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1 Bevezetés

11 Gyarté

Az ELIOS lézerkonzol térvényes gyartéja az MLase.

1.2 Rendeltetésszerii hasznalat és javallat

Rendeltetésszerli hasznalat:

Az ELIOS rendszer felnétteknél, szemészeti szakorvos felligyelete mellett, professzionalis egészséglgyi

intézményi kornyezetben térténd alkalmazasra javallt a szemnyomas (IOP) csdkkentésére.

Az ELIOS rendszer az ELIOS lézerkonzolbdl és az ELIOS szondabal all.

Az ELIOS lézerkonzol egy Ujrafelhasznalhaté excimer l1ézer, amelynek varhato élettartama 10 év.

Az ELIOS szonda egy steril, egyszer hasznalatos applikator. A kezelési id6 kb. 1 perc. Az applikator hasznalata

egyetlen szemre korlatozodik.

Jelzés:

Az ELIOS lézerkonzolt kizarélag glaukoma kezelésére hasznaljak.

e A gyartd barmely szavatossaga vagy garanciaja kizardlag a lézer rendeltetésszer(
hasznalatara vonatkozik.
e A kezel6szervek vagy a konfiguracié jelen hasznalati utasitasban leirtaktél eltérd

hasznalata veszélyes sugarterheléshez vezethet.

1.3  Altalanos informaciok

Az ELIOS lézerkonzol egy excimer |ézer, amelyet egyedi gyartasu (pl. ELIOS szonda) szallal hasznélnak. A cél
egy ab interno minimalisan invaziv sebészeti megkdzelités alkalmazasa, amelynek célja a trabekularis halézat
egyes részeinek eltavolitasa és lézercsatornak létrehozasa, amelyek elésegitik a csarnokviz kiaramlasat
és ezaltal csokkentik a szemnyomast.

Ez a hasznalati utasitas attekintést nyujt a készilék biztonsagi kdvetelményeirél és miiszaki adatairdl, valamint
részletesen ismerteti az Gzembe helyezést és az Uzemeltetést.

A kezel6személyzetnek el kell olvasnia, meg kell értenie és be kell tartania ezeket az utasitdsokat. Kifejezetten

hangsulyozzuk, hogy nem vallalunk felel6sséget a jelen utasitasok be nem tartasabdl eredd karokért vagy

Uzemzavarokért.
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e Hasznalat el6tt olvassa el a hasznalati utasitast.

o Orizze meg a hasznalati utasitast késébbi felnasznalas céljabol.

© Elios Vision, Inc.

A dokumentum terjesztése vagy masolasa, valamint a tartalmanak felhasznalasa és kozlése tilos. A szabalysérték

kartéritési felel6sséggel tartoznak.
Minden jog fenntartva. A tisztan technikai valtoztatasok jogat fenntartjuk.

A hasznalati utasitas legujabb verzidja a gyarté weboldalan talalhato (lasd: 6.8.1)

1.4 Mellékhatasok és ellenjavallatok

Mellékhatasok:
e posztoperativ nyomasndvekedés
e szemen bellli belsd vérzés
e aszemlencse karosodasa
e posztoperativ kronikus irritacio

o fajdalom
Ellenjavallatok:

e 18 év alatti beteg

e Autoimmun betegségben szenvedd beteg (kiléndsen kollagendzis).

1.5 A szillitas hatokore

Leiras Mennyiség
ELIOS lézerkonzol 1
Labkapcsolo 1
3 m-es tapkabel 1
Vakdugo tavoli reteszeléshez 1
Kulcs a kulcsos kapcsoléhoz 1
Hasznélati utasitas 1
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1.6 Az ELIOS lézerkonzollal egyiitt hasznalhat6 orvostechnikai termékek

Kompatibilis orvostechnikai Leiras:

termék:

ELIOS szonda Modell hivatkozas:
FM270405S vagy M270405S
Gyarto:

WEINERT Fiber Optics GmbH
Mittlere-Motsch-Str. 26

96515 Sonneberg
Németorszag

FIDO lézer applikator Modell hivatkozas:

M270405S

Gyarto:

WEINERT Fiber Optics GmbH
Mittlere-Motsch-Str. 26

96515 Sonneberg
Németorszag
hasonl6 szal Szal specifikacio:
Teljes hossz 2000 mm
Kézidarab hossza 70 mm

Taktilis felismerés a kanul ferdeségének
azonositasahoz

Kanl 500 pm atméréji rozsdamentes acél kanl.
A kanul 35 mm-rel kiall a kézidarabbdl, ferdén,
disztalisan 25°-ban vagva

Szal mag J-210 ym

Dugo SMA

Steril adapter hossza 44 mm

Hulldmhossz 308 nm

Optikai tulajdonsagok Numerikus apertura 0,22
Altalanos Steril, egyszer hasznalatos termék

Nem vezeti az elektromos aramot
Felhivjuk figyelmét, hogy a harmadik féltél szadrmazé optikai szalaknak

rendelkeznitik kell az ELIOS lézerkonzollal kompatibilis RFID transzponder

cimkével.

A e A készulék hasznalatakor figyelembe kell venni a szalhoz mellékelt dokumentumokat.
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2 Biztonsag

2.1 Altalanos biztonsagi megjegyzések

2.1.1 Felhasznalt utasitasok és szimbolumok

A Altalanos figyelmeztet6 jelzés

Tovabbi informaciok

2.1.2 Alapvet6 biztonsagi kovetelmények

A lézer miikodése

e Az ELIOS lézerkonzol ultraibolya sugarzasa lathatatlan.

¢ A biztonsagi tanacsokat be kell tartani.

e Ne nézzen a lézersugarba.
A e Az orvostechnikai eszkdzokrél szol6 rendelet (2017/745) értelimében az MLase

koételes tajékoztatni Ont a kdvetkezokrél: A termékkel kapcsolatban eléforduld minden
sulyos incidenst jelenteni kell az MLase-nek és a felhasznalé és/vagy a beteg

lakéhelye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

e Sulyos incidensnek mindsil minden olyan incidens, amely kézvetlenll vagy kdzvetve
beteg, felhasznalé vagy mas személy halalahoz, egészségi allapotanak atmeneti vagy
tartds sulyos romlasahoz, illetve sulyos kdzegészségligyi fenyegetéshez vezetett. Nem
szamit, hogy ezek megtorténtek vagy megtdérténhetnek-e. A pontos meghatarozas
az (EU) 2017/745 rendelet 2. cikkének 65. pontjaban talalhato. Az On tagallaméaban
illetékes hatésag elérhetfségeit az interneten a ,Competent Authorities for Medical

Devices EU” keresékifejezéssel talalhatja meg.
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Az ELIOS lézerkonzolt csak szemészeti szakképzettséggel vagy orvosi/mlszaki képzettséggel rendelkezd

személyek kezelhetik, akiket az MLase vagy egy hivatalos szervizpartner képezett ki.
e Alézert csak szemész szakorvos kezelheti.
e Mindig legyen kéznél tartalék szal.
e A kezel6szervek vagy a konfiguracié jelen hasznalati utasitdsban leirtaktdl eltérd
hasznalata veszélyes lehet a személyzetre vagy a betegre.
e Az ELIOS lézerkonzolon tilos valtoztatasokat végezni.
e Az ELIOS Iézerkonzol nem steril termék.

e Az ELIOS lézerkonzol paciensen torténd alkalmazasa kdzben tilos szervizelést

és karbantartast végezni.

Az ELIOS lézerkonzol 6nellenérzd biztonsagi mechanizmussal rendelkezik, amely csak a belsé elektromos vagy

mechanikai hibakat ismeri fel. A hibas miveletet kiils parancsnak tekinti a rendszer, és nem ismeri fel hibaként.

Mint minden mas elektromos eszk6z esetében, az ELIOS lézerkonzolnal is fennall a meghibasodas bizonyos

kockazata. Ezért fel kell készulni arra, hogy a mikddést barmikor meg lehessen szakitani.

Szerviz és javitas

Az ELIOS lézerkonzol beallitasat, karbantartasat vagy javitasat kizarélag az MLase vagy hivatalos
szervizpartnerei végezhetik. Ennek figyelmen kivil hagyasa érvényteleniti a jotallasi igényeket. Ha a lézeren
olyan szervizmunkat végeznek, amely szikségessé teszi a készilék burkolatanak felnyitasat, minden jelenlévd

személynek EN 207:2017 180-315 D LB8 + R LB2 vagy magasabb védelmi szintl véddszemuveget kell viselnie.

A e Akészllék burkolatat csak a szervizszemélyzet nyithatja fel.
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2.2 Az ELIOS lézerkonzol feliratozasa

Az ELIOS lézerkonzol azonositd tablaval és figyelmezteté tablakkal van ellatva. A kovetkez6 leiras ismerteti
az azonosité jelentését és helyét:

A figyelmeztetd jelzések vagy "
Szam Abra
cimkék leirasa

1. Az azonositd tabla a lézer hatuljan
talalhato (lasd Abra: 2-1).

A hasznalt szimbélumok jelentése:

MD Orvostechnikai eszk6z

Katalogusszam
@ Sorozatszam

Egyedi eszkdzazonositd ELIOS laser console Fraqney: suoke
Power: 70-100 VA
512293 [ SN|0085-0000 [wean:  sska

IP: IP20

v Laser class: 4 according to
Valtéaram (01)04262384960332 4accordingto
:(21)0085-0000

MLase GmbH
Industriestrasse 17
82110 Germering
Germany
IP-védelmi osztaly 202508

Phone:  +49 89 941850 0

C€01970 X | T ZE0

‘ Gyart6 és gyartasi datum (EEEE-
HH)
C€0197 CE megdfeleléségi jeldlés a

bejelentett szervezet szamaval

hid

N [3sd: 6

[:E] elektronikus hasznalati utasitas

elérhet6

2. Csatlakozasok cimkézése.

Halozati bemenet (,100-240 V~,
50/60 Hz IEC LOCK TM!”)

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

labkapcsolo (,Labkapcsold”)

N
= E;
%jl o , . Footswitch 3 .
kllso reteszelés (”taVOII MKFS 25-MED SH11 ! remote interlock

reteszelés”)

A cimke a lézer hatuljan talalhatdé (lasd
Abra: 2-1).
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Szam

A figyelmeztetd jelzések vagy

cimkék leirasa

Abra

Az ELIOS lézerkonzol 4-es osztalyu
lézersugarzast bocsat ki. Sem a szemet,
sem abdért nem szabad kitenni ennek

a lathatatlan sugarzasnak.

A cimke a lézer hatuljan talalhat6é (lasd
Abra: 2-1).

Lathatatlan lézersugarzas
Keriilje a szem vagy
a bér kézvetlen vagy szort

sugarzasnak valo kitettségét
4. oaztalyU lézer

A lézersugarzas kimeneti informacioi

a képen lathaté cimkén vannak feltiintetve.

A cimke a lézer hatuljan talalhato (lasd
Abra: 2-1).

nmuwuwnn

Csatlakozé az elektromos potencial-

kiegyenlitéshez.

A cimke a lézer hatuljan talalhaté (lasd
Abra: 2-1).

Ez a szimbolum azt jelzi, hogy a lézert tilos
a haztartasi hulladékkal egyutt kidobni.
Amikor a termék elérte élettartama végét,
kérjuk, vegye fel a kapcsolatot a gyartoval
vagy egy hivatalos szervizpartnerrel.
Ezutdan  visszavaltigk a  készuléket,

és megszervezik az artalmatlanitasat.

Ez a szimbdélum az azonosité tabla része

(lasd az 1 cimkeét).

Tartsa be a hasznalati utasitast!

A cimke a lézer elejénn talalhato,

az érintépanel folétt (lasd Abra: 2-2).

A lézer figyelmeztetd azonosité
tdbla  alézersugarzas  kibocsatasara

figyelmeztet ezen a helyen.
A cimke a lézer elejénn talalhato,

a lézersugar nyilasanak kozelében (lasd
Abra: 2-2).

Lathatatlan
lézersugarzss kiboosatés
ebbdl & nyilaskbal

szl kimenss ssfesiteiny = 1,3 mil
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Szam

A figyelmeztetd jelzések vagy

cimkék leirasa

Abra

Defibrillaciébiztos CF tipusu alkalmazott

alkatrész

Csak CF tipusu szalak csatlakoztatasa
megengedett. Kizarélag nem vezetéképes

katéterek hasznalhatok.

A cimke az el6lapon a megfelelé

csatlakozé alatt talalhato (lasd Abra: 2-2).

A\ VIGYAZAT

CF tipusi alkalmazott
alkatrész
Kizarolag nem
vezetiképes katétert
hasznaljon!

10.

A szal csatlakoztatasa.

A cimke az el6lapon a megfeleld

csatlakozé fol6tt talalhaté (lasd Abra: 2-2).

Q)

Radiofrekvencias azonositas

szimbdluma.

:*/\3 —-
' Optikai szal applikator

(te)

RFID

1.

A lézerkibocsatas-leallité azonositasa.

A cimke a lézer elejénn talalhatd (lasd
Abra: 2-2).

12.

A kulcsos kapcsolo helyzetkijelzdje.
O = KI
| = ,BE”

A cimke a lézer elejénn talalhatd (lasd
Abra: 2-2).

13.

Energiamonitor a szalhoz.

A cimke a lézer elejénn taldlhaté (lasd
Abra: 2-2).
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A figyelmeztetd jelzések vagy ,
Szam Abra
cimkék leirasa
14. Az ,Olvassa el a hasznalati utasitast” o
szimbolum lathaté az ELIOS lézerkonzol o
kezddképernydjén (lasd Abra: 4-1). 1
—/--\—

Az ELIOS lézerkonzol fa szallitbdoboza csomagolasi cimkével van ellatva. A kdvetkez6 leiras

ismerteti az azonosito jelentését és helyét:

i A figyelmeztetd jelzések vagy cimkék ,
Szam o Abra
leirasa
13. A csomagolasi cimke a fa szallitédoboz
tetején talalhato. @ MLase
A hasznalt szimbolumok jelentése:
! MD] evios iaser consote ||| ]
Torékeny, 6vatosan kezelendd REF| 512293 SN 0085-0000
2= (01)04262384960349
/ﬂ/ UDI % (21)0085-0000
Hémérsékleti hatarérték
, MLase GmbH _
% u Industriestrasse 17 Packaging:
sze"r:’aﬁe"“e““ﬂ Weight. 130 kg
~ Paratartalom-korlatozas o Soot 00 Length:  94cm
Telephone:+45 55 8841850 0 Width: 75cm
Wamte: o Height ~ 115cm
80% 1086mbar
50°C
Légkdri nyomas korlatozas I /ﬂ/
ey A0°c Satt
‘f 0% 656mbar
Szérazon tartandd f C €01 97 s
16. A ,Ne dobja ki ezt a ladat!” feliratd cimke
két példanya a fa szallitddobozban Do not dispose
talalhaté. .
this crate!
Please keep for
return!
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17.

A ,Shock watch” Utésérzékel6 cimke

szintén a fa szallitddobozban talalhato.

A hasznalt szimbélumok jelentése:

Durva kezelés nem észlelt

Potencialis kar észlelve

Wean der Indikator rot ist:

1. Verwoigem Sie ich di Anmahme
2. Vermerken Sie roten Indikaloraut

em Transportchein und erprien
Sie die Waro solort au Schigen.

SHOCKWATCH -iBeRWACHUNG
SHOCKWATCH -MONITORED SHIPMENT
- SHOCKWATCH -TRANSPORT CONTROLE

WA
Nlubliﬁwygl! \
R

SVOSSEAFRIONIG
sHocKuaCH ) sweckuAtcH

18.

A ,Tilt watch” borulasérzékel§ cimke
egy-egy peéldanya a fa szaéllitdoboz

hosszu és rovid oldalan, kivil talalhato.

A hasznalt szimbélumok jelentése:

SHECKWATCH

TILTWATCH XTR

Borulas nem észlelt

SHOCKWATCH

TILTWATCH'XTR

TILTWATCH' XTR - Oterwachung

- Monitored shipment
- Transport contrdlé

AUFRECHT
TRANSPORTIEREN
TENIR DEBOUT
KEEP UPRIGHT

s

‘. oy

L B

19.

A ,Hazardous materials class 9” (Veszélyes
anyagok 9. osztaly) cimke egy-egy
példanya a fa szallitédoboz hosszu és

rovid oldalan, kivul talalhato.

Az ELIOS lézerkonzol a 9. veszélyesanyag-

osztalyba tartozik.

20.

A ,Fragile! Handle with care!” (Térékeny!
Ovatosan  kezelie!) cimke egy-egy
példanya a fa szallitdoboz két hosszu

oldalan, kivul talalhato.

21.

A ,Top! Not to be dropped!” (Ez a teteje!
Ne ejtse ell) cimke egy-egy példanya
a fa szallitddoboz két hosszu oldalan, feliil

talalhato.

22.

A ,This side up!” (Ez az oldal felll!) jelzés
a fa szallitdoboz mindkét oldalan kivul

talalhato.

&
i
i1
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23.

Az IPPC! jelzés a fa széllitdoboz

mindkét rovid oldalan kivul talalhato.

IPPC = Nemzetkdzi Novényvédelmi

Egyezmény
XX = Orszagkdd
0000 = Regisztraciés szam

YY = Hokezelések

I
\ L I B

XX-0000
YY

Az ELIOS lézerkonzollal hasznalt alkatrészek cimkékkel vannak jeldlve. A kdvetkezb leiras ismerteti

az azonositd jelentését és helyét:

Szam

A figyelmeztetd jelzések vagy

cimkék leirasa

Abra

24.

A kulcs cimkéje magan a kulcson talalhato.

MLase = Gyarto

ELIOS Iézerkonzol = kapcsolodd

orvostechnikai eszkoz

MLase

ajosuo2 Jase| SO|13

25.

A tavoli reteszelés cimkéje magan

a vakdugon talalhaté.

A szimbdlum jelentése:

N

kilsé reteszelés
(,tavoli reteszelés”)
MLase = Gyarto

ELIOS lézerkonzol = kapcsolodo

orvostechnikai eszkoz

ELIOS
laser
console

remote
interlock
ase N

26.

A tapkabel cimkéje magan a tdpkabelen

talalhaté.
MLase = Gyarto

ELIOS Iézerkonzol = kapcsolodd

orvostechnikai eszk6z

MLase

lose|

ajosuod
soI13
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27. A labkapcsolé cimkéje magan
a labkapcsolén talalhato.
MKFS 2S-MED SH11 = Tartozék neve
@ A labkapcsol6 sorozatszama
MKFS 25-MED SH11 | |
&I e MLase
Gyartasi datum (EEEE-HH) | 1214748
| 00000
IP IP-védelmi besorolas & at-8
25VAC/60VDC
IPXé
@ @; 1 a]osuo0o
CSA felel6ségi jelolé g
megfeleléségi jelolés sm:gona 3 lase|
Briickenstrafie 91
‘ N 32586Lﬂhne/0emny', SOI-IH
Labkapcsolé gyartsja ) A e
MLase = A kapcsolddo orvostechnikai
eszkdz gyartodja
ELIOS lézerkonzol = kapcsolodo
orvostechnikai eszkdz
e Ha az azonosité tabla vagy a figyelmezteté jelzések valamelyike levalik vagy
m olvashatatlanna valik, kérjuk, vegye fel a kapcsolatot a gyartéval vagy egy hivatalos

szervizpartnerrel.

Az azonositok helye az ELIOS Iézerkonzolon:

Abra: 2-1: Hatulnézet
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Abra: 2-2: El6Inézet
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2.3 Az iizembe helyezés helyszinére vonatkozé biztonsagi kévetelmények

A helyiségnek, amelyben az ELIOS lézerkonzolt Gzemeltetni fogjak, nagyobbnak kell lennie, mint 6 m*. Biztositani

kell a megfeleld szell6zést. A +18 °C és +30 °C kozotti tzemi hmérsékletet be kell tartani.

e Az ELIOS lézerkonzolt tilos robbanasveszélyes vagy oxigéndus koérnyezetben
hasznalni.

e Tilz- vagy robbanasveszély all fenn, ha a lézer kimenetét égheté anyagok, oldatok
vagy gazok jelenlétében, illetve oxigéndus kérnyezetben hasznaljak. Néhany anyag,
példaul a pamut, oxigénnel telitve meggyulladhat a |ézerkészilék normal hasznalata
soran fellép6 hdémérséklet hatasara. A tisztitashoz és fertétlenitéshez hasznalt
ragasztokbol és gyulékony oldatokbdl szarmazé illékony olddszereknek elegendd
idét kell hagyni elparologni, mielétt a Iézerkésziléket Uzembe helyezik.
Azt is figyelembe kell venni, hogy a testgazok is gyulékonyak Iehetnek.
[IEC 60601-2-22:2019]

2.4 Aa véletlen lézerkibocsatas elleni berendezésbiztonsag

241 Labkapcsolo

A lézerkibocsatas csak akkor indithatd el, ha a labkapcsolot teljesen lenyomjak. A labkapcsolé fedéllel van ellatva.
Ez megakadalyozza a sugarzas véletlen kivaltasat, példaul targyak leesése vagy a lab véletlen lehelyezése

esetén.

242 Zar

A lézersugar Utjat beliilrdl és kiviilrdl mechanikus zarak zarjak el. igy megakadalyozhaté a szabalyozatlan
lézerkibocsatas. A bels6 zar csak a labkapcsolo aktivalasakor nyilik ki, és a labkapcsolé elengedésekor azonnal

bezarul.

Ezen felll a szaloptika csatlakozasat is kulsd zar védi. A zarat a gomb megnyomésaval kell felemelni ahhoz,

hogy a szal csatlakoztathaté legyen.
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2.5 Tovabbi biztonsagi eléirasok

2.51 Alapvet6 teljesitmény

Az ELIOS lézerkonzol alapvetd teljesitménykritériumai az energiasiriiség a szalkimenetnél, a hullamhossz

és az impulzus idétartama

Az ELIOS lézerkonzol alapvet6 biztonsaganak fenntartéasa érdekében kételez6 a rendszeres karbantartas
(lasd 6.3).

A szalkimenet energiasiriisége alapvet6 teljesitménykritériumainak fenntartasahoz kotelezé az energiamonitor

rendszeres karbantartasa (lasd 6.4).

A hullamhossz és az impulzus id6tartama alapvet6 teljesitménykritériumainak fenntartasa érdekében a gazpatron

(kor nélkili 1ézertartaly) rendszeres cseréje kotelez6 (lasd 6.5).

2.6 Elektromagneses osszeférhetéség (EMC)

Az ELIOS lézerkonzolt EMC szempontjabdl tesztelték, és megfelel az IEC 60601-1-2:2014 + A1:2020

szabvanynak.

e Kertlni kell az ELIOS Iézerkonzol hasznalatat mas berendezések mellett vagy azokkal
egymasra helyezve, mert ez nem megfeleld mikodést eredményezhet. Ha ilyen
hasznalatra van sziikség, az ELIOS lézerkonzolt és a t6bbi berendezést meg kell
figyelni annak ellenérzése érdekében, hogy megfeleléen mikodnek-e.

e Az MLase altal meghatarozott vagy biztositottdl eltérd tartozékok, atalakitok és kabelek
hasznalata az ELIOS lézerkonzol elektromagneses kibocsatasanak novekedését vagy
elektromagneses zavartiirésének csokkenését, és helytelen miikodést eredményezhet.

e A hordozhaté radiéfrekvencias kommunikacios berendezéseket az ELIOS |ézerkonzol
barmely részéhez, beleértve a gyarto altal meghatarozott kdbeleket is, legalabb 30 cm-
re (12 hivelykre) szabad hasznalni. Ellenkezd esetben az ELIOS lézerkonzol
teljesitményének romlasa koévetkezhet be.

e Az ELIOS lézerkonzolt emissziés jellemzdi alkalmassa teszik ipari terlleteken és
kérhazakban valé hasznalatra (CISPR 11 A osztaly). Ha lakdkdrnyezetben hasznaljak
(amelyhez altalaban a CISPR 11 B osztaly szikséges), az ELIOS lézerkonzol esetleg
nem nyujt megfeleld védelmet a radidfrekvencias kommunikacios szolgaltatasokkal
szemben. A felhasznaldnak esetleg enyhitd intézkedéseket kell tennie, példaul at kell
helyeznie vagy mas iranyba kell allitania az ELIOS lézerkonzolt.

e Az ELIOS lézerkonzolt soha nem szabad feltekercselt csatlakozokabellel hasznaini.
Ennek be nem tartasa az ELIOS lézerkonzol teljesitményjellemz8inek cstkkenéséhez
vezethet.

e Az ELIOS lézerkonzolt soha nem szabad nagyfrekvencias sebészeti eszk6zokkel egyutt
hasznalni. Ellenkezd esetben az ELIOS lézerkonzol teljesitményének romlasa

kovetkezhet be.
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2.6.1

Elektromagneses kibocsatasok

Az ELIOS lézerkonzolt az aldbbiakban megadott elektromagneses kdérnyezetek egyikében valdé hasznalatra

tervezték. A vasarlénak vagy a kezelének gondoskodnia kell arrél, hogy az ELIOS lézerkonzolt ilyen kérnyezetben

haszndljak.

Jelenségek

Megfeleldség

Elektromagneses kérnyezet

Vezetett és kisugarzott radiéfrekvencias

kibocsatasok

CISPR 11:2015+A1:2016+A2:2019
1. csoport

Az ELIOS lézerkonzol nagyfrekvencias

energiat kizarolag belsé funkciéihoz hasznal.

Vezetett és kisugarzott radioéfrekvencias

kibocsatasok

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

Harmonikus aramkibocsatas

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

szerint

Fesziltségvaltozasok, feszultségingadozasok

és villogas (flicker)

az IEC 61000-3-3:2013 szabvany szerint

Medfelelt

Az ELIOS lézerkonzol professzionalis
egészségugyi intézményi kérnyezetben
(pl. klinikdkon vagy orvosi rendelékben)

valé hasznalatra készlilt.
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2.6.2 Elektromagneses zavartiirés

Az ELIOS lézerkonzolt az aldbbiakban megadott elektromagneses kdrnyezetek egyikében valdé hasznalatra

tervezték. A vasarlénak vagy a kezelének gondoskodnia kell arrél, hogy az ELIOS lézerkonzolt ilyen kérnyezetben

haszndljak.

Jelenségek

Megfeleléség

Elektromagneses
kdrnyezet

Elektrosztatikus kisulés
a kovetkez6 szerint: IEC 61000-4-2:2008
szabvany

+ 8 kV-os érintkez6 kistilés
+2kV, £4kV, £8KkV, £ 15 kV légkisllés

Sugarzott radiéfrekvencias
elektromagneses mezdk

a kovetkezd szerint: IEC 61000-4-3:
2006+A1:2007+A2:2010

3V/m
80 MHz-t6l 2,7 GHz-ig
80% AM 1 kHz-en

RF vezeték nélkili kommunikacios
berendezések kozelségi mezdi

a kovetkez6 szerint: IEC 61000-4-3:
2006+A1:2007+A2:2010

27 V/m 385 MHz-en

28 V/Im 450 MHz-en

9V/m 710/ 745/ 780 MHz-en

28 V/m 810/ 870 /930 MHz-en

28 V/Im 1720/ 1845/ 1970 MHz-en
28 V/m 2450 MHz-en

9 V/m 5240 / 5500 / 5785 MHz-en

Névleges teljesitményfrekvencias
magneses mezék

a kovetkez6 szerint: IEC 61000-4-8:2009
szabvany

30 A/m
50 Hz és 60 Hz

Kdzelségi magneses mez6k
a kovetkez6 szerint: IEC 61000-4-39:2017
szabvany

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

Gyors elektromos tranziensek / kitdrések
a kovetkezd szerint: IEC 61000-4-4:2012
szabvany

+1kV,x2kV
100 kHz ismétlési frekvencia

Tulfeszulltségek a kdvetkezé szerint:
IEC 61000-4-5:2014+A1:2017 szabvany

+ 1 kV vonali ellenallas
+ 2 kV fazis-fold

RF mezdk altal kivaltott vezetett zavarok
a kovetkezd szerint: IEC 61000-4-6:2013

3V

0,15 MHz-t6l 80 MHz-ig

6 V az ISM savokban 0,15 MHz és 80 MHz kozott
80% AM 1 kHz-en

Feszlltségesések a kdvetkezd szerint:
IEC 61000-4-11:2004+A1:2017 szabvany

0% Ur

2 ciklusonként 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270, 315°-on

0% Ur

1 cikluson keresztil 0°C-on
70% U T+

25/30 cikluson at 0°C-on

Feszlltségkimaradasok a kévetkezé
szerint: IEC 61000-4-11:2004+A1:2017
szabvany

0% Ur
250/300 cikluson at

Az ELIOS lézerkonzol
professzionalis egészségugyi
intézményi kdrnyezetben

(pl. klinikakon vagy orvosi
rendel6kben) valé hasznalatra
készult.

2.6.3 Megfelelés a 2014/53/EU iranyelvnek

Az MLase ezennel kijelenti, hogy az ELIOS |ézerkonzol tipusu radidberendezés megfelel a 2014/53/EU

irdnyelvnek.

Az EU megfelelségi nyilatkozat teljes szévege a kdvetkez internetcimen érhetd el:

www.mlase.com/Downloads
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3  Miszaki leiras

3.1 Az ELIOS lézerkonzol felépitése

A kovetkez6é abrak az ELIOS lézerkonzolt ismertetik:

Abra: 3-1: El6Inézet

1. Alap lézeregység

2. Erintéképernyd

3. Fogantyu, amellyel az eszk6z felemelhetd,
huzhato vagy tolhato

4. Csatlakozoegység a szalhoz

a csatlakozotartoval

Exponalégomb

Lézerkibocsatas-leallito

Kulcsos kapcsolo

Energiamonitor a szalhoz

© ® N o O

Zarhat6 gorg6k (zaropedal)

Abra: 3-2: Hatulnézet

10.
11.
12.

13.
14.

Rekesz a labkapcsolénak és a tapkabelnek
Csatlakoz6 a labkapcsoléhoz

Csatlakozé a tavoli reteszhez vagy

a vakdugéhoz

Csatlakozé a tapkabelhez

Csatlakoz6 az elektromos

potencialkiegyenlitéshez

Az alabbi tablazat az ELIOS lézerkonzollal hasznalt alkatrészek kategorizalasat mutatja:

Tapkabel

Levehet6 rész

Reteszel6 dugd

Levehet6 rész

Kulcs a kulcsos kapcsoléhoz

Levehet6 rész

Labkapcsolo

Tartozék
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e Aramkéri rajzokat, alkatrészlistakat, leirasokat, kalibralasi utasitasokat vagy egyéb,
a karbantart6 személyzetet segitd informaciokat kudén kérésre bocsatunk

rendelkezésre.

3.2 Kezel6oszervek és csatlakozok

3.21 F6 tapellatas

Az ELIOS lézerkonzol szabvanyos tapfesziltsége 100-240 V valtéaram, 50/60 Hz.

o Az dramités veszélyének elkerilése érdekében az ELIOS lézerkonzolt csak
védoéfoldeléssel ellatott tapegységhez szabad csatlakoztatni.

e Az ELIOS lézerkonzolt ugy kell elhelyezni, hogy miikddés kézben ne lehessen véletlendl
megszakitani az aramellatast.

e Az ELIOS lézerkonzol halozati levalasztasahoz huzza ki a haloézati csatlakozédugot
a késziilékbél (Abra: 3-2).

e Az ELIOS lézerkonzolt ugy kell elrendezni, hogy a készilék tapkabelét barmikor
ki lehessen huzni (Abra: 3-2).

o A készulék tapkabelének eltavolitdsdhoz hatra kell huzni a csatlakozédugén talélhato

piros csuszokapcsolot.

e Az ELIOS lézerkonzollal csak 3 m hosszu, legaldbb 250 VAC/10 A

fesziiltségli, IEC Lock tipusu reteszeld6 mechanizmussal ellatott

tapcsatlakozékabelek hasznalhatok.

3.2.2 Labkapcsolé

A labkapcsolét a labkapcsold csatlakozojahoz kell csatlakoztatni (lasd Abra: 3-2). A labkapcsolét
a lézerkibocsatas elinditdsara hasznéljak. A labkapcsolé miikodtetése aktivalja a lézerkibocsatast. Amint

felengedi a labkapcsolét, a Iézersugarzas megszakad.

Egy fedél védi a labkapcsolét a leesd targyaktodl és a véletlen miikédtetéstol.

o Kizarélag a gyarto altal meghatarozott labkapcsolok hasznalhatok az ELIOS

|ézerkonzollal.

1025_IFU_ELIOS laser console_ HU Rev A Oldal: 22 - 47



3.2.3 Csatlakozé az elektromos potencialkiegyenlitéshez

Az ELIOS lézerkonzol csatlakozdval van felszerelve elektromos potencialkiegyenlitéshez (lasd Abra: 3-2).

A kiegészit6 elektromos potencialkiegyenlitéhdz valé csatlakozas potencialkiegyenlitd kabellel torténhet.

A kiegészit6 elektromos potencialkiegyenlités a kdvetkez6 célokat szolgalja:

o Az elektromos eszkdéz és a beteg kodzelében |évd beépitett vezetd alkatrészek kozotti elektromos
potencialkilonbségek elkerilése vagy kiegyenlitése.
¢ A megndvekedett szivargdsi aram eloszlatasa, illetve csdkkentése.

e A véddbcesatlakozé duplikacioja a foldelévezeték megszakadasa esetén.

e Ha tovabbi elektromos potencialkiegyenlités all rendelkezésre, akkor erdsen ajanlott

az ELIOS lézerkonzolhoz valé csatlakoztatas.

3.2.4 Csatlakozé tavoli reteszelésekhez

Az ELIOS lézerkonzol fel van szerelve egy csatlakozéval tavoli reteszelésekhez, pl. ajtonyitas-érzékel6hoz (lasd
Abra: 3-2). Ha a dugaszol6 csatlakozé érintkez&i nyitottak, akkor a lézersugarzas megszakad. A tavoli reteszeld
ELIOS lézerkonzolhoz valé csatlakoztatasaval kapcsolatos tovabbi informaciokért forduljon az MLase-hez vagy

egy hivatalos szervizpartnerhez.

¢ Amennyiben nem hasznal tavoli reteszelést, a mellékelt vakdugét csatlakoztatni kell
az ELIOS lézerkonzol mikodtetéséhez.
¢ Ha tavoli reteszelést hasznalnak, arnyékolt kabelt (az arnyékolas féldpotencialhoz van

csatlakoztatva) kell hasznalni.

3.2.5 Kulcsos kapcsolé

A lézert a kulcsos kapcsold (lasd Abra: 3-1) ,I” allasba forditasaval lehet izembe helyezni.

e Amikor az ELIOS lézerkonzol nincs hasznalatban, a kulcsot ki kell venni a kulcsos
kapcsolobdl a jogosulatlan miikddtetés megakadalyozasa érdekében.

e Ha a késziléket kikapcsolas utan azonnal UGjra kell aktivalni, el6tte legalabb
5 masodperces szlinetet kell tartani.

o A készlléket folyamatos miikddésre tervezték.
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3.2.6 Lézerkibocsatas-leallito

A piros ,Lézerkibocsatas leallitasa” gomb (lasd Abra: 3-1) megnyomasaval a lézerkibocsatas vészhelyzet esetén

azonnal leallithato.

A lézerm(ikddés Ujrainditasahoz a piros gombot az odéramutatdé jarasaval megegyezden kell elforgatni,

és egyidejlileg ki kell huzni, hogy megjelenjen a zéld gydrd.

e Ha a készuléket kikapcsolas utan azonnal ujra kell aktivalni, elétte legalabb
5 masodperces szlinetet kell tartani.

3.2.7 Rogzitdépedal

Az ELIOS lézerkonzol mindkét elilsé goérgdje rogzitépedallal van felszerelve az elmozdulas megakadalyozasa
érdekében (lasd Abra: 3-1). A gorgék rogzitéséhez a pedalokat le kell nyomni. A pedal felemelése vagy a zar

tetejének ,rugasa” kioldja a gérgéket.

E o Az ELIOS lézerkonzol mikddése kdzben a rogzitdpedaloknak aktivalva kell lennitk.

3.2.8 Optikai szalas és radioberendezések csatlakozoi

Az ELIOS lézerkonzol két csatlakozéval van felszerelve az optikai szal mindkét végén (lasd Abra: 3-1). A szalat
a 4.4.3.1 fejezetben leirtak szerint csatlakoztatjgk az ELIOS lézerkonzolhoz. Az ELIOS I|ézerkonzol
radiéberendezése ezutan beolvassa a szalba integralt RFID-cimkét, és ellenérzi a szal érvényességét. A folyamat
soran az ELIOS lézerkonzol szandékosan 134,2 kHz (+ 100 Hz) frekvenciaju radidhulldamokat bocsat ki, maximalis
térer6sséggel -5,5 dBuUA/m 10 méter tavolsagban, radiokommunikacié céljabdl. Az ELIOS Iézerkonzol
radidoparamétereit a 2014/53/EU iranyelvnek valé megfelelés érdekében tesztelték (lasd a 2.6.3 fejezetet). Miutan
az optikai szal elfogadasa megtortént, a szal disztalis vége a 4.4.3.2 fejezetben leirtak szerint csatlakoztathato

az energiamonitorhoz kalibralas céljabal.
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4 Az ELIOS lézerkonzol miikodtetése

4.1 Alapismeretek

Az ELIOS lézerkonzolt csak akkor szabad izembe helyezni, ha a kdvetkezé kévetelmények

teljeslinek:
A e Az Uzembe helyezést az MLase egyik alkalmazottja vagy egy hivatalos szervizpartner
végezte.

e A felelés szemész szakorvos és a kezel6személyzet atfogdé képzésben részesiilt

az MLase vagy egy hivatalos szervizpartner orvostechnikai terméktanacsadojatol.

4.2 Elékészités

A lézer hasznalata el6tt a kdvetkezé pontokat kell ellenérizni:

o A tapkabel megfeleléen van bedugva a kijeldlt csatlakozoba (pl. 230 V/50 Hz).

o A tapkabel nem okozhat semmilyen akadalyt, és ezaltal véletlenil sem szakadhat meg.
o A tapkabel lathatéan nem sértilt.

e A rdgzitdpedalok aktivalva vannak, igy az ELIOS Iézerkonzol nem mozdithato.

e A piros ,Lézerkibocsatas-leallitd” gomb ki van huzva hasznalatra.

4.3 Az ELIOS lézerkonzol aktivalasa

Az ELIOS lézerkonzol aktivalasahoz a kulcsos kapcsolét ,1” allasba kell forditani.
A kezd6képernyén (Abra: 4-1) a ,Hasznalat elétt olvassa el az utasitasokat!” felirattal jelenik meg.

A felhasznaldi felllet nyelve a(z) ,XXX” jelz6gomb megnyomasaval és a kivant nyelv kivalasztasaval mddosithato
(4-X. abra).

A fémenii a ,,FOLYTATAS” gomb megnyomasaval érhetd el.
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elios

Olvassa el az utasitasokat
a hasznalat elott!

[ FOLYTATAS ]

Magyar

BAUSCH+LOMB

Abra: 4-1: Kezdéképernyd

44 Program sorrend

441 Foémenii

A fémenii (Abra: 4-2) a kévetkezd almeniikre oszlik:

=>RENDSZERELLENORZES RENDSZER-
ELLENGRZES

=ELIOS SZONDA ELIOS SZONDA
KALIBRACIO KALIBRACIO

= KEZELESI MOD © KEZELES MOD

0%

Energia

s Y s e

s s s s o

100%

elios

Abra: 4-2: Fémenii
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442 RENDSZERELLENORZES

4421 Belsd energiaszabalyozas

A bels6 energiaszabalyozas soran a lézerenergia egy elbre beallitott névieges értékre van beallitva. Ezzel

egyidejlleg a rendszer ellenérzi, hogy elegendé I1ézerenergia all-e rendelkezésre.

e A labkapcsolo aktivalasara felszolitd lizenet egy kis késleltetéssel (a RENDSZERELLENORZES felirat

utan) jelenik meg a fejlécben.

e A labkapcsolot addig lenyomva kell tartani, amig a tapellatas-ellenérzés be nem fejezédik (ahogyan azt

a folyamatjelz6 sav mutatja), és meg nem jelenik az ELIOS lézerkonzol energiaszintje.

e Amint felengedi a labkapcsolét, a ,,FOLYTATAS” gomb megnyomaséaval tovabbléphet az ELIOS
SZONDA KALIBRALASA pontra (Abra: 4-3).

i

Ha a labkapcsolét a ,Nyomja meg a labkapcsolét” felirat megjelenése elétt megnyomja,
a bels6 energiaszabalyozas nem indul el. A labkapcsolé elengedésével ezutan ismét
a fémendube jutunk.

Ha a labkapcsolét a tapellatas ellenérzésének befejezése elétt elengedi, a kezd6képernyd
ismét megjelenik. A fémeni a ,,FOLYTATAS” gomb megnyomasaval érheté el.
Energiaszint 31-100%: A lézer hasznalatra kész, nincs szikség semmilyen
beavatkozasra.

Energiaszint 11-30 %: A lézer hasznalatra kész, a lehet§ leghamarabb vegye fel
a kapcsolatot a szervizzel.

Energiaszint <10 %: A lézer nem kész a hasznalatra, kezelés nem lehetséges,

a szervizhez kell fordulni.
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Energia: RENDBEN

RENDS;ER:
ELLENORZES Energia
ELIOSS;ONDA I I (O [ [ [ N B B
KALIBRACIO 100 %
. . 0% 100%
© KEZELES MOD I I I [ I [ (N N I
[ FOLYTATAS ]

elios

Abra: 4-3: Bels6 energiaszabalyozas

44.3 ELIOS SZONDA KALIBRALASA

e Az ELIOS SZONDA KALIBRALASA soran lathatatlan UV-sugarzas indul el a szalbél.
Ezt a kdvetkez6 lézer figyelmezteté szimbolum jelzi a vezérldmezében (Abra: 4-4).

Abra: 4-4: Figyelmeztetd szimboélum: ,\Vigyazat, lézersugarzas”

4.4.3.1 A szal csatlakoztatasa

e A szal steril, és megfelel6 gondossaggal kell kezelni.

o Lézeratviteli rendszerként kvarclvegszalat hasznalnak. A sziik ivek vagy a nem
megfeleld rdgzités az atviteli rendszer karosodasahoz vezethet, ezért kerllendd.

A szalhoz mellékelt dokumentacidban talalhatd utasitasokat be kell tartani.
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A program kéri a szal (ELIOS szonda) ELIOS Iézerkonzolhoz valé csatlakoztatasat (Abra: 4-6).

Emelje fel a zarat a gomb megnyomasaval, és csavarja a szaloptika csatlakozéjat a csatlakozohoz (Abra: 4-5).
Ezutan nyomja meg a ,,FOLYTATAS” gombot (Abra: 4-6).

Abra: 4-5: A szal (ELIOS szonda) csatlakoztatasa

Csavarozza fel az ELIOS SZONDAT

RENDSZER-
ELLENORZES

ELIOS SZONDA
KALIBRACIO

O KEZELES MOD

[ FOLYTATAS ]

elios

Abra: 4-6: Uj szal csatlakoztatasa (elsé hasznalat)
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e Ha Uj steril szalat csatlakoztatnak az ELIOS |ézerkonzolhoz, akkor a kdvetkezd értesités jelenik meg:
LELIOS SZONDA: ELFOGADVA’ iizenet jelenik meg. A kdvetkez6 meniipont a ,FOLYTATAS” gomb

(Abra: 4-7) megnyomasaval érhetd el.

ELIOS SZONDA: ELFOGADVA

RENDSZER-
ELLENGRZES

ELIOS SZONDA
KALIBRACIO

© KEZELES MOD

[ FOLYTATAS ]

elios

Abra: 4-7: Szalfelismerés — ELIOS SZONDA: ELFOGADVA

o A szoftver felismeri a mar hasznalt és Ujrasterilizalt szalat, és megakadalyozza annak felhasznalasat.
Az ,ELIOS SZONDA: ELUTASITVA” (izenet jelenik meg, és a program folytatdsa nem lehetséges
(Abra: 4-8).
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ELIOS SZONDA: ELUTASITVA

RENDSZER-
ELLENORZES

ELIOS SZONDA
KALIBRACIO

© KEZELES MOD

[ VISSZA ]

elios

Abra: 4-8: Szalfelismerés — ELIOS SZONDA: ELUTASITVA

e A szalat ki kell cserélni egy uUjra. A program ezutan a fent leirtak szerint folytathaté. Ha egy Uj szalat
elutasit a rendszer, kérjuk, vegye fel a kapcsolatot az MLase-zel vagy egy hivatalos szervizpartnerrel.

e Az el6z6 meniibe a ,VISSZA” gomb (Abra: 4-8) megnyomasaval juthatunk.

4.4.3.2 Szalakalibralas

A kezeléshez a szal disztélis végén Iévé energiat 1,3 mJ-ra kell beallitani. A kvarcszalak gyartasatél figgé atviteli
egyenlbtlenségek miatt a szal kimenetén minimalis teljesitményingadozas tapasztalhaté. A teljesitménymérés

egyuttal a |ézeratviteli rendszer vizsgalatat is jelenti, hogy nincsenek-e rajta észrevehetetlen sérilések.

Annak érdekében, hogy az energiamérés soran ne legyen hatassal a szal sterilitasara, a szal kimenete egy steril

adapterrel van felszerelve, amelyet a mérés utan el kell tavolitani.

o A steril adapterrel ellatott szalat a 1ézer el6lapjan talalhaté energiamonitor bemenetébe kell bedugni,

amennyire csak lehetséges (Abra: 4-9).
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Abra: 4-9: Steril adapterrel ellatott szal behelyezve

e Asziik ivek vagy a nem megfelel6 rogzités az atviteli rendszer karosodasahoz vezethet,
ezért kerulend®é.

e A miveletet a FOLYTATAS” gombbal kell megerésiteni (Abra: 4-10).

RENDSZER-
ELLENORZES Kalibracio
ELIOS SZONDA
KALIBRACIO
0% 100%
© KEZELES MOD 0 0 0 0 0 [ [ 0 1

[ VISSZA ] [ FOLYTATAS ]

elios

Abra: 4-10: Steril adapterrel ellatott szal behelyezése

A program a szal energiaszabalyozas maédra valt.
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Egy folyamatjelzé sav mutatja a kalibralas elérehaladasat (Abra: 4-11).

e Alabkapcsolét a teljes energiakalibralasi folyamat alatt lenyomva kell tartani.

Nyomja meg a labkapcsolot

RENDSZER-
ELLENORZES Kalibracio
ELIOS SZONDA
KALIBRACIO
i i 0% 100%
© KEZELES MOD o s s s s e s e s | |

[ VISSZA ]

elios

Abra: 4-11: Folyamatjelzd sav a szal kalibralasa soran

A sikeres energiakalibralas utan a kdvetkezd képernyé jelenik meg (Abra: 4-12).
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RENDSZER-
ELLENORZES

ELIOS SZONDA
KALIBERACIO ELIOS SZONDA

, ) sikeresen kalibralva
© KEZELES MOD

elios

Abra: 4-12: A szal sikeres kalibralasa

1025_IFU_ELIOS laser console_ HU Rev A Oldal: 34 - 47



A e Minden kezelés el6tt el kell végezni a szal energiakalibralasat és ellenérzését.

e Haaszal kimenetén nem érheté el a szlikséges energia, a kdvetkez6ket kell ellendrizni:
— A szal csavaros csatlakozasa kézzel meg van huzva?
- A szaloptika a lehetd legmélyebbre van bedugva az energiamonitor
csatlakozéjaba?
Ha az Uj szal hasznalata ellenére sem éri el a kivant kimeneti energiat, vegye fel

a kapcsolatot az MLase-zel vagy egy hivatalos szervizpartnerrel.

444 KEZELES MOD

o A kezelés soran lathatatlan UV-sugarzas indul ki a szalbdl. Ezt a kdvetkez6 Iézer

figyelmezteté szimbolum jelzi a vezériémezében (Abra: 4-13).

Abra: 4-13: Figyelmeztet6é szimbolum: ,,Vigyazat, lézersugarzas”

4441 A kezelés végrehajtasa

Kezelési modban a fennmaradé mikrocsatornak szama jelenik meg. A lézer ,KEZELES MODRA kész”

allapotban van.

A steril adapter eltavolitasa és a szal szembe torténé helyezése utan a programban aktivalhaté a ,KEZELES

MOD inditasa” gomb, és elindithaté az impulzus lizemméd (Abra: 4-14).
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RENDSZER-
ELLENORZES

ELIOS SZONDA

KALIBRACIO ELIOS SZONDA

i , sikeresen kalibralva
© KEZELES MOD

[ KEZELES MOD inditas ]

elios
Abra: 4-14: Valtas KEZELES MODRA

e A lézer azonnal beindul a labkapcsolo aktivalasaval, és a kezelés (20 impulzus) elvégezhetd
(Abra: 4-15).

e Akijelzé a fennmaradé mikrocsatornak szamat mutatja (Abra: 4-15).

Nyomja meg a labkapcsolat

RENDSZER-
ELLENORZES Fennmaradé mikrocsatornak
ELIOS SZONDA
KALIBRACIO 10
© KEZELES MOD

elios

Abra: 4-15: KEZELES MOD
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e A lézerkibocsatas a labkapcsolo aktivalasakor azonnal elindul. A kezelés
barmikor megszakithaté a labkapcsolé felengedésével.

e Amikor a mikrocsatornankénti impulzusok szama eléri a maximalis 20-at, a lézerkibocsatas
automatikusan leall, és a program a kdvetkez6 ablakra valt, ahol tovabbi 20 impulzus &ll rendelkezésre
(Abra: 4-16).

e Ha alabkapcsol6t idé el6tt felengedi, a Iézerkibocsatas automatikusan leall, és a program automatikusan
a kdvetkezd ablakra valt (Abra: 4-16).

Nyomja meg a labkapcsolot

RENDSZER-
ELLENORZES Fennmaradd mikrocsatornak
ELIOS SZONDA
KALIBRACIO 5
© KEZELES MOD

elios

Abra: 4-16: KEZELES MOD

o Ez afolyamat addig ismételhetd, amig el nem éri a maximalisan beéllithaté 10 mikrocsatorna értéket.
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44.4.2 A kezelés befejezése

Az eljaras akkor fejez6dik be, amikor a lehetséges mikrocsatornak szama eléri a maximalis 10-et.

e Akezelés befejezése utan egy 6sszefoglalé jelenik meg (Abra: 4-17).

elios

Az ELIOS kezelés sikeresen elvégezve!

A fékapcsoléval kapcsolja ki a rendszert

BAUSCH+LOMB

Abra: 4-17: A kezelés vége

o Az ELIOS Iézerkonzol most kikapcsolhatoé a kulcsos kapcsoloval.
e Uj kezeléshez az ELIOS lézerkonzol a kulcsos kapcsoléval indithaté Gjra
o Afelhasznaldénak le kell csavarnia a hasznalt szalat a lézerré|

e A szalat specialis klinikai hulladékként kell artalmatlanitani
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5 Miiszaki adatok

ELIOS lézerkonzol

Katalégusszam 512293

Firmware verzi6 Laser v2.1.0

Firmware verzio kijelzése SKU_1v3.0
Lézertipus XeCl-Excimer-lézer
Lézer osztaly 4

Hulldmhossz 308 nm

Uzemi energia a szal kimenetén

1,3mJ = 5% (atlag 20 impulzus alatt)

Energiasiriség a szal kimeneténél

38 mJ/mm? £ 5 % (atlag 20 impulzus alatt)

Lézerenergia-ingadozas

< 3% szoras

Munkateljesitmény 26 mW
Mikddési mod Impulzusos
Impulzus idétartama 60-120ns (FWHM)
Impulzus ismétlési frekvencia 20Hz
A nyalab szérasi sz6ge a szalon 0,4 rad
NOHD (névleges szemveszélyességi tavolsag) <100mm
Az RFID modul frekvenciaja/maximalis térer6ssége | 134,2 kHz + 100 Hz / -5,5 dBuA/m 10 m tavolsagban
Hités Léghitéses
Tapegység 100-240V~
70-100VA
50/60Hz
Elektromos védelmi besorolas I
Védéfold impedancigja <200 mQ
Méretek (Sz x H x M) 58 cm x 74 cm x 87 cm (£ 5 cm)
Toémeg kb. 55kg

Uzemi hémérséklet

+18°C és +30°C kozbtt

Szallitasi és tarolasi hdmérséklet

-10°C és +50°C kozott

Maximalis tengerszint feletti magassag
(Uzemeltetés)

3000 m

Légkori nyomas (Uzemeltetés)

690 mbar — 1070 mbar

Légkori nyomas (szallitas és tarolas)

656 mbar - 1086 mbar

Relativ paratartalom (Uzemeltetés, szallitas és
tarolas)

80 % nem lecsapodo

Az ELIOS lézerkonzol IP-védelmi besorolasa

2 = Ujjal vald hozzaférés elleni védelem (< 12,5 mm)
0 = Nincs viz behatolasa elleni védelem

A labkapcsolé IP-védelmi besorolasa

X = Szilard targyak elleni védelem, nincs
meghatarozva
6 = Er8s vizsugar elleni védelem

Osztalyozas az orvostechnikai eszkdzdkrél sz616
(EU) 2017/745 rendelet VIII. melléklete szerint

IIb

CE medfelelbségi jeldlés a bejelentett szervezet
szamaval

Ce0197
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6 Uzembe helyezés, karbantartas, hibaelharitas, artalmatlanitas

6.1 Uzembe helyezés, tisztitas és fertétlenités, artalmatlanitas

6.1.1 Szallitas

Az ELIOS lézerkonzolt altalaban egy szallitmanyozé cég szallitia. Az ELIOS lézerkonzol a 9. veszélyesanyag-
osztalyba tartozik. Kérjuk, a kézbesitést kdvetéen azonnal ellendrizze a csomagolas allapotat. Ellendrizze, hogy
a csomagolas dblés- vagy rezgésjelz6i nem aktivalodtak-e. Sérilés, pirossal jeldlt jelz6fények vagy a megadott

hatarértékeken kivili kdrnyezeti feltételek esetén vegye fel a kapcsolatot az MLase-zel vagy az MLase altal erre

a célra felhatalmazott szervizpartnerrel.

6.1.2 Uzembe helyezés

Az Uzembe helyezést az MLase-nek vagy egy hivatalos szervizpartnernek kell elvégeznie, ellenkezd esetben
minden jotallasi igény érvényét veszti.

Els6 hasznalat el6tt tisztitsa meg és fert6tlenitse az ELIOS |ézerkonzolt a 6.1.4 fejezet szerint.

Az ELIOS lézerkonzol hasznalatra kész, amint a szervizszemélyzet sikeresen elvégezte a funkcionalis tesztet,

és az ELIOS lézerkonzolt megtisztitottak és fert6tlenitették.

6.1.3 Szillitas

e Ha az ELIOS lézerkonzolt &t kell helyezni egy masik helyiségbe, ugyelni kell
a kuszdbértékek vagy hasonldék okozta szikségtelen rezgések kikliszobolésére,
hogy elkeriljuk az optikai alkatrészek beallitdsanak eltol6dasat.

o Ajtdkisz6bok vagy egyeb akadalyok lekizdéséhez a készlléket a fogantyunal fogva

kell felemelni.

6.1.4 Tisztitas és fertotlenités

Az ELIOS lézerkonzolt az elsé hasznalat el6tt és minden hasznalat utan meg kell tisztitani és fertétleniteni kell.

Elbkészités:
Kapcsolja ki az ELIOS Iézerkonzolt, és huzza ki a hal6zati csatlakozét.

Tavolitsa el a szalat (ELIOS szondat), ha még van az ELIOS |ézerkonzolhoz csatlakoztatva.
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Kézi tisztitas és fertotlenités:

Torolje at az ELIOS lézerkonzol kilsejét orvostechnikai eszkdzok fellletfertStlenitésére szolgald, hasznalatra
kész fertStlenitészerrel. Kizardlag puha rongyokat hasznaljon tisztitdshoz és fertétlenitéshez. Végezze

el a folyamatot addig, amig mar nem lathatok foltok.

Az ELIOS lézerkonzolt csak nedves ruhaval szabad torélni. Az ELIOS lézerkonzolt tilos permetezni. Semmilyen

folyadék nem juthat be az energiamonitor nyilasaba vagy a szaloptika csatlakozéaljzataba.

Az ELIOS lézerkonzolt csak akkor szabad Ujra lGzembe helyezni, ha a tisztitd- és fert6tlenitészer teljesen

elparolgott, és a felliletek lathatdéan szarazak.
Tajékoztatasul:

A tisztitasi és fertétlenitési validaciot a Metrex Research CaviWipes fellletfertStlenité szerével végezték.
A CaviWipes hatdanyagai az alkohol(ok) és a kvaterner ammaéniumvegyulet(ek). A CaviWipes hatasspektruma

baktericid és levurocid.
Kovesse a tisztito- és fertétlenitdszer gyartdéjanak hasznalati utasitasat.

Ne hasznaljon olyan tisztitd és fert6tlenitdé vegyszereket, amelyek nem alkalmasak az ELIOS lézerkonzol

fellleteinek tisztitasara és fert6tlenitésére, kiilonben a termék karosodasa nem zarhato ki.

Vizualis ellendrzés:

Minden tisztitas és fertétlenités utan ellenérizze az ELIOS lézerkonzol kilsejét. Sérilés esetén vegye

fel a kapcsolatot az MLase-zel vagy az MLase altal felhatalmazott szervizpartnerrel.

Tarolas:

Az ELIOS lézerkonzolt szaraz és pormentes helyen tarolja.

A tisztitas és fert6tlenités soran a kovetkezéket KELL figyelembe venni:

o Tisztitas el6tt az ELIOS lézerkonzolt ki kell kapcsolni, és a tapkabelt ki kell hizni.

o A kezel6szerveket puha ruhaval kell tisztitani.

o A késziléket nem szabad permetezni, hanem nedves ruhaval le kell térélni.

e Semmilyen folyadék nem juthat be az energiamonitor nyilasaiba vagy a szaloptika
csatlakoztatasara szolgalo aljzatba.

o A tisztitdszerek teljes elparolgdsa érdekében a lézert a tisztitds befejezése utan
hosszabb ideig nem szabad hasznaini.

o Afentleirtaknal erésebb tisztitdszerek hasznalata karosithatja az anyagot.
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6.1.5 Leszerelés és artalmatlanitas

Az ELIOS lézerkonzol leszerelését és artalmatlanitdsat az MLase vagy egy hivatalos szervizpartnernek

kell elvégeznie.

6.2 Varhato élettartam

Az ELIOS lézerkonzol egy uUjrafelhasznalhaté excimer lézer, amelynek varhaté élettartama 10 év. Cserélje

ki az ELIOS lézerkonzolt a kdvetkez6 kopasi kritériumok esetén:

o Lathato fellleti sérllések, példaul korrdzio, az érintéképernyd sulyos karcolasa vagy a fényezés sulyos

sérilése.

6.3 Az ELIOS lézerkonzol karbantartasa

A hibamentes miikddés garantalasa érdekében az ELIOS Iézerkonzolon rendszeresen karbantartast kell végezni,
és kalibralni kell. Az MLase el6irja, hogy az ELIOS lézerkonzolon 12 havonta rendszeres karbantartast kell
végezni. Az ELIOS lézerkonzol nem tartalmaz olyan alkatrészeket, amelyeket a kezelé karbantarthatna.
A biztonsagi vizsgéalatokat, példaul az elektromos biztonsagi ellenérzéseket, orvostechnikus is elvégezheti,

a vonatkozd miszaki iranyelvek betartasa mellett.
o Az ELIOS lézerkonzol karbantartasi munkalatait csak az MLase vagy az MLase altal

felhatalmazott szervizpartner végezheti.

e Az ELIOS lézerkonzolt tilos atalakitani vagy modositani.
e Karbantartas soran a veszélyes lézersugarzasnak valé kitettség elkeriilése érdekében

be kell tartani a 2 fejezetben talalhaté biztonsagi utasitasokat.

6.4 Az energiamonitor karbantartasa

A szal teljesitményének mérésére szolgald kilsé energiamonitorok beallitasat legaldbb évente egyszer el kell

végezni.

e A beadllitast csak az MLase vagy egy hivatalos szervizpartner végezheti.
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6.5 A gazpatron rendszeres cseréje

Az ELIOS lézerkonzol Iézercsévében 1évé 1ézergaz mindsége a lézer hasznalata kézben és kikapcsolt allapotban
is romlik. Az ELIOS lézerkonzol gazanak GzemidGtartamara 6 hénap garancia vonatkozik. A gazallapot-tesztet
alézer aktivalasa kdzben végzik el. Ha az energiaszint csak 11-30%, egy figyelmeztet6 Uzenet: ,Energia:
LALACSONY” jelenik meg. Az ELIOS l|ézerkonzol hasznéalhaté, de javasoljuk, hogy amint lehetséges,
egyeztessen karbantartasi id6pont az MLase-zel vagy hivatalos szervizpartnereivel. Ha az energiaszint 10%-ra
vagy az ala csokken, a Iézer lizemeltetése mar nem lehetséges, és a gazpatront (aramkérok nélkdli 1ézertartalyt)

kotelezb kicserélni. A cserét képzett szervizpartnernek kell elvégeznie.

{I} e A gazpatron cseréjét csak az MLase vagy egy hivatalos szervizpartner végezheti.

6.6 [Kihagyott fejezet]

6.7 Hibalizenetek és figyelmeztetések

6.7.1 Figyelmeztetések

Ha az energiaszint a RENDSZERELLENORZES soran csak 11-30%, egy figyelmezteté iizenet: ,Energia:
~ALACSONY” jelenik meg (Abra: 6-1). Az ELIOS lézerkonzol hasznalhaté, de javasoljuk, hogy amint

lehetséges, egyeztessen karbantartasi id6pont az MLase-zel vagy hivatalos szervizpartnereivel.

Energia: ALACSONY
A rendszer lizemkész / Lépjen kapcsolatba a szervizzel!

RENDSZER-
ELLENORZES Energia
KALIBRACIO 25 o
; ; 0% 100%
© KEZELES MOD e e |
( FOLYTATAS ]
elios

Abra: 6-1: Figyelmeztetés: ,,Energia: ALACSONY"
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6.7.2 Hibalizenetek

A szoftver felismeri a mar hasznalt és Ujrasterilizalt szalat, és megakadalyozza annak felhasznalasat. A kdvetkez6
értesités jelenik meg: ,ELIOS SZONDA: ELUTASITVA”, és a program folytatdsa nem lehetséges (Abra: 6-2).
Ez az értesités akkor is megjelenik, ha nem észlelhetd szal. A programban nem lehet tovabblépni. Nyomja meg

a ,VISSZA” gombot, és cserélje ki a szalat egy Ujra.

ELIOS SZONDA: ELUTASITVA

RENDSZER-
ELLENORZES

ELIOS SZONDA
KALIBRACIO

© KEZELES MOD

[ VISSZA ]

elios

Abra: 6-2: Hibaiizenet: ,,ELIOS SZONDA: ELUTASITVA"

A RENDSZERHIBA mindig program megszakitasahoz vezet. A programban nem lehet tovabblépni. A program

Ujrainditasa csak az ELIOS lézerkonzol ki- és bekapcsolasaval lehetséges.

A RENDSZERHIBAKAT egy séarga felugré ablak jelzi, amelynek szerkezete az alabbiak szerint alakul (Példa:
Abra: 6-3).
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RENDS?
ELLENC

ELIOS S
KALIBR

(:) KEZELE

RENDSZERHIBA

Szam 1
CSILLAPITO

100%
o |

Kérjluk, vegye fel a
kapcsolatot a szervizzel!

elios

Abra: 6-3: RENDSZERHIBA

A hiba tipusat és szamat az alabbi tablazat ismerteti:

megerfsitése és a kezelés megkezdése
kozott a rendszer a szalat

Szam | Hibalizenet: Magyarazat: Teend6:
1 CSILLAPITO Nincs visszacsatolas a csillapitotol = vegye fel a kapcsolatot
az MLase-zel / szervizpartnerrel.
2 ZAR Nincs visszajelzés a zartdl = vegye fel a kapcsolatot
az MLase-zel / szervizpartnerrel.
3 ENERGIA A RENDSZERELLENORZES soran = vegye fel a kapcsolatot
(l&sd 4.4.2.1) az energiaszint 10% vagy | az MLase-zel / szervizpartnerrel.
alacsonyabb.
4 ENERGIA A bels6 energiaszabalyozas célértéke = vegye fel a kapcsolatot
nem egyezik az MLase-zel / szervizpartnerrel.
5 ENERGIA A |ézerétviteli rendszer (kvarcszal) = A steril adapterrel ellatott szalat
atviteli értéke tul alacsony, vagy a steril a lézer el6lapjan talalhaté
adapter nincs a lehetd legmélyebben energiamonitor bemenetébe kell
behelyezve a lIézer energiamonitoranak | bedugni, amennyire csak lehetséges.
bemenetébe. Hasznaljon masik szalat. Ismételt
el6fordulas esetén vegye fel
a kapcsolatot az MLase-zel /
szervizpartnerrel.
6 ENERGIA A szalcsucsnal szikséges 1,3mJ (x 5%) | = vegye fel a kapcsolatot
energiat nem éri el. az MLase-zel / szervizpartnerrel.
7 ENERGIA A szalcsucsnal sziikséges 1,3mJ (x 5%) | = vegye fel a kapcsolatot
energiat a kezelés soran a rendszer az MLase-zel / szervizpartnerrel.
tobb mint 70%-kal tullépi.
8 ELIOS SZONDA | Az érvényes szal csatlakoztatasanak = Kapcsolja ki, majd be ujra az ELIOS

lézerkonzolt. Ismételt el6fordulas
esetén vegye fel a kapcsolatot
az MLase-zel / szervizpartnerrel.
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érvénytelenként vagy egyaltalan nem
azonositja.

9 ENERGIA A lézerenergia tulsagosan ingadozik. = Kapcsolja ki, majd be Ujra az ELIOS
Iézerkonzolt. Ismételt el6fordulas

esetén vegye fel a kapcsolatot
az MLase-zel / szervizpartnerrel.
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6.8 Gyarto, szerviz
6.8.1 Gyarté
MLase GmbH
Industriestrasse 17
82110 Germering

NEMETORSZAG

telefon
FAX

email

honlap

+49-(0)89-693 377-0
+49-(0)89-693 377-10

Feedback_EXTRA@mlase.com
visszajelzések és panaszok esetén

Service EXTRA@mlase.com

szervizelési és karbantartasi problémak esetén

www.mlase.com

A hibamentes mikodés garantalasa érdekében az ELIOS lézerkonzolt rendszeresen kell karbantartani,

és kalibralni kell. Az MLase eléirja, hogy az ELIOS lézerkonzolon 12 havonta rendszeres karbantartast kell

végezni. Az ELIOS |ézerkonzolon rendszeresen cserélni kell a gazpatront. A cserét csak az MLase vagy egy

hivatalos szervizpartner végezheti. Kérjik, vegye fel a kapcsolatot a szervizzel! Probléma vagy kérdés esetén

kérjlk, forduljon orvostechnikai termék tanacsadonkhoz.

Orvostechnikai termék tanacsadonk az ELIOS |ézerkonzol kezelésének oktatasat is végzi.

Kérdések és problémak esetén kérjiik, adja meg az ELIOS lézerkonzol sorozatszamat, hogy elkeriilje

a szolgaltatas késedelmét.

A sorozatszam az azonosité tablan talalhaté, az ,,SN” jelzés mellett (lasd a 2.2 fejezet 1 pontot és
a Abra: 2-1) az ELIOS lézerkonzol hatuljan.
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