MHz

6 V ISM-kaistoilla 0,15 MHz—80 MHz
80 % AM taajuudella 1 kHz

Jannitekuopat
IEC 61000-4-11:2004+A1:2017 -standardin
mukaisesti

0 % Ur
/2 jaksoa, 0,45,90, 135,180,225,270,315°
0 % Ur

1 jakso, 0°

70 % Ur

25/30 jaksoa, 0°
Jannitekatkokset 0% Ur
IEC 61000-4-11:2004+A1:2017 -standardin )
mukaisesti 250/300 jaksoa

ELIOS-laserkonsoli on suunniteltu
kaytettavaksi ammattimaisissa
terveydenhuollon laitoksissa (esim.
klinikoilla tai 1aékarin vastaanotoilla)

2.6.3 Direktiivin 2014/53/EU noudattaminen

MLase vakuuttaa taten, ettd radiolaitetyyppi ELIOS-laserkonsoli on direktiivin 2014/53/EU mukainen.

EU:n vaatimustenmukaisuusvakuutuksen koko teksti on saatavilla seuraavasta internet-osoitteesta:
www.mlase.com/Downloads
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3 Tekninen kuvaus

3.1 ELIOS-laserkonsolin rakenne

Seuraavissa kuvissa kuvataan ELIOS-laserkonsolia:

Kuva 3-1: Etundakyma Kuva 3-2: Takandkyma

1. Peruslaserlaite 10. Jalkakytkimen ja virtajohdon sailytystila

2. Kosketusnayttd 11. Jalkakytkimen liitin

3. Kahva, jolla laitetta voidaan nostaa, 12. Etaturvalukituksen tai suojatulpan liitin
vetaa tai tydontaa 13. Virtajohdon liitin

4. Kuidun litdntayksikkd liittimen pidikkeella 14. Potentiaalintasauksen liitin

5. Sulkimen painike

6. Lasersateilyn pysaytyspainike

7. Avainkytkin

8. Energiamonitori kuitua varten

9. Lukittavat rullat (lukituspoljin)

Seuraavassa taulukossa nadytetddn ELIOS-laserkonsolin kanssa kaytettavien osien luokittelu:

Virtajohto Irrotettava osa
Turvalukituspistoke Irrotettava osa
Avain avainkytkimeen Irrotettava osa
Jalkakytkin Lisavaruste
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m o Piirikaaviot, komponenttiluettelot, kuvaukset, kalibrointiohjeet tai muut

huoltohenkildston tydta helpottavat tiedot toimitetaan pyynndsta.

3.2 Kayttoohjaimet ja liitannat

3.2.1 Paavirtalahde
ELIOS-laserkonsolin vakiosyéttojannite on 100-240VAC, 50/60Hz.

e Sahkoiskuvaaran valttamiseksi ELIOS-laserkonsolin saa kytkea ainoastaan sahkdverkkoon,
jossa on suojamaadoitusjohdin.

e ELIOS-laserkonsoli on sijoitettava siten, ettei virransy6ttd voi katketa vahingossa laitteen

toiminnan aikana.
A e Irrota ELIOS-laserkonsoli verkkovirrasta irrottamalla laitteen verkkovirtapistoke (Kuva 3-2).

o ELIOS-laserkonsoli on sijoitettava siten, etta laitteen virtaldhteen pistoke voidaan irrottaa
milloin tahansa (Kuva 3-2).

e Jotta laitteen virtajohdon voi irrottaa, veda liittimen pistokkeessa olevaa punaista

liukukytkinta taaksepain.
o ELIOS-laserkonsolin kanssa saa kayttda ainoastaan IEC Lock -
m tyyppisilla lukitusmekanismeilla varustettuja virtajohtoja, joiden pituus on

3 m ja joiden nimellisjannite ja -virta ovat vahintdan 250 VAC / 10 A.

3.2.2 Jalkakytkin

Jalkakytkin on liitettéava jalkakytkimen liittimeen (katso Kuva 3-2). Jalkakytkinta kaytetaan lasersateilyn laukaisemiseen.

Jalkakytkimen painallus kdynnistaa lasersateilyn. Heti kun jalkakytkin vapautetaan, lasersateily keskeytyy.

Suojus suojaa jalkakytkintd putoavilta esineiltd ja tahattomalta kaytolta.

o ELIOS-laserkonsolin yhteydessa saa kayttda ainoastaan valmistajan maarittamia
jalkakytkimia.

1025_IFU_ELIOS laser console_FI_Rev A Sivu 23/45



3.2.3 Potentiaalintasauksen liitin

ELIOS-laserkonsolissa on liitin potentiaalintasausta varten (katso Kuva 3-2). Liitanta lisdpotentiaalintasausjarjes-
telmaan voidaan toteuttaa potentiaalintasauskaapelilla.

Lisapotentiaalintasaus palvelee seuraavia tarkoituksia:

e Sahkolaitteen ja potilaan laheisyydessad olevien kiinteiden johtavien komponenttien valisten
sahkopotentiaalierojen valttdminen tai tasoittaminen.
e Lisadantyneen vuotovirran johtaminen pois tai sen védhentdminen.

e Suojaliittimen varajarjestelma maadoitusjohtimen katkeamisen varalta.

e Jos saatavilla on lisdpotentiaalintasaus, suosittelemme voimakkaasti sen liittamista

ELIOS-laserkonsoliin.

3.2.4 Etaturvalukituksen liitin

ELIOS-laserkonsolissa on etaturvalukituksen liitin muun muassa ovikoskettimelle (katso Kuva 3-2). Jos pistokeliitimen
koskettimet ovat auki, lasersateily keskeytyy. Lisatietoja etaturvalukituksen liittdmisestd ELIOS-laserkonsoliin saa

MLaselta tai valtuutetulta huoltokumppanilta.

o Jos etaturvalukitusta ei kaytetd, mukana toimitettu suojatulppa on kytkettava,
jotta ELIOS-laserkonsoli toimii.
e Jos etaturvalukitus on kaytdssa, on kaytettdva suojattua kaapelia (suoja kytketty

maapotentiaaliin).

3.2.5 Avainkytkin

Laser otetaan kayttdon kdantamallad avainkytkintad (katso Kuva 3-1) asentoon "I”.

e Kun ELIOS-laserkonsolia ei kaytetd, avain on poistettava avainkytkimestd laitteen
valtuuttoman kaytén estamiseksi.

e Jos laite kaynnistetdan uudelleen heti sammuttamisen jalkeen, on odotettava vahintaan

5 sekuntia.

e Laite on suunniteltu jatkuvaan kayttéon.
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3.2.6 Lasersateilyn pysaytyspainike

Painamalla punaista lasersateilyn pysaytyspainiketta (katso Kuva 3-1) laserin sateily voidaan keskeyttaa

valittdmasti hatatilanteessa.

Laserin kayton jatkamiseksi punaista painiketta on kaannettava mydétapaivaan ja vedettava samanaikaisesti ulos,

jolloin vihrea rengas tulee nakyviin.

o Jos laite kaynnistetdan uudelleen heti sammuttamisen jalkeen, on odotettava
vahintaan 5 sekuntia.

3.2.7 Lukituspoljin

Molemmissa ELIOS-laserkonsolin eturullissa on lukituspolkimet, jotka estavat niiden liikkumisen (katso Kuva 3-1).
Rullat lukitaan painamalla polkimet alas. Polkimen nostaminen tai lukon yldosaa vasten "potkaiseminen” vapauttaa

rullat.

o ELIOS-laserkonsolin kaytdn aikana lukituspolkimet on kytkettava paalle.

3.2.8 Valokuidun ja radiolaitteen liittimet

ELIOS-laserkonsolissa on kaksi liitintd optisen kuidun kummallekin paalle (katso Kuva 3-1). Kuitu on kytketty
ELIOS-laserkonsoliin luvussa 4.4.3.1 kuvatun mukaisesti. ELIOS-laserkonsolin radiolaite skannaa sitten kuituun
integroidun RFID-tunnisteen ja tarkistaa kuidun kelpoisuuden. Taman prosessin aikana ELIOS-laserkonsoli
l[&hettdd tarkoituksellisesti radioaaltoja taajuudella 134,2 kHz (+ 100 Hz) ja enintdadn -5,5 dBpA/m:n
kenttdvoimakkuudella 10 metrin etdisyydelld radioviestintdd varten. ELIOS-laserkonsolin radioparametrit on
testattu ja ne noudattavat direktiivin 2014/53/EU vaatimuksia (katso luku 2.6.3). Kun optinen kuitu on hyvaksytty,

kuidun distaalipaa voidaan liittda energiamonitoriin kalibrointia varten luvun 4.4.3.2 mukaisesti.
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4 ELIOS-laserkonsolin toiminta

41 Perusteet

ELIOS-laserkonsolin saa ottaa kayttéén vasta, kun seuraavat vaatimukset tayttyvat:

e Kayttdéonoton on suorittanut MLasen tydntekija tai valtuutettu huoltokumppani.
e Vastuullinen silmatautien erikoislddkari ja leikkaushenkildkunta ovat saaneet
kattavan koulutuksen MLasen laakinnallisten tuotteiden konsultilta tai valtuutetulta

huoltokumppanilta.

4.2 Valmistelu

Ennen laserin kayttda on tarkistettava seuraavat seikat:

o Virtajohto on asetettu oikein sille tarkoitettuun liitdntaan (esim. 230 V/50Hz).
¢ Virtajohto ei voi osua esteisiin ja siten irrota vahingossa.

¢ Virtajohdossa ei nay selvia vaurioita.

o Lukituspolkimet on kytketty paalle, jotta ELIOS-laserkonsolia ei voi siirtaa.

e Punainen lasersateilyn pysaytyspainike on vedetty ulos kayttdéa varten.

4.3 ELIOS-laserkonsolin kdaynnistaminen

ELIOS-laserkonsoli kdynnistetdan kdantamalla avainkytkin asentoon ”I”.

Aloitusnayttd (Kuva 4-1) tulee nakyviin, ja siind on vinkki: "Read Instructions before usage!” (Lue ohjeet ennen

kayttoa).
Kayttoliittyman kielta voi vaihtaa painamalla oikeassa yldkulmassa olevaa painiketta ja valitsemalla halutun kielen.

Paavalikkoon paasee painamalla ”"CONTINUE” (JATKA) -painiketta.

Voit valita kielen oikeassa ylakulmassa olevan painikkeen avulla.
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English

l °
Read Instructions
before usage!

[ CONTINUE ]

BAUSCH+LOMB

Kuva 4-1: Aloitusnaytto

4.4 Ohjelmasekvenssi

441 Péaavalikko

Paavalikko (Kuva 4-2) on jaettu seuraaviin alivalikoihin:

=SYSTEM CHECK

(JARJESTELMAN @ SYSTEM CHECK Encray
TARKISTUS)
ELIOS PROBE

=ELIOS PROBE CALIBRATION ==
CALIBRATION 0% 100%
(ELIOS-ANTURIN © TREATMENT MODE e —
KALIBROINTI)

=TREATMENT MODE
(HOITOTILA)

elios

Kuva 4-2: Paavalikko
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442 SYSTEM CHECK (JARJESTELMAN TARKISTUS)

4421 Sisainen energianhallinta

Sisaisen energianhallinnan aikana laserenergia saadetaan ennalta maaritettyyn nimellisarvoon. Samalla tarkistetaan,

onko saatavilla riittvasti laserenergiaa.

o Jalkakytkimen aktivoinnin kehote ilmestyy otsikkokenttédan viiveen jalkeen (SYSTEM CHECK
(JARJESTELMAN TARKISTUS) -kohdan jalkeen).

e Jalkakytkintd on pidettava painettuna, kunnes virran tarkistus on valmis (naytetaan edistymispalkissa)

ja ELIOS-laserkonsolin energiataso tulee nakyviin.

o Heti kun jalkakytkin vapautetaan, ’CONTINUE” (JATKA) -painiketta voidaan painaa siirtymiseksi
ELIOS PROBE CALIBRATION (ELIOS-ANTURIN KALIBROINTI) -kohtaan (Kuva 4-3).

i

Jos jalkakytkintd painetaan ennen kuin naytolle tulee “Press footswitch”
(Paina jalkakytkintd), sisdinen energianhallinta ei kaynnisty. Paavalikkoon paasee
takaisin vapauttamalla jalkakytkimen.

Jos jalkakytkin vapautetaan ennen kuin virran tarkistus on paattynyt, aloitusnaytté tulee
jalleen nakyviin. Paavalikkoon paasee jalleen painamalla "CONTINUE” (JATKA) -
painiketta.

Energiataso 31-100 %: Laser on kayttdvalmis, mitdan toimenpiteita ei tarvita.
Energiataso 11-30 %: Laser on kayttdvalmis; ota yhteytta huoltoon mahdollisimman pian.
Energiataso < 10 %: Laser ei ole kayttdvalmis, hoitoa ei voida suorittaa, ota yhteytta

huoltoon.

Energy: OK

© SYSTEM CHECK

Energy
ELIOS PROBE ) ) ) )
CALIBRATION 100%
0% 100%
© TREATMENT MODE I e
[ CONTINUE J

elios

Kuva 4-3: Sisdinen energianhallinta
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4.4.3 ELIOS PROBE CALIBRATION (ELIOS-ANTURIN KALIBROINTI)

e ELIOS PROBE CALIBRATION (ELIOS-ANTURIN KALIBROINTI) -toiminnon aikana
m kuidusta lahetetdan nakymatontd UV-sateilya. Tama ilmaistaan ohjauskentassa

seuraavalla laserin varoitussymbolilla (Kuva 4-4).

Kuva 4-4: Varoitussymboli ”Varo lasersateilya”

4.4.3.1 Kuidun liittdminen

o Kuitu on steriili, ja sitd on kasiteltdva asianmukaisella huolellisuudella.
o Kvartsilasikuitua kaytetdan laserin siirtojarjestelmana. Jyrkat taivutukset tai riittdmaton
kiinnitys voivat vahingoittaa siirtojarjestelmaa, joten niita tulisi valttaa. Kuitua koskevien

liteasiakirjojen ohjeita on noudatettava.

Ohjelma kehottaa liittdmaan kuidun (ELIOS-anturin) ELIOS-laserkonsoliin (Kuva 4-6).

Nosta suljin painamalla painiketta ja kierra kuidun liitin litantdan (Kuva 4-5). Paina sitten ?CONTINUE” (JATKA)
(Kuva 4-6).

Kuva 4-5: Kuidun (ELIOS-anturin) liittdminen
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Screw on ELIOS PROBE

© SYSTEM CHECK

ELIOS PROBE
CALIBRATION

© TREATMENT MODE

[ CONTINUE ]

elios

Kuva 4-6: Uuden kuidun liittdminen (ensimmadinen kaytto6notto)

e Jos ELIOS-laserkonsoliin liitetaan uusi steriili kuitu, nayttéon tulee ilmoitus "ELIOS PROBE:
ACCEPTED" (ELIOS-ANTURI: HYVAKSYTTY). Seuraava valikkokohta avautuu sitten painamalla
"CONTINUE” (JATKA) (Kuva 4-7).

ELIOS PROBE: ACCEPTED

© SYSTEM CHECK

ELIOS PROBE
CALIBRATION

© TREATMENT MODE

CONTINUE

elios

Kuva 4-7: Kuidun tunnistus — ELIOS PROBE: ACCEPTED (ELIOS-ANTURI: HYVAKSYTTY)

e Ohjelmisto tunnistaa jo kaytetyt ja uudelleen sterilisoidut kuidut ja estda niiden kayton. Nayttéon tulee
ilmoitus ELIOS PROBE: REJECTED” (ELIOS-ANTURI: HYLATTY), eika ohjelmaa voi jatkaa (Kuva 4-8).
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ELIOS PROBE: REJECTED

© SYSTEM CHECK

ELIOS PROBE
CALIBRATION

© TREATMENT MODE

BACK

elios

Kuva 4-8: Kuidun tunnistus — ELIOS PROBE: REJECTED (ELIOS-ANTURI: HYLATTY)

e Kuitu on vaihdettava uuteen. Ohjelmaa voidaan sitten jatkaa edellda kuvatun mukaisesti. Jos uusi kuitu
hylataan, ota yhteyttd MLaseen tai valtuutettuun huoltokumppaniin.

o Edelliseen valikkoon paasee jalleen painamalla " BACK” (TAKAISIN) (Kuva 4-8).

4.4.3.2 Kuidun kalibrointi

Hoitoa varten kuidun distaalipdan energia on saadettava arvoon 1,3 mJ. Kuidun ulostulossa voi esiintyd vahaisia
virtavaihteluja, jotka johtuvat kvartsikuitujen valmistukseen liittyvistd siirtoeroista. Samalla virtamittaus toimii

lasersiirtojarjestelman tarkastuksena huomaamattomien vaurioiden varalta.

Jotta kuidun steriiliys ei karsi energiamittauksen aikana, kuidun ulostulossa on steriili sovitin, joka on irrotettava

mittauksen jalkeen.

o Kuitu, jossa on steriili sovitin, on asetettava mahdollisimman syvélle laserin etupaneelissa olevaan

energiamonitorin sisdantuloon (Kuva 4-9).
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Kuva 4-9: Asetettu kuitu, jossa on steriili sovitin

o Jyrkat taivutukset tai
joten niita tulisi valttaa.

rittmatdén  kiinnitys voivat vahingoittaa siirtojarjestelmaa,

e Toiminta vahvistetaan painamalla "CONTINUE” (JATKA) -painiketta (Kuva 4-10).

© SYSTEM CHECK

ELIOS PROBE
CALIBRATION

© TREATMENT MODE

0%

e s e s s s

Calibration

100%

[

BACK

] [ CONTINUE ]

elios

Kuva 4-10: Aseta kuitu, jossa on steriili sovitin

Ohjelma siirtyy kuidun energiansaatotilaan.

Edistymispalkki nayttaa kalibroinnin etenemisen (Kuva 4-11).

o Jalkakytkintd on pidettava painettuna koko energian kalibrointiprosessin ajan.
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Press foot switch

© SYSTEM CHECK

Calibration
ELIOS PROBE
CALIBRATION
0% 100%
© TREATMENT MODE e e e e e
[ BACK ]

elios

Kuva 4-11: Kuidun kalibroinnin edistymispalkki

Kun energian kalibrointi on suoritettu onnistuneesti, nayttéon tulee seuraava ruutu (Kuva 4-12).

© SYSTEM CHECK

ELIOS PROBE

CALIBRATION ELIOS PROBE

successfully calibrated
© TREATMENT MODE

-

elios

Kuva 4-12: Kuidun kalibrointi onnistui
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o Kuidun energian kalibrointi ja tarkistus on suoritettava ennen jokaista hoitoa.

e Jos kuidun ulostulossa ei saavuteta tarvittavaa energiaa, on tarkistettava seuraavat seikat:
- Onko kuidun ruuviliitdnta kiristetty kasin tiukalle?
- Onko kuitu asetettu energiamonitorin liittimeen niin syvélle kuin mahdollista?
Jos haluttua ulostulon energiaa ei vieldkdan saavuteta uuden kuidun kaytdsta

huolimatta, ota yhteyttd MLaseen tai valtuutettuun huoltokumppaniin.

444 TREATMENT MODE (HOITOTILA)

e Hoidon aikana kuidusta l|dhetetdan nakymatonta UV-sateilyd. Tama ilmaistaan

ohjauskentédssa seuraavalla laserin varoitussymbolilla (Kuva 4-13).

Kuva 4-13: Varoitussymboli "Varo lasersateilya”

44.41 Hoidon toteuttaminen

Hoitotilassa naytetaan jaljella olevien mikrokanavien lukumaara. Laser on tilassa "valmis HOITOTILAAN”.

Kun steriili sovitin on irrotettu ja kuitu on asetettu silmaan, ohjelmassa voidaan painaa "Start TREATMENT
MODE” (Aloita HOITOTILA) -painiketta ja kdynnistaa pulssitoimintatila (Kuva 4-14).
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© SYSTEM CHECK

ELIOS PROBE

CALIBRATION ELIOS PROBE

successfully calibrated
© TREATMENT MODE

[ Start TREATMENT MODE ]

elios

Kuva 4-14: Vaihda HOITOTILAAN

e Laser kaynnistyy valittémasti painamalla jalkakytkint3, ja hoito (20 pulssia) voidaan suorittaa (Kuva 4-15).

e Naytdssa nakyy mikrokanavien jaljella oleva maara (Kuva 4-15).

Press foot switch

© SYSTEM CHECK

Remaining Microchannels

ELIOS PROBE
CALIBRATION 10

© TREATMENT MODE

elios

Kuva 4-15: TREATMENT MODE (HOITOTILA)

o Lasersiateily alkaa heti, kun jalkakytkinta painetaan. Hoito voidaan keskeyttaa
milloin tahansa vapauttamalla jalkakytkin.
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e Kun on saavutettu 20 pulssin enimmaismaara mikrokanavaa kohti, lasersateily pysahtyy automaattisesti,
ohjelma siirtyy seuraavaan ikkunaan ja saatavilla on jalleen 20 pulssia (Kuva 4-16).

o Jos jalkakytkin vapautetaan ennenaikaisesti, lasersateily pysahtyy automaattisesti ja ohjelma vaihtuu
my0s automaattisesti seuraavaan ikkunaan (Kuva 4-16).

Press foot switch

© SYSTEM CHECK

Remaining Microchannels

ELIOS PROBE
CALIBRATION 5

© TREATMENT MODE

elios

Kuva 4-16: TREATMENT MODE (HOITOTILA)

. Tama prosessi voidaan toistaa siihen asti, kunnes saavutetaan maaritettdavien mikrokanavien

enimmaismaara eli 10.
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44.4.2 Hoidon suorittaminen loppuun

Menettely on suoritettu loppuun, kun saavutetaan mahdollisten mikrokanavien enimmaismaara eli 10.

e Hoidon paatyttya nayttdéon tulee yhteenveto (Kuva 4-17).

elios

ELIOS Treatment conducted successfully!

Use main switch to turn off the system

BAUSCH+LOMB

Kuva 4-17: Hoidon loppu

o ELIOS-laserkonsoli voidaan nyt kytkea pois paalta avainkytkimella
e Uuden hoidon aloittamiseksi ELIOS-laserkonsoli voidaan kdynnistdad uudelleen avainkytkimella
o Kayttajan tulee irrottaa kaytetty kuitu laserista

o Kuitu on havitettava erityisena kliinisena jatteena
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5 Tekniset tiedot

ELIOS-laserkonsoli

Tuotenumero 512293

Laserin laiteohjelmistoversio v2.1.0
Laiteohjelmistoversion nayttd SKU_1v3.0
Lasertyyppi XeCl-eksimeerilaser
Laserluokka 4

Aallonpituus 308 nm

Kéayttdenergia kuidun ulostulossa

1,3mJ £ 5 % (keskiarvo 20 pulssin aikana)

Energiatiheys kuidun ulostulossa

38 mJ/mm?2 £ 5 % (keskiarvo 20 pulssin aikana)

Laserenergian vaihtelut

< 3 % keskihajonta

Kayttéteho 26 mwW

Kayttotila Pulssitoiminen
Pulssin kesto 60-120ns (FWHM)
Pulssin toistotaajuus 20Hz

Sateen hajaantumiskulma kuidun kohdalla 0,4 rad

NOHD (nimellinen silmaturvallisuusetaisyys) <100mm

RFID-moduulin taajuus / suurin kentanvoimakkuus

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

Jaahdytys lImajaahdytteinen
Virtaldhde 100-240V~
70-100VA
50/60Hz
Sahkdsuojausluokitus I
Suojamaadoitusimpedanssi < 200 mQ

Mitat (L x P x K)

58 cm x 74 cm x 87 cm (£ 5 cm)

Paino noin 55kg
Kayttlampotila +18°C - +30°C
Kuljetus- ja varastointilampétila -10°C —+50°C
Suurin (kayttd)korkeus merenpinnan ylapuolella 3000 m

lImanpaine (kaytto)

690 mbar—1 070 mbar

liImanpaine (kuljetus ja varastointi)

656 mbar—1 086 mbar

Suhteellinen ilman kosteus
(kaytto, kuljetus ja varastointi)

80 % tiivistymaton

ELIOS-laserkonsolin IP-suojausluokitus

2 = Suojaus sormikosketukselta (< 12,5 mm)
0 = Ei suojausta veden tunkeutumiselta

Jalkakytkimen IP-suojausluokitus

X = Suojausta kiinteilta esineilta ei ole maaritetty
6 = Suojaus voimakkailta vesisuihkuilta

Luokittelu ladkinnallisia laitteita koskevan
asetuksen (EU) 2017/745 liitteen VIII mukaisesti

llb

Vaatimustenmukaisuuden CE-merkinta ja
ilmoitetun laitoksen numero

C€0197
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6 Kayttéonotto, huolto, vianetsinta, havittiminen

6.1 Kayttoonotto, puhdistus ja desinfiointi, havittaminen

6.1.1 Toimitus

ELIOS-laserkonsolin toimittaa yleensd kuljetusyhtid. ELIOS-laserkonsoli on luokiteltu vaarallisten aineiden
luokkaan 9. Tarkista pakkauksen kunto heti toimituksen jalkeen. Tarkista, ovatko pakkauksen Kkallistus- tai

tarinailmaisimet lauenneet. Jos laitteessa on vaurioita, punaisella merkittyja ilmaisimia tai ymparistdolosuhteet

ylittdvat eritellyt raja-arvot, ota yhteyttd MLaseen tai MLasen tata tarkoitusta varten valtuuttamaan huoltokumppaniin.

6.1.2 Kayttéonotto

Kayttoonotto on suoritettava MLasen tai valtuutetun huoltokumppanin toimesta, muuten kaikki takuuvaateet
mitatoityvat.

Puhdista ja desinfioi ELIOS-laserkonsoli ennen ensimmaista kayttokertaa luvun 6.1.4 mukaisesti.

ELIOS-laserkonsoli on valmis hoitoon heti, kun huoltohenkildstdé on suorittanut toimintatestin onnistuneesti ja

ELIOS-laserkonsoli on puhdistettu ja desinfioitu.

6.1.3 Kuljetus

e Jos ELIOS-laserkonsoli on siirrettdva toiseen huoneeseen, on huolehdittava siita,
ettd kynnyksista tai vastaavista aiheutuvat tarpeettomat tarinat poistetaan, jotta optisten
komponenttien kohdistus ei hairiinny.

e Ovikynnysten tai muiden esteiden ylittdmiseksi laitetta tulee nostaa kahvasta.
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6.1.4 Puhdistus ja desinfiointi

ELIOS-laserkonsoli on puhdistettava ja desinfioitava ennen ensimmaista kayttokertaa ja jokaisen kayttokerran
jalkeen.

Valmistelu:
Sammuta ELIOS-laserkonsoli ja irrota verkkovirtajohto pistorasiasta.

Irrota kuitu (ELIOS-anturi), jos se on viela kiinnitettyna ELIOS-laserkonsoliin.

Manuaalinen puhdistus ja desinfiointi:

Pyyhi ELIOS-laserkonsolin ulkopinnat valmiilla desinfiointiaineella, joka on tarkoitettu 1aakinnallisten laitteiden
pintojen desinfiointiin. Kayta puhdistukseen ja desinfiointiin vain pehmeita liinoja. Jatka kasittelya, kunnes nakyvia
tahroja ei enaa ole.

ELIOS-laserkonsolia saa pyyhkia vain kostealla liinalla. ELIOS-laserkonsolia ei saa suihkuttaa. Energiamonitorin
aukkoon tai kuidun liitantapistokkeeseen ei saa paasta nestetta.

ELIOS-laserkonsolia ei saa ottaa uudelleen kaytt6édn ennen kuin puhdistus- ja desinfiointiaineet ovat haihtuneet
kokonaan ja pinnat ovat silminnahden kuivat.

Lisatietoja:

Puhdistuksen ja desinfioinnin validointi suoritettin Metrex Researchin CaviWipes-pintadesinfiointiaineella.
CaviWipes-tuotteen vaikuttavat aineet ovat alkoholi(t) ja kvaternaariset ammoniumyhdiste(et). CaviWipes tuhoaa
bakteereja ja hiivoja.

Noudata puhdistus- ja desinfiointiaineen valmistajan kayttéohjeita.

Ald kaytd puhdistukseen ja desinfiointiin kemikaaleja, jotka eivat sovellu ELIOS-laserkonsolin pintojen
puhdistukseen, silla muuten tuote saattaa vaurioitua.

Silmamaarainen tarkastus:

Tarkista ELIOS-laserkonsolin ulkopinnat jokaisen puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen. Jos laite on vaurioitunut,
ota yhteyttd MLaseen tai MLasen tata tarkoitusta varten valtuuttamaan huoltokumppaniin.

Sailytys:

Sailytd ELIOS-laserkonsolia kuivassa ja polyttdmassa paikassa.

Puhdistuksen ja desinfioinnin yhteydessd on EHDOTTOMASTI otettava huomioon seuraavat

seikat:

e ELIOS-laserkonsoli on sammutettava ja virtajohto irrotettava ennen puhdistusta.

o Kayttdohjaimet on puhdistettava pehmealla liinalla.

e Laitetta ei saa suihkuttaa, vaan se on pyyhittdva kostealla liinalla.

e Energiamonitorin aukkoihin tai kuituliitannan pistokkeeseen ei saa paastaa nestetta.

e Jotta puhdistusaineet ehtisivat haihtua kokonaan, laseria ei tule ottaa kayttéon viela
pitkdan aikaan puhdistuksen paattymisen jalkeen.

e Edelld kuvattuja voimakkaampien hankaavien puhdistusaineiden kayttdminen voi

vahingoittaa materiaaleja.
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6.1.5 Kaytosta poisto ja havittiminen

ELIOS-laserkonsolin kaytdsta poisto ja havittdminen on suoritettava MLasen tai valtuutetun huoltokumppanin

toimesta.

6.2  Arvioitu kayttoika

ELIOS-laserkonsoli on uudelleenkaytettava eksimeerilaser, jonka odotettu kayttdika on 10 vuotta. Vaihda ELIOS-

laserkonsoli, kun seuraavat kulumiskriteerit tayttyvat:

¢ Pinnassa nakyvat vauriot, kuten ruostuminen, kosketusnayton syvat naarmut tai maalipinnan vakavat vauriot.

6.3 ELIOS-laserkonsolin huolto

ELIOS-laserkonsolin moitteettoman toiminnan takaamiseksi laite on huollettava ja kalibroitava saanndllisesti.
MLasen mukaan ELIOS-laserkonsolille on suoritettava rutiinihuolto 12 kuukauden valein. ELIOS-laserkonsolissa
ei ole kayttajan huollettavissa olevia komponentteja. Myos turvallisuustestit, kuten sahkoéturvallisuustarkastukset,

voi suorittaa laaketieteellinen teknikko noudattaen kaikkia asiaankuuluvia teknisia direktiiveja.

e ELIOS-laserkonsolin huoltotoita saa suorittaa ainoastaan MLase tai MLasen

valtuuttama huoltokumppani.

e ELIOS-laserkonsolia ei saa muuttaa tai muokata.
e Huoltotdiden aikana on noudatettava luvun 2 turvallisuusohjeita, jotta valtetdan

altistuminen vaaralliselle lasersateilylle.

6.4 Energiamonitorin huolto

Kuidun tehon mittaamiseen kaytettavien ulkoisten energiamonitoreiden kalibrointi on suoritettava vahintaan

kerran vuodessa.

e Saadon saa suorittaa vain MLase tai valtuutettu huoltokumppani.
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6.5 Kaasupatruunan sdannollinen vaihto

ELIOS-laserkonsolin laserputken sisdlld olevan laserkaasun teho heikkenee seka laserin kaytdn aikana ettd

silloin, kun laseria ei kaytetd. ELIOS-laserkonsolin kaasun kayttdikd on taattu 6 kuukaudeksi. Kaasun tila

testataan laserin kdynnistyksen aikana. Jos energiataso on vain 11-30 %, nakyviin tulee varoitusilmoitus "Energy:

LOW?” (Energia: ALHAINEN). ELIOS-laserkonsolia voi kayttda, mutta suosittelemme ottamaan yhteyttd MLaseen

tai valtuutettuihin huoltokumppaneihin huoltokaynnista sopimiseksi mahdollisimman nopeasti. Jos energiataso

on 10 % tai alle, laseria ei voi enda kayttaa, ja kaasupatruunan (laserastia ilman piireja) vaihto on pakollista.

Vaihto on suoritettava koulutetun huoltokumppanin toimesta.

{I} e Kaasupatruunan saa vaihtaa vain MLase tai valtuutettu huoltokumppani.

6.6 [Luku jatetty pois]

6.7 Virheviestit ja varoitukset

6.7.1 Varoitukset

Jos energiataso on vain 11-30 % SYSTEM CHECK (JARJESTELMAN TARKISTUS) -toiminnon aikana, nayttéén
tulee ilmoitus “Energy: LOW” (Energia: ALHAINEN) (Kuva 6-1). ELIOS-laserkonsolia voi kayttaa,

mutta suosittelemme ottamaan yhteyttd MLaseen tai valtuutettuihin huoltokumppaneihin huoltokdynnista

sopimiseksi mahdollisimman nopeasti.

Energy: LOW

System ready for operation / Contact service!

© SYSTEM CHECK

ELIOS PROBE
CALIBRATION

© TREATMENT MODE

Energy

[ [N [ [N (N N [N (N [
25 %

0% 100%

s s

[ CONTINUE J

elios

Kuva 6-1: Varoitus “Energy: LOW* (Energia: ALHAINEN)
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6.7.2 Virheviestit

Ohjelmisto tunnistaa jo kaytetyt ja uudelleen sterilisoidut kuidut ja estda niiden kayton. limoitus "ELIOS PROBE:
REJECTED” (ELIOS-ANTURI: HYLATTY) (Kuva 6-2) nakyy otsikkotunnisteessa, eikd ohjelmaa voi jatkaa.
Tama ilmoitus nakyy myds silloin, kun kuitua ei havaita. Ohjelmaa ei voi jatkaa. Paina "BACK” (TAKAISIN) -

painiketta ja vaihda kuitu uuteen.

ELIOS PROBE: REJECTED

© SYSTEM CHECK

ELIOS PROBE
CALIBRATION

© TREATMENT MODE

BACK

elios

Kuva 6-2: Virhe "ELIOS PROBE: REJECTED” (ELIOS-ANTURI: HYLATTY)

SYSTEM ERROR (JARJESTELMAVIRHE) -ilmoitus johtaa aina ohjelman keskeytykseen. Ohjelmaa ei voi jatkaa.

Ohjelma voidaan kaynnistaa uudelleen vain sammuttamalla ELIOS-laserkonsoli ja kdynnistamalla se uudelleen.

SYSTEM ERROR (JARJESTELMAVIRHE) ilmoitetaan keltaisella ponnahdusikkunalla, jonka rakenne on seuraava
(esimerkki: Kuva 6-3).
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© SYSTEN

ELIOS P
CALIBR;

© TREATHR

SYSTEM ERROR

No. 1
ATTENUATOR

Please contact service!

elios

100%

Kuva 6-3: SYSTEM ERROR (JARJESTELMAVIRHE)

Vikatyyppi ja numero on selitetty alla olevassa taulukossa:

Nro | Virheviesti: Selitys: Toimenpiteet:
1 ATTENUATOR Vaimennin ei reagoi = ota yhteyttd MLaseen/
(VAIMENNIN) huoltokumppaniin.
2 SHUTTER Suljin ei reagoi = ota yhteyttd MLaseen/
(SULJIN) huoltokumppaniin.
3 ENERGY Energiataso SYSTEM CHECK = ota yhteyttd MLaseen/
(ENERGIA) (JARJESTELMAN TARKISTUS) - huoltokumppaniin.
toiminnon aikana (katso 4.4.2.1)
on 10 % tai alle.
4 ENERGY Sisaisen energian hallinnan tavoitearvoa | = ota yhteyttd MLaseen/
(ENERGIA) ei saavutettu huoltokumppaniin.
5 ENERGY Lasersiirtojarjestelman (kvartsikuitu) = Tarkista, onko steriililla sovittimella
(ENERGIA) siirto on liian alhainen tai steriilia varustettu kuitu asetettu mahdollisimman
sovitinta ei ole asetettu mahdollisimman | syvélle laserin energiamonitorin
syvalle laserin energiamonitorin sisdantuloon. Kayta toista kuitua.
sisdantuloon. Jos ongelma toistuu, ota yhteytta
MLaseen/huoltokumppaniin.
6 ENERGY Kuidun karjessa tarvittavaa 1,3mJ:n = ota yhteytta
(ENERGIA) (x 5 %) energiaa ei saavuteta. MLaseen/huoltokumppaniin.
7 ENERGY Kuidun kéarjessa tarvittava energia eli = ota yhteyttd MLaseen/
(ENERGIA) 1,3mJ (£ 5 %) ylitetdan hoidon aikana huoltokumppaniin.
yli 70 %:lla.
8 ELIOS PROBE Kelvollisen kuidun kiinnityksen = Sammuta ELIOS-laserkonsoli ja
(ELIOS-ANTURI) | vahvistuksen ja hoidon alkamisen kaynnista se uudelleen. Jos ongelma
valisena aikana kuitu tunnistetaan toistuu, ota yhteytta MLaseen/
virheelliseksi tai sita ei tunnisteta huoltokumppaniin.
lainkaan.
9 ENERGY Laserenergian vaihtelu on liian suurta. = Sammuta ELIOS-laserkonsoli ja
(ENERGIA) kaynnista se uudelleen. Jos ongelma

toistuu, ota yhteyttd MLaseen/
huoltokumppaniin.
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6.8 Valmistaja, huolto

6.8.1 Valmistaja

MLase GmbH Puh. +49-(0)89-693 377-0
Industriestrasse 17 Faksi +49-(0)89-693 377-10
82110 Germering Sahkoposti Feedback EXTRA@mlase.com

palautteita ja valituksia varten
SAKSA

Service EXTRA@mlase.com
huolto- ja kunnossapitoasioita varten

verkkosivusto www.mlase.com

ELIOS-laserkonsolin hairiéttdman toiminnan takaamiseksi laite on huollettava ja kalibroitava saanndllisesti.
MLasen mukaan ELIOS-laserkonsolin rutiinihuolto on suoritettava 12 kuukauden valein. ELIOS-laserkonsolin
kaasupatruuna on vaihdettava saanndllisesti. Kaasupatruunan saa vaihtaa vain MLase tai valtuutettu
huoltokumppani. Ota yhteytta huoltoon! Jos sinulla on ongelmia tai kysymyksia, ota yhteyttd laakinnallisten

tuotteiden konsulttimme.
Laakinnallisten tuotteiden konsulttimme jarjestaa myos ELIOS-laserkonsolin kayttéa koskevaa koulutusta.

Jos sinulla on kysymyksid tai ongelmia, ilmoita ELIOS-laserkonsolin sarjanumero, jotta huollon

taytiantéonpanossa ei ole viiveita.

Sarjanumero I6ytyy tunnistekilvestad ”SN”-merkinnén vieresta (katso luku 2.2 nro 1 ja Kuva 2-1) ELIOS-

laserkonsolin takapuolella.
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