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1 Uvod

11 Proizvodac

MLase je legalni proizvodac laserske konzole ELIOS.

1.2 Namjena i indikacija

Namjena:

Sustav ELIOS indiciran je za primjenu u snizavanju intraokularnog tlaka (loT) u ljudskom oku u odraslih osoba

pod vodstvom specijalista oftalmologa u profesionalnoj zdravstvenoj ustanovi.

Sustav ELIOS sastoji se od laserske konzole ELIOS i sonde ELIOS.

Laserska konzola ELIOS ekscimerski je laser za viSekratnu uporabu s oc¢ekivanim vijekom trajanja od deset

godina.

Sonda ELIOS sterilni je aplikator za jednokratnu uporabu. Vrijeme lije¢enja traje otprilike jednu minutu. Aplikator

je ograni¢en na uporabu na jednom oku.

Indikacija:

Laserska konzola ELIOS upotrebljava se samo za lije€enje glaukoma.

e Svako jamstvo ili garancija proizvodaca odnosi se isklju€ivo na uporabu lasera u vezi
S hamjenom.
e Svaka uporaba kontrola rukovatelja ili konfiguracije na bilo koji drugi nagin od opisanog

u ovim uputama za uporabu moze dovesti do opasnog izlaganja zracenju.

1.3 Opcée informacije

Laserska konzola ELIOS ekscimerski je laser koji se upotrebljava s vlaknima izradenima po narudzbi (npr. sonda
ELIOS). Cilj je, primjenjujuci minimalno invazivni kirurski pristup ab interno, ablacija dijelova trabekularne mrezice

i stvaranje laserskih kanala kako bi se olak$ao odljev o€ne vodice radi smanjenja intraokularnog tlaka.

Ove upute za uporabu sadrZavaju pregled sigurnosnih zahtjeva i tehni¢kih podataka uredaja te detaljan opis
stavljanja u uporabu i rada.

Operativno osoblje mora proéitati i razumjeti ove upute za uporabu te ih se pridrzavati. Izri¢ito naglaSavamo da

nismo odgovorni za bilo kakvu $tetu ili prekid rada koji proizlazi iz nepridrzavanja ovih uputa.
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e Prije uporabe ovog uredaja procitajte upute za uporabu.
o Cuvaijte upute za uporabu kako bi vam bile dostupne u buduénosti.
© Elios Vision, Inc.

Zabranjeno je Sirenje ili umnozavanje ovog dokumenta te uporaba i prenoSenje sadrzaja. PrekrSitelji su odgovorni

za Stetu.
Sva prava pridrzana. ZadrZzane su iskljucivo tehnic¢ke promjene.

Najnovija inaCica uputa za uporabu nalazi se na mreznom mjestu proizvodaca (pogledajte odjeljak 6.8.1)

1.4 Nuspojave i kontraindikacije

e postoperativno povecanje tlaka

e intraokularno unutarnje krvarenje
o oStecenje lece

e postoperativna kroni¢na iritacija

e bol

Kontraindikacije:

e pacijent mladi od 18 godina

e pacijent boluje od autoimunih poremecaja (osobito kolagenoze)

1.5 Opseg isporuke

Opis Koli¢ina
laserska konzola ELIOS 1
nozni prekida¢ 1
kabel za napajanje 3 m 1
slijepi utika¢ za daljinsko blokiranje 1
klju€ za prekidac€ s kljuéem 1
upute za uporabu 1
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1.6 Medicinski proizvodi odobreni za uporabu u kombinaciji s laserskom konzolom ELIOS.
Kompatibilan medicinski Opis:
proizvod:
sonda ELIOS oznaka modela:

proizvodac:

Mittlere-Motsch-Str. 26
96515 Sonneberg
Njemacka

FM270405S ili M270405S

WEINERT Fiber Optics GmbH

oznaka modela:
M270405S

proizvodac:

laserski aplikator FIDO

Mittlere-Motsch-Str. 26
96515 Sonneberg
Njemacka

WEINERT Fiber Optics GmbH

usporediva vlakna specifikacija vlakna:

ukupna duljina
duljina ruénog dijela

kanila

vlakna

utikac

duljina sterilnog adaptera
valna duljina

opticka svojstva

opcenito

2000 mm

70 mm

taktilno prepoznavanje za identifikaciju kosine kanile
od nehrdajuceg Celika promjera 500 um
kanila strSi 35 mm iz ru¢nog dijela kosi rez
distalno 25°

J jezgre 210 ym

SMA

44 mm

308 nm

numeri¢ki otvor 0,22

sterilni proizvod za jednokratnu uporabu
Ne provodi struju

Uzmite u obzir da vlakna tre¢e strane moraju imati oznaku transpondera RFID

kompatibilnu s laserskom konzolom ELIOS.

A e Prilikom uporabe uredaja potrebno je uzeti u obzir popratne dokumente o vlaknima.
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2 Sigurnost

2.1 Opce sigurnosne napomene

211 Upiti i koriSteni simboli

A Opc¢i znak upozorenja

Dodatne informacije

2.1.2 Osnovni sigurnosni uvjeti

Rad lasera

e UltraljubiCasto zra€enje laserske konzole ELIOS nije vidljivo.

e Potrebno je pridrzavati se sigurnosnih savjeta.

e Ne gledajte u lasersku zraku.
e U skladu s Uredbom o medicinskim proizvodima (2017/745) poduzece MLase duzno

vas je obavijestiti o sliede¢em: Svi ozbiljni incidenti koji se dogode u vezi s proizvodom
moraju se prijaviti poduzeéu MLase i nadleZnom tijelu drzave Clanice u kojoj korisnik i/ili

pacijent nalaze.

¢ Ozbiljni je incident svaki incident koji je izravno ili neizravno doveo do smrti pacijenta,

korisnika ili druge osobe, priviemenog ili trajnog ozbiljnog pogorsSanja zdravstvenog

stanja pacijenta, korisnika ili druge osobe ili ozbiljne prijetnje javnom zdravlju. Nije vazno

{I] je li se dogodio ili bi se mogao dogoditi. To€nu definiciju mozete pronaci u &lanku 2.
stavku 65. Uredbe (EU) 2017/745. Podatke za kontakt nadleZnog tijela u svojoj drzavi

¢lanici mozete pronaci na internetu pomocu pojmova za pretrazivanje ,nadlezna tijela

za medicinske proizvode EU-a”.

1025_IFU_ELIOS laser console_ HR_Rev A Stranica 7 od 44



Laserskom konzolom ELIOS smiju rukovati samo osobe sa specijalistickim obrazovanjem za oftalmologa ili

medicinskom/tehni¢kom obukom, koje je obucilo poduzece MLase ili ovlasteni servisni partner.

e Laser smije upotrebljavati samo specijalist oftalmolog.

e Rezervna vlakna moraju uvijek biti spremna.

e Svaka uporaba kontrola rukovatelja ili konfiguracije na bilo koji nagin koji se razlikuje od
nacina opisanog u ovim uputama za uporabu moze dovesti do opasnosti za osoblje
i pacijente.

e |zmjene na laserskoj konzoli ELIOS nisu dopustene.

e Laserska konzola ELIOS nije sterilni proizvod.

e Tijekom uporabe laserske konzole ELIOS na pacijentu ne smiju se obavljati servisiranje

i odrzavanje.

Laserska konzola ELIOS sadrzava sigurnosni mehanizam za samonadzor koji prepoznaje samo unutarnje
elektricne ili mehani¢ke kvarove. Neispravan rad smatra se vanjskom naredbom i necée biti prepoznat kao

pogreska.

Kao i za druge elektricne uredaje, i za lasersku konzolu ELIOS postoji odredeni rizik od kvara. Stoga se mora

izvrsiti priprema kako bi se rad mogao prekinuti u bilo kojem trenutku.

Servis i popravci

Samo osoblje poduzeca MLase ili ovlasteni servisni partneri smiju postavljati, izvoditi odrzavanje ili popravljati
lasersku konzolu ELIOS, a ako to ne ucine, poniStavaju se svi jamstveni zahtjevi. Ako se na laseru izvode servisni
radovi koji zahtijevaju otvaranje kucista uredaja, sve prisutne osobe trebaju nositi zastitne naocale razine zastite
EN 207:2017 180-315 D LB8 + R LB2 ili vise.

e KuciSte uredaja smije otvoriti samo servisno osoblje.
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2.2 Oznacavanje laserske konzole ELIOS

Laserska konzola ELIOS oznac&ena je identifikacijskom plo€icom i znakovima upozorenja. U nastavku je opisano

znacenje i polozaj identifikacije:

Br. | Opis znakova upozorenja ili naljepnica Slika

1. Identifikacijska plo€ica nalazi se na straznjoj

strani lasera (pogledajte Sl. 2-1).

Znaclenije koristenih simbola:

Medicinski proizvod

Kataloski broj

@ Serijski broj

Jedinstveni identifikator uredaja

' ELIOS laser console Voltage: 100-240V —

/_\/ Frequency: BAOi60 Hz
Power: TO-100 VA
Izmjeni¢na struja 513185 |[SN]0085-1234 |wean: kg

P: P20

¢ (01)04262384960356 Losereless e aete st

(21}0085'1 234 MLase GmbH
Industriestrasse 17
82110 Germering
Germany

202807

IP

Razred zastite IP

Phone: 49 89 8341850 0

o MLOSE E E-Mail.  info@mlase com

Q— —

- L__i_] e Ml as2.com
k. _—

‘ Proizvodac i datum proizvodnje
(GGGG-MM)

C€0197 CE oznaka sukladnosti s brojem

prijavijenog tijela

hid

EE pogledajte 6

I:]-j] dostupne elektroni¢ke upute

za uporabu

2. Oznacavanje prikljucaka.

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

Mrezni elektri¢ni ulaz (,100 — 240 V~,

50/60 Hz IEC LOCK TM ") Z Q}
Footswitch .
% MKFS 25-MED SH11 ! remote interlock

nozni prekida¢ (,nozni prekidac”)
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Br.

Opis znakova upozorenja ili naljepnica

Slika

N

Vanjsko blokiranje

(,daljinsko blokiranje”)

Oznaka se nalazi na straznjoj strani lasera
(pogledajte SI. 2-1).

Laserska konzola ELIOS generira lasersko
zraCenje razreda 4. Ni oko ni koza ne smiju biti

izloZzeni ovom nevidljivom zracenju.

Oznaka se nalazi na straznjoj strani lasera
(pogledajte SI. 2-1).

Nevidljivo lasersko zracenje

Izbjegavajte izlaganje ociju ili koze

izravnom ili rasprSenom zracenju

Razred lasera 4

Informacije o izlazu laserskog zracenja

navedene su na slici.

Oznaka se nalazi na straznjoj strani lasera
(pogledajte SI. 2-1).

nmuwunnn

Prikljucak za izjednaCavanje elektricnog

potencijala.

Oznaka se nalazi na straznjoj strani lasera
(pogledajte SI. 2-1).

Ovaj simbol oznaCava da se laser ne smije
odlagati u potrodacki otpad. Kad proizvodu
istekne funkcionalni vijek trajanja, obratite se
proizvodacu ili ovlastenom servisnom partneru.
Oni ¢e otkupiti uredaj i organizirati njegovo

odlaganje.

Ovaj simbol dio je identifikacijske ploCice

(pogledajte oznaku 1).

Slijedite upute za uporabu.

Oznaka se nalazi na prednjoj strani lasera iznad

dodirne ploge (pogledajte Sl. 2-2).

Identifikacijski znak  upozorenja lasera
upozorava na emisiju laserskog zracenja na

ovom polozaju.

Oznaka se nalazi na prednjoj strani lasera u blizini

otvora laserske zrake (pogledajte Sl. 2-2).

\. OPASNOST

Nevidljivo lasersko
zraCenje emitirano
iz ovog otvora

E iziaz viakana = 1,3 mJ
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Br.

Opis znakova upozorenja ili naljepnica

Slika

Primijenjeni dio otporan na defibrilaciju tipa CF

Dopusteno je pri¢vrdcivanje samo vlakana tipa
CF. Mogu se upotrebljavati samo neprovodni

kateteri.

Oznaka se nalazi ispod odgovarajuceg

priklju¢ka na prednjoj ploCi (pogledajte Sl. 2-2).

/\ OPREZ

Primijenjeni dio tipa CF

Upotrebljavajte samo
neprovodne katetere!

10.

Povezivanje vlakana.

Oznaka se nalazi iznad odgovarajuceg

priklju¢ka na prednjoj ploCi (pogledajte Sl. 2-2).

Q)

\)—/5-
“—  Aplikator opti¢kih vlakana

Simbol za radiofrekvencijsku identifikaciju

[©)

(te)

RFID

11.

Identifikacija zaustavljanja emisije lasera.

Oznaka se nalazi na prednjoj strani lasera
(pogledajte SI. 2-2).

12.

Prikaz polozaja prekidaca s klju¢em.
O = ,ISKLJUCENO”
| = ,UKLJUCENO”

Oznaka se nalazi na prednjoj strani lasera
(pogledajte Sl. 2-2).

13.

Monitor energije za vlakno.

Oznaka se nalazi na prednjoj strani lasera
(pogledajte SlI. 2-2).
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Br. | Opis znakova upozorenja ili naljepnica Slika

14. Simbol ,,Pogledajte upute za uporabu” prikazan

\

je na pocCetnom zaslonu laserske konzole '\."
ELIOS (pogledajte SI. 4-1). 1
-\_

\

Drvena transportna kutija laserske konzole ELIOS oznacena je naljepnicom na pakiranju. U nastavku

je opisano znacenje i poloZaj identifikacije:

Br. | Opis znakova upozorenja ili naljepnica Slika

13. Naljepnica na pakiranju nalazi se na vrhu

drvene transportne kutije. @ MLase

ZnacCenje koristenih simbola:

MD| ELIOS laser console

0085-1234

REF| 513185 SN | 0085-1234

Lomljivo, pazljivo rukovanje

% (01)04262384960363
© (21)0085-1234

MLase GmbH ]
Industriestrasse 17 Packaging:
82110 Germering Weight 130 kg
Germany .
209607 Length:  94cm

Telephone: +49 83 8941850 0 Width: 75cm

Ogranicenje vlaznosti Bk info@miese con Helght  115cm

Website:  www.mlase.com

80% 1086mbar
I () 6
Ograni€enje atmosferskog tlaka .wc/ﬂ/ ,
0% 656mbar

-~ 0197 (D

uDI

Ogranicenje temperature

@ & o5 e
|

P

L4

<_)

Cuvajte na suhom

16. Dva primjerka naljepnice ,Do not dispose this
crate!” nalaze se unutar drvene transportne Do not dispose

kutije. this crate!
Please keep for
return!
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17.

Naljepnica ,Shock watch” takoder se nalazi

unutar drvene transportne kutije.

Znacenje koristenih simbola:

Nije otkriveno grubo rukovanje

Otkrivena potencijalna Steta

Wenn der Indikator rot ist:

1. Verweigem Sie icht di Annahme

2. Vermerken Sie roten Indikator aut

und Gherprien

Sle die Ware solort auf Schiden,

3. Wean Schaden autgetrten sind,

Iassen Siealles orginal verpack
undfordern Sie umgehesd

Transporteut

SHOCKWATCH -iBERWACHUNG
SHOCKWATCH -MONITORED SHIPMENT
3

e SHOCKWATCH -TRANSPORT CONTROLE

mugl:ﬂw:‘#wxgus \
OR v

SYOSSERIIIOE]

SocKmATCH"

18.

Jedan primjerak naljepnice , Tilt watch” nalazi se
na dugoj i kratkoj strani na vanjskoj strani

drvene transportne kutije.

Znacenje koristenih simbola:

SHECKWATCH

TILTWATCH XTR

ioform i‘
~BEER L Otkrivena potencijalna Steta

TILTWATCH' XTR - Oberwachung

- Monitored shipment
- Transport contrdlé

AUFRECHT
TRANSPORTIEREN
TENIR DEBOUT
KEEP UPRIGHT

smrwwon

s i)

eee

19.

Jedan primjerak naljepnice ,Hazardous
materials class 9” nalazi se na dugoj i kratkoj
strani na vanjskoj strani drvene transportne

kutije.

Laserska konzola ELIOS svrstava se urazred 9

opasnih tvari.

20.

Jedan primjerak naljepnice ,Fragile! Handle
with care!” nalazi se na svakoj dugoj strani na

vanjskoj strani drvene transportne kutije.

21.

Jedan primjerak oznake ,Top! Not to be
dropped!” nalazi se na svakoj dugoj strani na

vanjskoj strani drvene transportne kutije.

22.

Oznaka ,This side up” nalazi se na svakoj strani

na vanjskoj strani drvene transportne kutije.
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23.

Oznaka ,IPPC” nalazi se na svakoj kratkoj
strani na vanjskoj strani drvene transportne

kutije.

IPPC = Medunarodna konvencija o zastiti bilja
XX = pozivni broj drzave
0000 = registarski broj

YY = toplinska obrada

N oww—

XX-0000
YY

Dijelovi koji se upotrebljavaju s laserskom konzolom ELIOS oznaceni su naljepnicama. U nastavku je

opisano znacenje i polozaj identifikacije:

medicinski uredaj

Br. | Opis znakova upozorenja ili naljepnica Slika
24. Naljepnica klju¢a nalazi se na samom kljucu.
MLase = proizvodacd
MLase 9]0suo0d Jase| SOIT13
Laserska konzola ELIOS = pripadajuci |
medicinski uredaj
25. Naljepnica daljinskog blokiranja nalazi se na
samom utikacu.
Simbol znagi: ) A
N o= » O g
Oo0o9 B9 -
N =0® 2T )
Vanjsko blokiranje (,daljinsko blokiranje”) -, & o g 7]
w - 8 - e D
MLase = proizvoda¢ =
Laserska konzola ELIOS = pripadajudi
medicinski uredaj
26. Oznaka kabela za napajanje nalazi se na
samom kabelu za napajanje. (2]
pajan Q o - m
& 3 o T
MLase = proizvodac Bk o O
s S = w
Laserska konzola ELIOS = pripadajudi ®
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27. Oznaka nozZnog prekidaca nalazi se na samom
noznom prekidacu.
MKFS 2S-MED SH11 = naziv pribora
@ Serijski broj noznog prekidaca
[I MKFS 25-MED SH11 | | WiLxsn
Datum proizvodnje (GGGG-MM) | 1214768
| 00000
IP Razred zastite IP (] 204%-0a
25VAC/60VDC
IPXé
C@:’S CSA ka sukladnosti @ . RIS
oznaka sukladnosti 180133
e | | som:
‘ ¢ 32586L6hne/3emm‘, SOI_IH
Proizvodac noZnog prekidaca T B
MLase = proizvoda¢ pripadajuc¢eg medicinskog
proizvoda
Laserska konzola ELIOS = pripadajuci
medicinski uredaj
e Ako su se identifikacijska plo€ica ili znakovi upozorenja odvajili ili postali necitljivi,
obratite se proizvodadu ili ovladtenom servisnom partneru.

Lokacija identifikacija na laserskoj konzoli ELIOS:

Sl. 2-1: Pogled sa straznje strane
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Sl. 2-2: Pogled s prednje strane
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2.3 Sigurnosni zahtjevi u vezi s lokacijom stavljanja u uporabu

Prostorija u kojoj ¢e se rukovati laserskom konzolom ELIOS mora biti ve¢a od 6 m3. Mora se osigurati dostatna

ventilacija. Radna temperatura od +18 °C do +30 °C mora biti zadovoljena.

e Laserska konzola ELIOS ne smije se upotrebljavati u podrucjima izloZzenima opasnosti

od eksplozije ili u podrugjima obogaéenima kisikom.

o Postoji opasnost od pozara ili eksplozije kada se laserski izlaz upotrebljava u prisutnosti
zapaljivih materijala, otopina ili plinova ili u okruzenju obogaéenom kisikom.
Neki materijali, npr. pamuk, mogu se, kada su zasi¢eni kisikom, zapaliti ako su izlozeni
temperaturama koje se javljaju tijekom uobiCajene uporabe laserskog uredaja.
Hlapljivim otapalima iz ljepila i zapaljivim otopinama koje se upotrebljavaju za CiS¢enje
i dezinfekciju treba ostaviti dovoljno vremena da ispare prije nego $to se laserski uredaj
pusti u rad. Takoder treba obratiti pozornost na Cinjenicu da tjelesni plinovi takoder
mogu biti zapaljivi. [I[EC 60601-2-22:2019]

2.4 Sigurnost opreme od nenamjerne emisije lasera

241 Nozni prekidaé

Emisija lasera moze se aktivirati samo kada se nozni prekida€ pritisne dokraja. Nozni prekida¢ opremljen je
poklopcem. Time se sprjeCava nenamjerno aktiviranje zraCenja, npr. padanjem predmeta ili slucajnim

postavljanjem stopala.

2.4.2 Zatvarac

Putanja laserske zrake ogradena je iznutra i izvana mehanickim zatvaraCima. Stoga se sprje€ava neregulirana
emisija lasera. Unutarnji zatvara¢ otvara se samo kad je aktiviran nozni prekida¢, a zatvara¢ se zatvara ¢im se

nozni prekidac¢ otpusti.

Osim toga, povezivanje vlakana zasti¢eno je i vanjskim zatvaradem. Zatvarag se mora podiéi pritiskom tipke kako

bi se vlakno moglo povezati.
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2.5 Dodatni sigurnosni propisi

2.51

Kljuéne performanse

Klju€ni su kriteriji u€inkovitosti laserske konzole ELIOS gustoc¢a energije na izlazu vlakana, valna duljina i trajanje

impulsa.

Za odrzavanje osnovne sigurnosti laserske konzole ELIOS obvezan je redoviti servis (pogledajte odjeljak 6.3).

Kako bi se odrzali bitni kriteriji uc€inkovitosti, tj. gusto¢a energije na izlazu vlakna, obvezan je redovit servis

monitora energije (pogledajte odjeljak 6.4).

Kako bi se odrzali bitni kriteriji u€inkovitosti, tj. valna duljina i trajanje impulsa, obvezna je redovita zamjena

plinskog spremnika (laserska posuda bez kruga) (pogledajte odjeljak 6.5).

2.6 Elektromagnetska kompatibilnost (EMC)

Laserska konzola ELIOS testirana je u pogledu EMC-a i u skladu je s normom IEC 60601-1-2:2014 + A1:2020.

Potrebno je izbjegavati uporabu laserske konzole ELIOS u blizini druge opreme ili
naslaganu s drugom opremom jer to moze dovesti do nepravilnog rada. Ako je takva
uporaba potrebna, potrebno je promatrati lasersku konzolu ELIOS i drugu opremu kako
bi se provjerilo rade li uredno.

Uporaba dodatne opreme, pretvornika i kabela koje nije odredilo ili osiguralo poduzeée
MLase moze dovesti do povecanih elektromagnetskih emisija ili smanjenja
elektromagnetske otpornosti laserske konzole ELIOS i do nepravilnog rada.
Prijenosna RF komunikacijska oprema ne smije se upotrebljavati blize od 30 cm
(12 in¢a) od bilo kojeg dijela laserske konzole ELIOS, uklju€ujuéi kabele koje je odredio
proizvodag. U suprotnom, moze do¢i do smanjenja ucinkovitosti laserske konzole
ELIOS.

Znacajke emisije laserske konzole ELIOS €ine je prikladnom za uporabu u industrijskim
podrugjima i bolnicama (CISPR 11 klasa A). Ako se upotrebljava u stambenom
okruzenju (za koje se obi¢no zahtijeva CISPR 11 klasa B), laserska konzola ELIOS
mozda nece pruziti odgovarajuéu zastitu radiofrekvencijskim komunikacijskim
uslugama. Korisnik ¢e mozda morati poduzeti mjere za ublazavanje rizika, kao $to je
premjestanje ili preusmjeravanje laserske konzole ELIOS.

Laserska konzola ELIOS nikada se ne smije upotrebljavati s namotanim prikljuénim
kabelom. Neuskladenost moZe dovesti do smanjenja radnih karakteristika laserske
konzole ELIOS.

Laserska konzola ELIOS nikada se ne smije upotrebljavati s HF kirurSkim uredajima.

U suprotnom, moZe doc¢i do smanjenja ucinkovitosti laserske konzole ELIOS.
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2.6.1 Elektromagnetske emisije

Laserska konzola ELIOS dizajnirana je za uporabu u jednom od elektromagnetskih okruzenja kako je navedeno

u nastavku. Kupac ili rukovatelj trebaju osigurati da se laserska konzola ELIOS upotrebljava u takvom okruzenju.

Pojava

Uskladenost

Elektromagnetsko okruzenje

Provedene i zracene RF emisije

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

Grupa 1

Laserska konzola ELIOS upotrebljava HF

energiju isklju¢ivo za svoje unutarnje funkcije.

Provedene i zracene RF emisije

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

Promjene napona, fluktuacije napona

i treperenje

u skladu s normom IEC 61000-3-3:2013

Razred A
Harmonicke strujne emisije
u skladu s normom
IEC 61000-3-2:2005+A1:2008+A2:2009

prolazno

Laserska konzola ELIOS dizajnirana je
za uporabu u profesionalnoj zdravstvenoj
ustanovi (npr. klinikama ili lije¢ni¢kim

ordinacijama).
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2.6.2

Elektromagnetska otpornost

Laserska konzola ELIOS dizajnirana je za uporabu u jednom od elektromagnetskih okruzenja kako je navedeno

u nastavku. Kupac ili rukovatelj trebaju osigurati da se laserska konzola ELIOS upotrebljava u takvom okruzenju.

Pojava

Uskladenost

Elektromagnetsko okruzenje

Elektrostati€ko praznjenje
u skladu s normom IEC 61000-4-2:2008

+ 8 kV kontaktno praznjenje

+2kV, £4kV, £8kV, +15kV ispustanje
zraka

Zracena RF EM polja
u skladu s normom IEC 61000-4-3:
2006+A1:2007+A2:2010

3Vim
od 80 MHz do 2,7 GHz
80 % AM pri 1 kHz

Polja u blizini RF beziéne komunikacijske
opreme

u skladu s normom IEC 61000-4-3:
2006+A1:2007+A2:2010

27 V/m pri 385 MHz

28 V/m pri 450 MHz

9 V/m pri 710/745/780 MHz

28 V/m pri 810/ 870/ 930 MHz

28 V/m pri 1720 / 1845 / 1970 MHz
28 VV/m pri 2450 MHz

9 V/m pri 5240 / 5500 / 5785 MHz

Nazivna magnetska polja frekvencije snage
u skladu s normom IEC 61000-4-8:2009

30 A/m
50 Hz i 60 Hz

Magnetska polja u blizini
u skladu s normom IEC 61000-4-39:2017

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

Brzi tranzijenti / rafali
u skladu s normom IEC 61000-4-4:2012

+ 1kv, £2kV

Frekvencija ponavljanja od 100 kHz

Prenapon
u skladu s normom
IEC 61000-4-5:2014+A1:2017

+ 1 kV od voda do voda

+ 2 kV vod-zemlja

Provedene smetnje izazvane RF poljima
u skladu s normom |IEC 61000-4-6:2013

3V
od 0,15 MHz do 80 MHz

6 V u ISM frekvencijskim pojasevima
izmedu 0,15 MHz i 80 MHz

80 % AM pri 1 kHz

Padovi napona
u skladu s normom
IEC 61000-4-11:2004+A1:2017

0 % Ur

za Y ciklusa na 0,45,90,
135,180,225,270,315°

0 % U

za 1 ciklus na 0°

70 % Ur

za 25/30 ciklusa na 0°

Prekidi napona
u skladu s normom
IEC 61000-4-11:2004+A1:2017

0% Ur
za 250/300 ciklusa

Laserska konzola ELIOS dizajnirana je
za uporabu u profesionalnoj zdravstvenoj
ustanovi (npr. klinikama ili lije€nickim
ordinacijama).

2.6.3

Uskladenost s Direktivom 2014/53/EU

Ovime poduzeée MLase izjavljuje da je laserska konzola ELIOS tipa radioopreme u skladu s Direktivom 2014/53/EU.

Cjeloviti tekst EU izjave o sukladnosti dostupan je na sljedecoj internetskoj adresi:

www.mlase.com/Downloads
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3  Tehnicki opis

3.1 Struktura laserske konzole ELIOS

Na slikama u nastavku opisana je laserska konzola ELIOS:

Sl. 3-1: Pogled s prednje strane Sl. 3-2: Pogled sa straznje strane
1. Osnovna laserska jedinica 10. Odjeljak za nozni prekidac i kabel
2. Zaslon osjetljiv na dodir za napajanje
3. Rucka za podizanje, povlacenje ili 11. Priklju¢ak za nozni prekida¢
guranje uredaja 12. Priklju€ak za daljinsko blokiranje ili
4. Spojna jedinica za vlakno s drzacem slijepi utikac
za priklju¢ak 13. Priklju¢ak za kabel napajanja
5. Tipka zatvaraca 14. Priklju€ak za izjednaCavanje
6. Gumb za prekid emisije lasera elektricnog potencijala
7. Prekida€ s klju¢em
8. Monitor energije za vlakno
9. Valjci s moguénos$cu zakljuéavanija

(papucica za zakljuavanije)

U tablici u nastavku prikazana je kategorizacija dijelova koji se upotrebljavaju s laserskom
konzolom ELIOS:

kabel za napajanje odvojivi dio
utika€ za blokiranje odvoijivi dio
klju¢ za prekidac s kljuéem odvoijivi dio
nozni prekidac dodatna oprema
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e Dijagrami krugova, popisi komponenti, opisi, upute za kalibraciju ili druge informacije za
pomoc¢ osoblju za odrzavanje dostavljaju se na zahtjev.

3.2 Upravljacke kontrole i prikljucci

3.21 Glavno napajanje
Standardni napon napajanja laserske konzole ELIOS iznosi 100 — 240 VAC, 50/60Hz.

e Kako bi se izbjegao rizik od strujnog udara, lasersku konzolu ELIOS potrebno je prikljuciti
na napajanje samo zastitnim vodi¢em za uzemljenje.

e Laserska konzola ELIOS treba biti postavljena tako da slu€ajni prekid napajanja tijekom
rada nije moguc.

e Kako biste odvojili lasersku konzolu ELIOS od napajanja, odspojite utika¢ za napajanje

A na uredaju (SI. 3-2).

e Laserska konzola ELIOS treba biti postavljena tako da omoguéi uklanjanje utikaca
napajanja na uredaju u svakom trenutku (SI. 3-2).

e Kako biste uklonili kabel za napajanje na uredaju, potrebno je povuci crveni klizni prekidac

na utikacu prikljucka.

e S laserskom konzolom ELIOS smiju se upotrebljavati samo kabeli za
[E napajanje s mehanizmima za zaklju¢avanje tipa IEC Lock duljine 3 mi od

najmanje 250 VAC/10 A.

3.2.2 Nozni prekida¢

Nozni prekidaC mora biti prikljuéen na priklju€ak za nozZni prekida€ (pogledajte Sl. 3-2). NozZni prekidal
upotrebljava se za aktiviranje emisije lasera. Rad noZnog prekidaca aktivira emisiju lasera. Cim se nozni prekidac

otpusti, prekida se emisija lasera.

Poklopac §titi nozni prekida¢ od padajuéih predmeta i nenamjernog rada.

e S laserskom konzolom ELIOS smiju se upotrebljavati samo nozni prekidaci koje je
odredio proizvodac.
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3.2.3 Prikljué¢ak za izjednadavanje elektricCnog potencijala

Laserska konzola ELIOS opremljena je prikljuckom za izjednaCavanije elektricnog potencijala (pogledajte Sl. 3-2).

Kabel za izjednacavanje potencijala omogucéuje prikljuivanje na dodatno izjednacavanje elektricnog potencijala.

Dodatno izjednaCavanje elektricnog potencijala ispunjava sljedece svrhe:

e izbjegavanije ili izjednaCavanje razlika u elektricnom potencijalu izmedu elektricnog uredaja i ugradenih
vodljivih komponenti u blizini pacijenta
e rasipanje odnosno smanjenje povecane struje curenja

e dupliciranje zastitnog priklju¢ka u slu€aju prekida vodi¢a za uzemljenje.

e Ako je dostupno dodatno izjednaavanje elektricnog potencijala, preporuCuje se
priklju€ivanje na lasersku konzolu ELIOS.

3.2.4 Priklju€ak za daljinsko blokiranje

Laserska konzola ELIOS opremljena je priklju¢kom za daljinsko blokiranje, npr. kontakt vrata (pogledajte Sl. 3-2).
Ako su kontakti priklju¢ka utikaca otvoreni, onda se emisija lasera prekida. Dodatne informacije o prikljucivanju
daljinskog blokiranja na lasersku konzolu ELIOS mogu se dobiti od poduzec¢a MLase ili od ovlastenog servisnog
partnera.

o Ako se daljinsko blokiranje ne upotrebljava, isporu€eni slijepi utika¢ mora biti priklju¢en

kako bi se omogucio rad laserske konzole ELIOS.
o Ako se upotrebljava daljinsko blokiranje, mora se upotrebljavati zasti¢eni kabel (oklop

spojen na potencijal uzemljenja).

3.2.5 Prekidac¢ s kljuéem

Laser se pusta u rad okretanjem prekidaca s klju¢em (pogledajte Sl. 3-1) u polozaj ,I".
e Kada se laserska konzola ELIOS ne upotrebljava, klju¢ treba ukloniti iz prekidaca
s klju€em kako bi se sprijecio bilo kakav neovlasteni rad.
{I} e Ako uredaj treba ponovno aktivirati odmah nakon iskljucivanja, potrebna je pauza od
najmanje pet sekundi.

o Uredaj je dizajniran za kontinuirani rad.
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3.2.6 Gumb za prekid emisije lasera

Pritiskom crvenog gumba za prekid emisije lasera (pogledajte Sl. 3-1) moze se u slu€aju nuzde odmah prekinuti

emisija lasera.

Kako biste ponovno pokrenuli laser, crveni gumb potrebno je okrenuti u smjeru kazaljke na satu i istodobno izvuci

tako da se pojavi zeleni prsten.

o Ako uredaj treba ponovno aktivirati odmah nakon isklju€ivanja, potrebna je pauza od
najmanje pet sekundi.

3.2.7 Pedala za zaklju¢avanje

Oba prednja valjka laserske konzole ELIOS opremljena su papucicama za zaklju¢avanje kako bi se sprijecilo
pomicanje (pogledajte SlI. 3-1). Kako biste zakljucali valjke, papucice je potrebno pritisnuti prema dolje.

Podizanjem papucice ili ,udaranjem” o vrh brave otpustaju se valjci.

[j o Tijekom rada laserske konzole ELIOS moraju se aktivirati papucice za zaklju¢avanje.

3.2.8 Prikljucci za optic¢ka vlakna i radijsku opremu

Laserska konzola ELIOS opremljena je dvama priklju¢cima za svaki kraj optickog vlakna (pogledajte SI. 3-1).
Vlakno je priklju¢eno na lasersku konzolu ELIOS kako je opisano u poglavlju 4.4.3.1. Radijska oprema laserske
konzole ELIOS zatim skenira RFID oznaku integriranu u vlakno i provjerava valjanost vlakna. Tijekom ovog
procesa laserska konzola ELIOS namjerno emitira radijske valove pri frekvencijama od 134,2 kHz (£ 100 Hz) i pri
maksimalnoj jakosti polja od -5,5 dBuA/m na 10 m radi radijske komunikacije. Radijski parametri laserske konzole
ELIOS testirani su kako bi bili u skladu s direktivom 2014/53/EU (pogledajte poglavlje 2.6.3). Nakon prihvacanja
opti€kog vlakna distalni kraj vlakna mozZe se priklju€iti na monitor energije radi kalibracije u skladu s poglavljem
4.4.3.2 za kalibraciju.
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4 Rad laserske konzole ELIOS

41 Osnove

Laserska konzola ELIOS smije se pustati u rad samo ako su ispunjeni sljedeéi zahtjevi:

A e Pustanje u rad obavio je zaposlenik poduzec¢a MLase ili ovlasteni servisni partner.
e Odgovorni specijalist oftalmolog i operativho osoblje prosli su opseznu obuku koju je

proveo konzultant za medicinske proizvode poduzeca MLase ili ovladteni servisni partner.

4.2 Priprema

Prije rada lasera potrebno je provijeriti sliedece tocke:

e Kabel za napajanje pravilno je umetnut u predvideni priklju¢ak (npr. 230 V/50 Hz).

o Kabel za napajanje ne moze dovesti ni do kakvih prepreka i time se nehotice odspojiti.

e Kabel za napajanje nema oditih ostecenja.

o Papudice za zaklju€avanje aktivirane su tako da se laserska konzola ELIOS ne moze pomicati.

e Crveni gumb za prekid emisije lasera izvu¢en je i spreman za uporabu.

4.3 Aktivacija laserske konzole ELIOS

Laserska konzola ELIOS aktivira se okretanjem prekidaca s kljuéem u polozaj ,I”.

Pocetni zaslon (SI. 4-1) prikazan je s naznakom ,Pro¢itajte upute prije uporabe!”.

Jezik korisni¢kog sucelja mozZe se promijeniti pritiskom tipke u gornjem desnom kutu i odabirom Zeljenog jezika.
Do glavnog izbornika dolazi se pritiskom tipke ,NASTAVI”.

Jezik moZete odabrati s pomoéu gumba u gornjem desnom kutu.
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l e
Proditajte upute
prije uporabe!

[ NASTAVI ]

BAUSCH+LOMB

Sl. 4-1: Pocetni zaslon

4.4 Slijed programa

441 Glavni izbornik

Glavni izbornik (SI. 4-2) podijeljen je na sljedece podizbornike:

PROVJERA
= PROVJERA SUSTAVA PROvER —
= SONDA ELIOS SONDA ELIOS
CALIBRACLA KALIBRACIJA ___
) ) 0% 100%
= NAGIN LIJECENJA © bhLeib] RIS R
elios

Sl. 4-2: Glavni izbornik
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4.4.2 PROVJERA SUSTAVA

4.4.21 Interna kontrola energije

Tijekom unutarnje kontrole energije energija lasera postavljena je na unaprijed odredenu nazivnu vrijednost.

Istovremeno je to provjera je li dostupna dovoljna energija lasera.

e Upit za aktiviranje noznog prekidaca pojavljuje se nakon kasnjenja (nakon PROVJERE SUSTAVA)
u zaglavlju.

e Nozni prekida¢ mora se aktivirati dok se ne dovrsi provjera snage (kao $to je prikazano na traci napretka)
i prikaZe razina energije laserske konzole ELIOS.

e Cim otpustite nozni prekida&, mozete pritisnuti tipku ,NASTAVI’ kako biste presli na KALIBRACIJU
SONDE ELIOS (SI. 4-3).

e Ako pritisnete nozni prekidac€ prije nego §to se prikaze poruka ,Pritisnite nozni prekidac”,
unutarnja kontrola energije nec¢e se pokrenuti. Zatim se ponovno otvara glavni izbornik
otpustanjem noznog prekidaca.

o Ako se nozni prekida¢ otpusti prije zavrSetka provjere napajanja, ponovno se prikazuje

E pocetni zaslon. Do glavnog izbornika ponovno se dolazi pritiskom tipke ,NASTAVI".

¢ Razina energije 31 — 100 %: Laser spreman za uporabu, nisu potrebne radnje.

e Razina energije 11 — 30 %: Laser spreman za uporabu, obratite se servisu §to prije.

e Razina energije < 10 %: Laser nije spreman za uporabu, lijecenje nije moguce, potrebno

je obratiti se servisu.

Energija: U REDU
PROVJERA
SUSTAVA Energija
KALIBRACIJA 100%
v v 0% 100%
© NACIN LIJECEN.JA I [ [ [ [ [ [ [ [
[ NASTAVI J
elios

Sl. 4-3: Interna kontrola energije

1025_IFU_ELIOS laser console_ HR_Rev A Stranica 27 od 44



443 KALIBRACIJA SONDE ELIOS

o Tijekom KALIBRACIJE SONDE ELIOS iz vlakna ¢e se prenositi nevidljivo UV zraenje.
To je prikazano sljedeéim simbolom upozorenja za laser u kontrolnom polju (SI. 4-4).

Sl. 4-4: Simbol upozorenja ,,Oprez, lasersko zraenje”

4.4.3.1 Povezivanje vlakna

e Vlakno je sterilno i njime se mora rukovati s odgovaraju¢om paznjom.
o Kao laserski prijenosni sustav upotrebljava se kvarcno stakleno vlakno. Uski zavoji ili
nedovoljna pri¢vrSéenost mogu dovesti do oSteéenja prijenosnog sustava i treba ih

izbjegavati. Potrebno je pridrZzavati se uputa u popratnim dokumentima o vlaknima.

Program prikazuje upit za povezivanje vlakna (sonda ELIOS) na lasersku konzolu ELIOS (SI. 4-6).

Podignite zatvara¢ pritiskom tipke i pri€vrstite priklju¢ak za vlakno na spojnicu (Sl. 4-5). Nakon toga pritisnite
LNASTAVI” (SI. 4-6).

Sl. 4-5: Povezivanje vlakna (sonda ELIOS)
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Pricvrstite SONDU ELIOS

PROVJERA
SUSTAVA

SONDA ELIOS
KALIBRACIJA

© NACIN LWECENJA

[ NASTAVI ]

elios

Sl. 4-6: Spajanje novog vlakna (prva uporaba)

e Ako je nalasersku konzolu ELIOS povezano novo sterilno vlakno, prikazuje se obavijest ,SONDA ELIOS:

PRIHVACENO’. Sljedeéa stavka izbornika dostupna je pritiskom tipke ,NASTAVI” (SI. 4-7).

SONDA ELIOS: PRIHVACENO

PROVJERA
SUSTAVA

SONDA ELIOS
KALIBRACIWA

© NACIN LIWECENJA

[ NASTAVI J

elios

Sl. 4-7: Prepoznavanje vlakana — SONDA ELIOS: PRIHVACENO

e Softver prepoznaje vec¢ koristena i ponovno sterilizirana vlakna i sprje¢ava njihovu uporabu. U zaglavlju
se prikazuje obavijest ,SONDA ELIOS: ODBIJENO” i nije moguée nastaviti u programu (SI. 4-8).
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SONDA ELIOS: ODBWENO

PROVJERA
SUSTAVA

SONDA ELIOS
KALIBRACIJA

© NACIN LWECENJA

[ NATRAG ]

elios

Sl. 4-8: Prepoznavanje vilakana — SONDA ELIOS: ODBIJENO

e Vlakno se mora zamijeniti novim. Program se zatim moze nastaviti na prethodno opisan nacin. Ako je
novo vlakno odbijeno, obratite se poduze¢u MLase ili ovlaStenom servisnom partneru.

¢ Do prethodnog izbornika ponovno se dolazi pritiskom tipke ,NATRAG” (SI. 4-8).

4.4.3.2 Kalibracija vlakana

Energija na distalnom kraju vlakna mora se za lije€enje postaviti na 1,3 mJ. Na izlazu vlakna mogu se pojaviti
minimalne fluktuacije snage zbog prijenosnih neujednadenosti uvjetovanih proizvodnjom kvarcnih viakana.
Istodobno, mjerenje snage predstavlja provjeru laserskog prijenosnog sustava radi otkrivanja neprimjetnih
ostecenja.

Kako bi se izbjegao bilo kakav utjecaj na sterilnost vlakana tijekom mjerenja energije, izlaz vlakna opremljen je
sterilnim adapterom koji se mora ukloniti nakon mjerenja.

e Vlakno sa sterilnim adapterom potrebno je umetnuti u ulaz monitora energije na prednjoj ploCi lasera Sto

je viSe moguce (SI. 4-9).
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Sl. 4-9: Umetnuto vlakno sa sterilnim adapterom

i treba ih izbjegavati.

m e Uski zavaiji ili nedovoljna pri¢vr§éenost mogu dovesti do oStecenja prijenosnog sustava

e Postupak treba potvrditi tipkom ,NASTAVI’ (SI. 4-10).

PROVJERA

SUSTAVA Kalibracija

SONDA ELIOS

KALIBRACIJA

) . 0% 100%
© NACIN LWECENJA e e e T T e e e P
[ ] [ NATRAG J [ NASTAVI
elios

Sl. 4-10: Umetnuto vlakno sa sterilnim adapterom

Program prelazi u nacin regulacije energije za vlakno.

Na traci napretka prikazan je napredak kalibracije (Sl. 4-11).

e Nozni prekida¢ mora biti aktiviran tijekom cijelog postupka kalibracije energije.
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Pritisnite nozni prekida¢

PROVJERA

SUSTAVA Kalibracija

SONDA ELIOS

KALIBRACIJA

5 ) 0% 100%
© NACIN LIWECENJA s s f o f s s s |
[ NATRAG ]
elios

Sl. 4-11: Traka napretka tijekom kalibracije vlakana

Nakon uspjesne kalibracije energije prikazuje se sljedeéi zaslon (SI. 4-12).

PROVJERA
SUSTAVA

SONDA ELIOS

KALIBRACIJA SONDA ELIOS

, y uspjesno kalibrirano
© NACIN LWWECENJA

elios

Sl. 4-12: Uspjesna kalibracija vlakna
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A e Prije svakog lije€enja potrebno je provesti energetsku kalibraciju i provjeru viakana.

o Ako se potrebna energija ne postigne na izlazu vlakna, mora se provjeriti sljedece:

- Je li vij€ani spoj vlakana Cvrsto stegnut rukom?
[I] - Jesu li vlakna $to viSe umetnuta u priklju¢ak za monitor energije?
Ako izlazna energija jo$ uvijek nije dosegnuta unato€ uporabi novog vlakna, obratite se

poduzeéu MLase ili ovladtenom servisnom partneru.

4.4.4 NACIN LIJECENJA

o Tijekom lije€enja iz vlakna ¢e se prenositi nevidljivo UV zracenje. To je prikazano
sljedeéim simbolom upozorenja za laser u kontrolnom polju (SI. 4-13).

Sl. 4-13: Simbol upozorenja ,,Oprez, lasersko zraéenje”

4441 Provedba lijeéenja

U naginu lije¢enja prikazuje se broj preostalih mikrokanala. Laser je u stanju ,spreman za NACIN LIJECENJA.

Nakon uklanjanja sterilnog adaptera i postavljanja vlakna u oko, u programu se moze aktivirati tipka ,Pokreni
NACIN LIJECENJA’ i pokrenuti pulsni nagin rada (SI. 4-14).
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PROVJERA
SUSTAVA

SONDA ELIOS

KALIBRACIJA SONDA ELIOS

, y uspjesno kalibrirano
© NACIN LWECENJA

[ Pokreni NACIN LWECENJA ]

elios

Sl. 4-14: Prebacivanje na NACIN LIJECENJA

e Laser se odmah aktivira aktiviranjem noznog prekidaca i moze se postaviti lije€enje (20 impulsa) (SI. 4-15).

¢ Na zaslonu se prikazuje preostali broj mikrokanala (SI. 4-15).

Pritisnite nozni prekidac

PROVJERA
SUSTAVA Preostali mikrokanali
SONDA ELIOS
KALIBRACIWA 1 0

© NACIN LWECENJA

elios

Sl. 4-15: NACIN LIJECENJA

o Emisija lasera zapocinje ¢im se aktivira nozni prekida€. Lije€enje se moze
prekinuti u bilo kojem trenutku otpustanjem noznog prekidaca.
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o Kada se postigne maksimalni broj od 20 impulsa po mikrokanalu, emisija lasera automatski se zaustavlja
i program prelazi u sljedeéi prozor te je dostupno dodatnih 20 impulsa (SI. 4-16).

e Ako se nozni prekida¢ prerano otpusti, emisija lasera automatski se zaustavlja i program automatski
prelazi u sliedeéi prozor (Sl. 4-16).

Pritisnite nozni prekida¢

PROVJERA
SUSTAVA Preostali mikrokanali
SONDA ELIOS
KALIBRACIWA 5

© NACIN LIWJECENJA

elios

Sl. 4-16: NACIN LIJECENJA

e Ovaj se postupak moze ponavljati sve dok se ne postigne maksimalan broj od deset mikrokanala koje
treba postaviti.
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4442 ZavrSetak lijecenja

Postupak je zavrSen kada se dosegne maksimalan broj od deset mogucih mikrokanala.

o Nakon zavrSetka lijeCenja prikazuje se sazetak (Sl. 4-17).

elios

Lije€enje ELIOS uspjesno je provedeno!

Upotrijebite glavni prekida¢ za iskljuéivanje sustava

BAUSCH+LOMB

Sl. 4-17: ZavrSetak lije€enja

e Laserska konzola ELIOS sada se moze deaktivirati prekidacem s klju¢em.
e Zanovo lijeenje laserska konzola ELIOS moZe se ponovno pokrenuti s pomoc¢u prekidaca s kljuCem.
o Korisnik treba odviti iskoriSteno vlakno s lasera.

e Vlakno treba odloziti u poseban klini¢ki otpad.
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5 Tehnicki podaci

laserska konzola ELIOS

Kataloski broj 513185

Inacica firmvera lasera v2.1.0

Prikaz inacice firmvera SKU 2v3.0

Vrsta lasera Ekscimerski laser XeCl
Razred lasera 4

Valna duljina 308 nm

Radna energija na izlazu vlakna

1,3 mJ £ 5 % (prosje€no za vrijeme 20 impulsa)

Gustoca energije na izlazu vlakana

38 mJ/mm?2 £ 5 % (prosjec¢no za vrijeme 20 impulsa)

Fluktuacije laserske energije

< 3 % standardne devijacije

Radna snaga 26 mW

Nacin rada impulsno

Trajanje impulsa 60 — 120 ns (FWHM)
Frekvencija ponavljanja impulsa 20 Hz

Kut Sirenja zrake na vlaknu 0,4 rada

NOHD (nazivna udaljenost opasnosti od oka) <100 mm

Frekvencija / maksimalna jacina polja RFID modula

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

Hladenje hladenje zrakom

Napajanje 100 — 240 V~
70 -100 VA
50/60 Hz

Stupanj elektriCne zastite I

Zastitna impedancija uzemljenja <200 mQ

Dimenzije (S x D x V)

58 cm x 74 cm x 87 cm (5 cm)

Tezina

otprilike 55 kg

Radna temperatura

+18 °C do +30 °C

Temperatura transporta i skladistenja

-10 °C do +50 °C

Maksimalna nadmorska visina (rad) iznad razine mora

3000 m

Atmosferski tlak (rad)

690 mbara — 1070 mbara

Atmosferski tlak (transport i skladiStenje)

656 mbara — 1086 mbara

Relativna vlaznost zraka (rad, transport i skladiStenje)

80 % bez kondenzacije

Klasifikacija zastite IP laserske konzole ELIOS

2 = zastita od pristupa prstom (< 12,5 mm)
0 = nema zastite od prodora vode

Klasifikacija zastite IP noZnog prekidaca

X = zastita od &vrstih predmeta nije definirana
6 = zastita od snaznih mlazova vode

Razvrstavanje prema Prilogu VIII. Uredbe
o medicinskim proizvodima (EU) 2017/745

b

CE oznaka sukladnosti s brojem prijavljenog tijela

Ce0197
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6 Pustanje u rad, odrzavanje, rjeSavanje problema, zbrinjavanje

6.1 Pustanje u rad, ¢iS¢enje i dezinfekcija, odlaganje

6.1.1 Isporuka

Lasersku konzolu ELIOS obi¢no isporucuje prijevozni¢ko poduzece. Laserska konzola ELIOS svrstava se
u razred 9 opasnih tvari. Odmah nakon isporuke provijerite stanje ambalaze. Provjerite jesu li aktivirani indikatori
nagiba ili vibracija ambalaze. U slu€aju oSte¢enja indikatora oznadenih crvenom bojom ili uvjeta okoliSa izvan
navedenih grani¢nih vrijednosti obratite se poduzec¢u MLase ili servisnom partneru kojeg je poduzete MLase

ovlastilo u tu svrhu.

6.1.2 Pustanje urad

Pustanje u rad treba izvrSiti poduzece MLase ili ovlasteni servisni partner. U suprotnom svi jamstveni zahtjevi

postaju nevazeci.
Prije prve uporabe lasersku konzolu ELIOS odistite i dezinficirajte u skladu s uputama iz poglavlja 6.1.4.

Laserska konzola ELIOS spremna je za lije€enje €im servisno osoblje uspjesno provede funkcionalno ispitivanje

i laserska konzola ELIOS bude ociS¢ena i dezinficirana.

6.1.3 Transport

e Ako je potrebno premjestiti lasersku konzolu ELIOS u drugu prostoriju, treba paziti da

se eliminiraju nepotrebne vibracije zbog pragova ili sli€¢no kako bi se izbjegao pomak
opti¢kih komponenti.

e Za prelazak preko pragova vrata ili drugih prepreka uredaj treba podic¢i ru¢kom.
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6.1.4 Ciséenje i dezinfekcija

Laserska konzola ELIOS mora se odistiti i dezinficirati prije prve uporabe i nakon svake uporabe.

Priprema:
Iskljuite lasersku konzolu ELIOS i odspojite mrezni utikac.

Uklonite vlakno (sonda ELIOS) ako je jo$ uvijek pri¢vrsceno na lasersku konzolu ELIOS.

Ruéno ciséenje i dezinfekcija:
Obrisite vanjske dijelove laserske konzole ELIOS sredstvom za dezinfekciju spremnim za upotrebu za povrSinsku

dezinfekciju medicinskih uredaja. Za cCiScenje i dezinfekciju upotrebljavajte samo mekane krpe. Postupak
provodite sve dok ne nestanu sve vidljive mrlje.

Laserska konzola ELIOS smije se brisati samo vlaznom krpom. Laserska konzola ELIOS ne smije se prskati.
Tekucéina ne smije uci u otvor monitora energije ili u utic¢nicu vlakana.

Laserska konzola ELIOS ne smije se ponovno pustati u rad sve dok sredstvo za CiS¢enje i dezinfekcijsko sredstvo
potpuno ne ispari i povrsine ne budu vidljivo suhe.

Za informaciju:

Provjera CiS¢enja i dezinfekcije provedena je s pomoéu povrSinskog dezinfekcijskog sredstva CaviWipes
poduzeéa Metrex Research. Aktivni sastojci maramica CaviWipes alkohol/i su i kvaterni amonijevi spojevi.
Maramice CaviWipes djeluju baktericidno i levurocidno.

Slijedite upute za uporabu proizvodaca sredstva za €iSéenje i dezinfekciju.

Nemojte upotrebljavati kemikalije za &i§cenje i dezinfekciju koje nisu prikladne za povrsine laserske konzole
ELIOS jer se inace ne moze iskljuciti o§te¢enje proizvoda.

Vizualni pregled:

Nakon svakog CiSéenja i dezinfekcije provjerite vanjske dijelove laserske konzole ELIOS. U slu€aju ostecenja
obratite se poduze¢u MLase ili servisnom partneru kojeg je poduzec¢e MLase ovlastilo u tu svrhu.

Skladistenje:

Cuvaijte lasersku konzolu ELIOS na suhom mijestu bez prasine.

Tijekom ¢idc¢enja i dezinfekcije MORA se uzeti u obzir sljedece:

e Prije iS¢enja laserska konzola ELIOS mora biti iskljuéena i kabel za napajanje mora
biti odspojen.

e Upravljacke kontrole moraju se istiti mekom krpom.

A e Uredaj se ne smije prskati, ve¢ obrisati vlaznom krpom.
e Tekucine ne smiju ulaziti u otvore monitora energije ili uti€nice za povezivanje vlakana.
e Kako bi se omogucilo potpuno isparavanje sredstava za CiS¢enje na laseru, on se ne
smije upotrebljavati dulje vrijeme nakon zavrSetka CiS¢enja.

e Uporabom viSe abrazivnih sredstava za CiS¢enje od prethodno opisanih moze se

ostetiti materijal.
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6.1.5 Stavljanje izvan pogona i zbrinjavanje

Lasersku konzolu ELIOS mora staviti izvan pogona i zbrinuti poduzeée MLase ili ovlasteni servisni partner.

6.2 Ocekivani vijek trajanja

Laserska konzola ELIOS ekscimerski je laser za viSekratnu uporabu s ocekivanim vijekom trajanja od deset

godina. Zamijenite lasersku konzolu ELIOS u slu€aju sljedecih kriterija istroSenosti:

o vidljiva o8tecenja povrsine, na primjer korozija, ozbiljne ogrebotine zaslona osjetljivog na dodir ili teSka

ostecenja boje.

6.3 Odrzavanje laserske konzole ELIOS

Kako bi se osigurao rad bez kvarova, laserska konzola ELIOS mora se redovito odrzavati i kalibrirati. Poduzece
MLase odreduje da se laserska konzola ELIOS mora rutinski odrzavati svakih 12 mjeseci. Laserska konzola
ELIOS ne sadrzava komponente koje rukovatelj moze odrzavati. Ispitivanja sigurnosti, kao $to su provjere
elektricne sigurnosti, takoder moze provoditi medicinski tehni¢ar u skladu sa svim relevantnim tehnickim

smjernicama.

Radove na odrZavanju laserske konzole ELIOS smije izvoditi samo poduzeée MLase ili

servisni partner kojeg je ovlastilo poduzeée MLase.

e Laserska konzola ELIOS ne smije se mijenjati ili preinaCavati.
e Tijekom odrzavanja moraju se slijediti sigurnosne upute u poglavlju 2 kako bi se izbjeglo

izlaganje opasnom laserskom zragenju.

6.4 Odrzavanje monitora energije

Vanjski monitori energije za mjerenje snage vlakna moraju se prilagodavati najmanje jednom godiSnje.

e Prilagodbu smije izvrsiti samo MLase ili ovlasteni servisni partner.
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6.5 Redovna zamjena plinskog spremnika

Laserski plin unutar laserske cijevi laserske konzole ELIOS razgraduje se tijekom uporabe lasera, kao i tijekom

razdoblja nekoridtenja. Zajamcen je radni vijek plina za lasersku konzolu ELIOS od 6 mjeseci. Ispitivanje statusa

plina provodi se tijekom aktivacije lasera. Ako je razina energije samo 11 — 30 %, prikazuje se upozorenje

.Energija: NISKA”. Laserska konzola ELIOS moze se upotrebljavati, ali preporu€ujemo da se obratite poduzecu

MLase ili ovladtenim servisnim partnerima kako biste §to prije dogovorili termin odrzavanja. Ako razina energije

padne na 10 % ili nize, rad lasera viSe nije mogu¢ i obvezna je zamjena plinskog spremnika (laserska posuda bez

krugova). Zamjenu mora izvrsiti obuceni servisni partner.

{I] e Zamjenu plinskog spremnika smije izvrSiti samo poduzeée MLase ili ovlasteni servisni

partner.

6.6 [Poglavlje izostavljeno]

6.7 Poruke o pogreSkama i upozorenja

6.7.1 Upozorenja

Ako je razina energije tijekom PROVJERE SUSTAVA samo 11 — 30 %, prikazuje se upozorenje ,Energija: NISKA”

(SI. 6-1). Laserska konzola ELIOS moze se upotrebljavati, ali preporu¢ujemo da se obratite poduze¢u MLase ili

ovlastenim servisnim partnerima kako biste $to prije dogovorili termin odrZzavanja.

Energija: NISKA
Sustav spreman za rad / Obratite se servisu!

PROVJERA
SUSTAVA

SONDA ELIOS
KALIBRACIJA

© NACIN LIWECENJA

Energija

25 %

0% 100%
Y e

NASTAVI

elios

Sl. 6-1: Upozorenje ,,Energija: NISKA*
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6.7.2 Poruke o pogreSkama

Softver prepoznaje vec¢ koriStena i ponovno sterilizirana vlakna i sprie€ava njihovu uporabu. U zaglavlju se prikazuje
obavijest ,SONDA ELIOS: ODBIJENO” (SI. 6-2) i nije mogucée nastaviti u programu. Ova obavijest pojavljuje se

i ako se ne otkrije vlakno. Nije moguce nastaviti u programu. Pritisnite ,NATRAG” i zamijenite vlakno novim.

SONDA ELIOS: ODBWENO

PROVJERA
SUSTAVA

SONDA ELIOS
KALIBRACIJA

© NACIN LWECENJA

[ NATRAG ]

elios

Sl. 6-2: Pogreska ,,SONDA ELIOS: ODBIJENO”

POGRESKA SUSTAVA uvijek dovodi do prekida programa. Nije moguée nastaviti u programu. Ponovno

pokretanje programa moguce je samo isklju€ivanjem i ponovnim uklju€ivanjem laserske konzole ELIOS.

POGRESKE SUSTAVA oznadene su zutim skoénim prozorom sa strukturom prikazanom u nastavku
(primjer: SI. 6-3).
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PROVJE POGRESKA SUSTAVA
SUSTA\

SONDA Br. 1

PR PRIGUSNIK

© NACIN L

Obratite se servisu!

elios

100%
o

Sl. 6-3: POGRESKA SUSTAVA

Vrsta kvara i broj objasnjeni su u tablici u nastavku:

Br. | Poruke o Obrazlozenje: Radnje:

pogreSkama:

1 PRIGUSNIK Nema povratnih informacija prigusnika. = Obratite se poduzec¢u MLase /

servisnom partneru.

2 ZATVARAC Nema povratnih informacija zatvaraca. = Obratite se poduze¢u MLase /

servisnom partneru.

3 ENERGIJA Razina energije tijekom PROVJERE = Obratite se poduzec¢u MLase /
SUSTAVA (pogledajte odjeljak 4.4.2.1) servisnom partneru.
iznosi 10 % ili nize.

4 ENERGIJA Ciljana vrijednost interne energetske = Obratite se poduze¢u MLase /
kontrole ne podudara se. servisnom partneru.

5 ENERGIJA Prijenos sustava laserskog prijenosa = Provijerite je li vlakno sa sterilnim
(kvarcna vlakna) prenizak je ili sterilni adapterom §to je viSe moguce
adapter nije $to je viSe moguée umetnut | umetnuto u ulaz monitora energije
u ulaz monitora energije lasera. lasera. Upotrijebite drugo vlakno.

U slu€aju ponovne pojave obratite se
poduzecu MLase / servisnom partneru.

6 ENERGIJA Potrebna energija od 1,3mJ (£ 5 %) = Obratite se poduzec¢u MLase /
na vrhu vlakna nije postignuta. servisnom partneru.

7 ENERGIJA Potrebna energija od 1,3mJ (£ 5 %) = Obratite se poduzec¢u MLase /
na vrhu vlakana premasena je tijekom servisnom partneru.
lijeCenja za vise od 70 %.

8 SONDA ELIOS Izmedu potvrde da je pri€vrs¢eno = Iskljucite i ponovno ukljucite
valjano vlakno i po&etka lije€enja vlakno | lasersku konzolu ELIOS. U sluéaju
je prepoznato kao nevaljano ili uopée ponovne pojave obratite se poduzeéu
nije prepoznato. MLase / servisnom partneru.

9 ENERGIJA Laserska energija previSe fluktuira. = Iskljucite i ponovno ukljudite

lasersku konzolu ELIOS. U slucaju
ponovne pojave obratite se poduzeéu
MLase / servisnom partneru.
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6.8 Proizvodac, servis

6.8.1 Proizvodac

MLase GmbH telefon +49-(0)89-693 377-0
Industriestrasse 17 TELEFAKS +49-(0)89-693 377-10
82110 Germering e-adresa Feedback EXTRA@mlase.com

. za povratne informacije i prituzbe
NJEMACKA

Service EXTRA@mlase.com
za probleme sa servisom i odrzavanjem

mrezno mjesto  www.mlase.com

Kako bi se osigurao rad bez kvarova, laserska konzola ELIOS mora se redovito odrzavati i kalibrirati. Poduzec¢e
MLase odreduje da se laserska konzola ELIOS mora rutinski odrzavati svakih 12 mjeseci. Laserska konzola
ELIOS zahtijeva redovitu zamjenu plinskog spremnika. Zamjenu smije izvrsiti samo poduzeée MLase ili ovlasteni
servisni partner. Obratite se servisu! U slu¢aju problema i pitanja obratite se nasem savjetniku za medicinske

uredaje.
Na$ savjetnik za medicinske uredaje takoder provodi obuku za rukovanje laserskom konzolom ELIOS.

U sluéaju pitanja i problema navedite serijski broj laserske konzole ELIOS kako biste izbjegli kaSnjenja

u izvrSenju usluge.

Serijski broj mozete pronaéi na identifikacijskoj plo€ici blizu znaka ,,SN” (pogledajte poglavlje 2.2

br. 1i Sl. 2-1) na straznjoj strani laserske konzole ELIOS.
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