BAUSCH+LOMB

Bruksanvisning - NO

MLase-katalognummer: 512293

1025 _IFU_ELIOS laser console_ NO_Rev A/ 2025-10

C€0197

MLase REF 513220-00



Innholdsfortegnelse

T INrOAUKS ON .. ————— 4
(PR o (e To [ 1= o | SO PSPPSR TP RPN 4
1.2 Tiltenkt bruk 0g iNAIKASJON .....ccoviiiiieececeeeeee et 4
1.3 GENETEll INfOMMIASON....cii ittt e e e e e e e e e e e e e e e e s e aaaae et aeeesssaasaabeeeeeeeessasssrnneeaeeeaanns 4
1.4 Bivirkninger og KONtraindiKasSjONEr............ccoiiiiiiiieiicee ettt 5
(S = Y=ty g T [T ] o 1 2= o Lo [ PP PPOTPRP 5
1.6 Medisinske produkter godkjent for bruk sammen med ELIOS laserkonsoll.............ccccoooiiiiiieenennnns 6

AT 1 (=T 1 =T PSR PPP RPN 7
2.1 Generelle sikkerhetSmMeErKNader...........ooo i e 7

2.1.1 Instruksjoner og symboler SOmM Brukes ...........oouuiiiiiiiiiii e 7
2.1.2 Grunnleggende SIKKErNEISKIaV ............ciiiiiiiii e 7
2.2 Merking av ELIOS-1aSerkONSOIIEN ........ociiiiiiiiiiieee e e e e e e et e e e e e e e e anaeees 9
2.3 Sikkerhetskrav for stedet utstyret tas i bruk............ccccoooiiiiii e 17
2.4 Utstyrssikkerhet mot utilsiktet laserstraling...........cccccoooiiiiiiiii e 17
P S I o1 o] V] (= PP 17
B WU Y SRR 17
2.5 Yiterligere sikkerhetsforskrifter ............uvviii oo e 18
2.5.1 ESSENSIEII YLEISE ... e 18
2.6 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC).........cooiuiiiiiii e 18
2.6.1 Elektromagnetisk STrAlING.........cooeie i e eeeeas 19
2.6.2 Elektromagnetisk immUNIEL.... ... e 20
2.6.3 Samsvar med direktiv 2014/53/EU ... 20

3 TEKNISK DESKIIVEISE ... et e e e e e e 21
3.1 Merking av ELIOS 18SErkONSOIIEN ........cooiiiiiie e e e e e e e 21
3.2 Operatgrkontroller 0g tIKODIINGET .........coiiiiiiii e 22

3.2.1 NettStramMEIFBIrSEl........oo e 22
I o) o] Y (=Y USRI 22
3.2.3 Kontakt for elektrisk potensialutieVNing ..........c.eeeiiiiii e 23
3.2.4 Kontakt fOr fIEINSPEITE ......coiiiiie et e et e e e e e e 23
K T 71 =] o (Y PSR 23
I R IR 1T o = T g To TS (o] o o J RS RR 24
K IR 1T o= - | SRR 24
3.2.8 Kontakter for optisk fiber 0g radioUtSTYT.........c..eiiiiiiiiii e 24

4 Drift av ELIOS 18SEIrKONSOIIEN ........oiiiiiiiiee ittt ettt e ettt e e e sttt e e e sbe e e e e sbeeeeeaaneeeeeeanreeaeaa 25
4.1 Grunnleggende INFOMMAS]ON .......coiii ittt e e e e e ettt e e e e e e e e eeeeaaeeeaannnnaeeeaaeeeaanns 25
A (=117 ] e P PR P PP TPPRRN 25
4.3 Aktivering av ELIOS 1aSErkOnSOIIEN ...t e e e e e e e e e e 25
R e (oo | =T Y= QT LSS PRRRR 26

g B o T )V =T [ 4 1= o SRR 26

1025_IFU_ELIOS laser console_ NO_Rev A Side 2 av 44



4.4.2 SYSTEM CHECK (SYSTEMSUJEKK) ... ..o e 27

4.4.3 KALIBRERING AV ELIOS-PROBE ........occiiiiiieitie ettt st 28

4.4.4 BEHANDLINGSMOUS ...ttt sttt b bt ae ettt e e sbe e sbe e saeesaneeneenes 33

5 TEKNISKE A8 ... .o e 37
6 Idriftsettelse, vedlikehold, feilsgking, avhending ............coociiiiiiiii e 38
6.1 Idriftsettelse, rengjering og desinfisering, avhending ...........ccoociiiiiiii i 38
B.7.1 LEVEIANSE ...ttt ettt e et e e et e e et e e e e e e e e e e e e e e e e 38

L 2 [ [ £57= T =Y T T PR RP PR 38

0t I T 1= 1= oY ) R 38

6.1.4 Rengjaring 0g deSiNfEKSJON .......cooiiiiiii e e 38

6.1.5 AVVIKIING 0g @VheNdiNg ......coiiiiiiiiiiiii e 40

6.2 FOrventet BrUKSTIA ........ooo e 40
6.3 Merking av ELIOS 1aSErKONSOIIEN .........coiiiiiiiiiiiicee e e et e e e e e e e aaneees 40
6.4 Vedlikehold av €NergimalEIreN ............uviiiiiiii it e e e e e et e e e e e e e e st b e e e e e e e e e eennneees 40
6.5 Regelmessig utskifting av gassSpatroN ...........cccuuviiiiiiii i 41
6.6 [Kapittel Utelatt] ... ————— 41
6.7 Feillmeldinger 0g adVAarSIEr ........coooi oo 41
B.7.1 AQVAISIEI ...ttt e et e e et e e e et e e et e e e n e e e e e e e e 41

L 2 =111 4= o T o =T PP RR 42

Lo I o oo [U 7= o A =T =] (= SRS 44
IR TR B o oo (D11 =T o | RSP 44

1025_IFU_ELIOS laser console_ NO_Rev A Side 3 av 44



1 Introduksjon

1.1 Produsent

MLase er den lovlige produsenten av ELIOS-laserkonsollen.

1.2 Tiltenkt bruk og indikasjon

Tiltenkt bruk:

ELIOS-systemet er indisert for bruk i senking av intraokulzert trykk (IOP) i det menneskelige gyet hos voksne

under veiledning av en gyespesialist i et profesjonelt helseinstitusjonsmiljg.
ELIOS-systemet bestar av ELIOS-laserkonsollen og ELIOS-proben.
ELIOS-laserkonsollen er en gjenbrukbar excimerlaser med en forventet brukstid pa 10 ar.

ELIOS-proben er en steril engangsapplikator. Behandlingstiden tar ca. 1 minutt. Applikatoren er begrenset til bruk

pa ett gye.

Indikasjon:

ELIOS-laserkonsollen brukes kun til behandling av glaukom.

e Enhver garanti fra produsenten gjelder utelukkende for bruk av laseren i forbindelse

med tiltenkt bruk.
o All bruk av operatgrkontroller eller -konfigurasjon pa annen mate enn beskrevet i denne

bruksanvisningen kan fare til farlig stralingseksponering.

1.3 Generell informasjon

ELIOS-laserkonsollen er en excimerlaser som brukes med en spesialbygd fiber (f.eks. ELIOS-probe). Malet er a
utfere en ablasjon pa deler av det trabekulzere nettverket ved bruk av en minimalt invasiv kirurgisk tilnaerming ab

interno og lage laserkanaler for a lette utstramningen av kammervann for & redusere det intraokulzere trykket.

Denne bruksanvisningen inneholder en oversikt over sikkerhetskravene og de tekniske dataene for enheten, samt

en detaljert beskrivelse av idriftsettelse og drift.
Disse bruksanvisningene ma leses, forstas og faglges av personellet som bruker enheten. Vi papeker uttrykkelig
at vi ikke er ansvarlige for skader eller driftsavbrudd som fglge av manglende overholdelse av disse

instruksjonene.
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e Les bruksanvisningen fgr du bruker denne enheten.
e Ta vare pa bruksanvisningen for senere bruk.
© Elios Vision, Inc.

Spredning eller kopiering av dette dokumentet, samt bruk og formidling av innholdet, er forbudt. Overtredere er

ansvarlige for skader.
Med enerett. Med forbehold om rent tekniske endringer.

Den nyeste versjonen av bruksanvisningen finner du pa produsentens nettsted (se 6.8.1)

1.4 Bivirkninger og kontraindikasjoner

Bivirkninger:
e postoperativ trykkgkning
e intraokuleer indre bladning
e linseskade
e postoperativ kronisk irritasjon

e smerte

Kontraindikasjoner:

e Pasientens alder under 18 ar

e Pasienten lider av autoimmun lidelse (spesielt kollagenose)

1.5 Leveringsomfang

Beskrivelse Antall
ELIOS laserkonsoll 1
Fotbryter 1
Stromkabel 3 m 1
Blindplugg for fijernsperre 1
Nokkel for ngkkelbryter 1
Bruksanvisning 1
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1.6

Medisinske produkter godkjent for bruk sammen med ELIOS laserkonsoll

Kompatibelt medisinsk produkt:

Beskrivelse:

ELIOS-probe

Modellreferanse:

FM270405S eller M270405S

Produsent:

WEINERT Fiber Optics GmbH

Mittlere-Motsch-Str. 26
96515 Sonneberg
Tyskland

FIDO laserapplikator

Modellreferanse:
M270405S

Produsent:

WEINERT Fiber Optics GmbH

Mittlere-Motsch-Str. 26
96515 Sonneberg
Tyskland

sammenlignbar fiber

Fiberspesifikasjon:

Total lengde
Handstykkets lengde

Kanyle

Fiber

Plugg

Steril adapterlengde
Bglgelengde
Optiske egenskaper
Generelt

2000 mm

70 mm

Taktil gjenkjenning for identifisering av kanylens
skrakant

Kanyle i rustfritt stal med en diameter pa 500 um.
Kanylen stikker 35 mm ut av handstykket,
skrattsnitt distalt 25°

J-kjerne 210 ym

SMA

44 mm

308 nm

Numerisk blenderapning 0,22

Sterilt produkt til engangsbruk

Leder ikke strgm

Veaer oppmerksom pa at tredjepartsfibore ma ha en RFID-transponderbrikke

som er kompatibel med ELIOS-laserkonsollen.

A e Nar du bruker enheten, ma du ta hensyn til de medfelgende dokumentene til fiberen.
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2  Sikkerhet

21 Generelle sikkerhetsmerknader

211 Instruksjoner og symboler som brukes

A Generelt varselskilt

Tilleggsinformasjon

2.1.2 Grunnleggende sikkerhetskrav

Betjening av laseren

e Den ultrafiolette stralingen fra ELIOS-laserkonsollen er usynlig.

e Sikkerhetsradene ma fglges.

e |kke se inn i laserstralen.
A e | samsvar med forordning om medisinsk utstyr (2017/745) er MLase forpliktet fil

a informere deg om fglgende: Alle alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med
produktet ma rapporteres til MLase og den kompetente myndigheten i den

medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert.

e Med alvorlig hendelse menes enhver hendelse som direkte eller indirekte har fert til en
pasients, brukers eller annen persons dad, midlertidig eller varig alvorlig forverring av
en pasients, brukers eller annen persons helsetilstand eller en alvorlig folkehelsetrussel.

{I] Det spiller ingen rolle om disse har skjedd eller kan skje. Den ngyaktige definisjonen
finnes i forordning (EU) 2017/745 artikkel 2 (65). Du finner kontaktopplysningene til den
kompetente myndigheten i din medlemsstat pa internett ved & bruke sekeordene

«Kompetente myndigheter for medisinsk utstyr i EU».
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ELIOS-laserkonsollen skal kun brukes av personer med spesialistutdanning i gyesykdommer eller medisinsk/

teknisk oppleering som har blitt opplaert av MLase eller en autorisert servicepartner.

A\ .

Laseren skal kun brukes av en gyelege.

Ha alltid reservefibre klare.

All bruk av operatgrkontroller eller -konfigurasjon pa annen mate enn beskrevet i denne
bruksanvisningen kan fgre til farer for personell eller pasienter.

Endringer pa ELIOS-laserkonsollen er ikke tillatt.

ELIOS-laserkonsollen er ikke et sterilt produkt.

Service eller vedlikehold méa ikke utferes under bruk av ELIOS-laserkonsollen

pa en pasient.

ELIOS-laserkonsollen inneholder en selvovervakende sikkerhetsmekanisme som bare gjenkjenner interne

elektriske eller mekaniske feil. Feil bruk regnes som en ekstern styring og vil ikke bli gjenkjent som en feil.

Som med alle andre elektriske apparater, har ELIOS-laserkonsollen ogsa en viss risiko for feil. Derfor ma det

gjeres forberedelser for & kunne avbryte bruk nar som helst.

Service- og reparasjonsarbeid

Kun personell fra MLase eller autoriserte servicepartnere har lov til & sette opp, utfere vedlikehold eller reparere

ELIOS-laserkonsollen. Unnlatelse av dette ugyldiggjer eventuelle garantikrav. Hvis det utfgres servicearbeid

pa laseren som krever apning av enhetens kabinett, skal alle personer som er til stede bruke vernebriller med
beskyttelsesnivd EN 207:2017 180-315 D LB8 + R LB2 eller hgyere.

A\ -

Apparatets kabinett skal kun apnes av servicepersonell.
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2.2 Merking av ELIOS-laserkonsollen

ELIOS-laserkonsollen er merket med en identifikasjonsplate og varselskilt. Fglgende beskriver betydningen

og plasseringen av identifikasjonen:

Nr. | Beskrivelse av varselskilt eller etikett Figur

1. Identifikasjonsplaten er plassert pa baksiden av

laseren (se Fig. 2-1).

Symbolene som brukes betyr:

Medisinsk utstyr
Katalognummer:
@ Serienummer

Unik enhetsidentifikator | ELIOS laser console voltage: 100240V -~

Frequency: 50/60 Hz
Power: 70-100 VA
512293 [ SN]0085-0000 [weon: sk
/—\/ IP: P20
o 01 )04262384960332 Laser class: Aaccurdin_g.to
Vekselstram g
:(21)0085-0000

2025-08

MLase GmbH

Industriestrasse 17

82110 Germering
I I ' Germany

IP-beskyttelsesklasse

Phone:  +49 89 8941850 0

C€01970~ X | 5 250

‘ Produsent og produksjonsdato
(AAAA-MM)

C€0197 CE-merking av samsvar med nummeret

til det tekniske kontrollorganet

hi¢

N sc 6

D-i] elektroniske bruksanvisninger
tilgjengelig

2. Merking av tilkoblinger.

Nettstreminntak («100-240 V~,
50/60 Hz IEC LOCK™1y)

Z Fo%switch EA}

fotbryter ;
ry NKFS 25-MED SH11 1 remote interlock

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

7N

ekstern sperre («fijernsperre»)
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Nr. | Beskrivelse av varselskilt eller etikett Figur

Etiketten er plassert pa baksiden av laseren

(se Fig. 2-1).

3. ELIOS-laserkonsollen genererer laserstraling
av klasse 4. Verken gyne eller hud skal utsettes Usynlig laserstraling
for denne usynlige stralingen. Unnga direkte eller spredt

straling fra eyne eller hud

Etiketten er plassert pa baksiden av laseren Laser klasse 4
(se Fig. 2-1).

4. Informasjonen om laserstralingen er spesifisert

pa etiketten pa bildet.

Etiketten er plassert pa baksiden av laseren
(se Fig. 2-1).

nmuwunnn

S. Kontakt for elektrisk potensialutjevning.

Etiketten er plassert pd baksiden av laseren
(se Fig. 2-1).

6. Dette symbolet indikerer at laseren ikke skal
kastes sammen med forbruksavfall. Nar
produktet har nadd slutten av sin brukslevetid,
kontakt produsenten eller en autorisert
servicepartner. De vil da ta tilbake enheten og

organisere avhendingen.

Dette symbolet er en del av identifikasjons-

platen (se etikett 1).

7. Bruksanvisning.

Etiketten er plassert pa forsiden av laseren,

over bergringspanelet (se Fig. 2-2).

8. Laservarselet pa identifikasjonsskiltet advarer

om laserstraling ved denne posisjonen.

Usynlig laserstraling
som sendes ut fra
denne apningen

Etiketten er plassert pa forsiden av laseren,
i nerheten av laserstralingsapningen
(se Fig. 2-2).

E-ﬁberstréling = 13 m.J
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Nr.

Beskrivelse av varselskilt eller etikett

Figur

Defibrilleringssikker type CF-anvendt del

Kun fibre av type CF er tillatt a festes.

Kun ikke-ledende katetre kan brukes.

Etiketten finner du under den tilhgrende

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

/\ FORSIKTIG

Anvendt del type CF

Bruk kun ikke-
ledende katetrel

10.

Tilkobling av fiberen.

Etiketten finner du over den tilhgrende

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

(t))

:73«
' Optisk fiberapplikator

Symbol for radiofrekvensidentifikasjon.

(¢}

(o)

RFID

11.

Identifikasjon av laserstralingsstoppet.

Etiketten er plassert pa forsiden av laseren
(se Fig. 2-2).

12.

Visning av posisjoner for ngkkelbryteren.
O = «AV»
| = «PA»

Etiketten er plassert pa forsiden av laseren
(se Fig. 2-2).

13.

Energimonitor for fiberen.

Etiketten er plassert pa forsiden av laseren
(se Fig. 2-2).
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Nr. | Beskrivelse av varselskilt eller etikett Figur

14. Symbolet «Se bruksanvisningen» vises

\

pa startskjermen til ELIOS-laserkonsollen N

( ! 1) 1
se rig. 4-1).
N

\

ELIOS-laserkonsollen transporteres i en kasse av tre som er merket med en emballasjeetikett.

Folgende beskriver betydningen og plasseringen av identifikasjonen:

Nr. | Beskrivelse av varselskilt eller etikett Figur

15. Emballasjeetiketten er plassert pa toppen

av transportkassen av tre. @ MLase

Symbolene som brukes betyr:

MD)] Lios taser consaie ([
0085-0000

REF| 512293 SN | 0085-0000

Skjer, handter med forsiktighet

/ﬂ/ UDI % (01)04262384960349

(21)0085-0000
Temperaturgrense
MLase GmbH .
d Industriestrasse 17 Packaging:
82110 Germering Weight: 130 kg
— . . I German
Fuktighetsbegrensning bivbipid Length:  94cm
Telephone:+48 89 8341850 0 Width: T75cm
Wemte: mvemime Height  115cm

(&

, 80% 1086mbar
Begrensning av atmosfeerisk trykk ! /ﬂ/ ’ ‘
o §56mbar

? Skal holdes tarr T. C €01 97 .
16. | To kopier av etiketten «lkke kast denne

kassen!» finnes i transportkassen av tre. Do not dispose
this crate!
Please keep for
return!
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17.

Etiketten «Shock watch» er ogsa plassert inni

transportboksen av tre.

Symbolene som brukes betyr:

== Ingen hardhendt behandling

oppdaget

Potensiell skade oppdaget

3. Wean Schigen autgtretensind,
Iassen St als origialverpact
und fordern Sie umgehend

SHOCKWATCH -iBERWACHUNG
. SHOCKWATCH -MONITORED SHIPMENT
e SHOCKWATCH -TRANSPORT CONTROLE

WARNING
HANDLE WITH CARE

SYOSSRBPFRIIE

18. Ett eksemplar av etiketten «Tilt watch» er
plassert pa den lange og den korte siden
pa utsiden av transportboksen i tre. TITWATCH' XTR - Ohencins
Symbolene som brukes betyr: o
Ingen vipping oppdaget “g" "’g ““é
él'nliultmn ‘ .
===l Potensiell skade oppdaget
19. Ett eksemplar av etiketten «Farlige stoffer
og gjenstander klasse 9» er plassert pa den
lange og den korte siden pa utsiden av
transportboksen i tre.
ELIOS-laserkonsollen er klassifisert i klasse 9
for farlige gjenstander.
20. Ett eksemplar av etiketten «Skjar!y «Handter
forsiktig!» star pa hver lange side pa utsiden
av transportkassen av tre.
21. Ett eksemplar av etiketten «Topp! Skal ikke
mistes ned!» star pa hver lange side pa toppen
av transportkassen av tre.
22.

Merkingen «Denne siden opp!» star pa hver

side pa utsiden av transportkassen av tre.
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23. Merkingen «IPPC» star pa hver korte side

pa utsiden av transportkassen av tre.

IPPC = Den internasjonale

plantevernkonvensjon
XX = Landskode
0000 = Registreringsnummer

YY = Varmebehandlinger

XX-0000
YY

N oww—

Delene som brukes med ELIOS-laserkonsollen er merket med etiketter. Fglgende beskriver

betydningen og plasseringen av identifikasjonen:

Nr. | Beskrivelse av varselskilt eller etikett

Figur

24. Etiketten pa ngkkelen er plassert pa selve

nokkelen.
MLase = Produsent

ELIOS laserkonsoll = tilhgrende medisinsk

utstyr

MLase

ajosuo2 Jase| SO|13

25. Etiketten pa fjernsperren er plassert pa selve

pluggen.

Symbolet betyr:

La]

ekstern sperre («fijernsperre»)
MLase = Produsent

ELIOS laserkonsoll = tilhgrende medisinsk

utstyr

ELIOS
laser
console

remote
interlock

B
aseIN

26. Etiketten pa stremkabelen er plassert pa

selve streamkabelen.
MLase = Produsent

ELIOS laserkonsoll = tilhgrende medisinsk

utstyr

MLase

lose|

ajosuod
SoI13
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27. Etiketten pa fotbryteren er plassert pa selve
fotbryteren.
MKFS 2S-MED SH11 = Navnet pa tilbehar
@ Serienummer for fotbryter
MKFS 25-MEDSH11 | |
&I Produsent og produksjonsdato - MLase
REF| 1214768
(AAAA-MM) ‘
| 00000
IP M 2021-08
IP-beskyttelsesklasse 25VAC/ 66 vDC
IPXé
: c@; 1 9|]OSU0d
¢ 7Y% CSA-samsvarsmerking sm:gm” ‘ loase|
Briickenstrafie 91
¢ 32584 Lahne / Germany | SO|13
‘ Produsent av fotbryter
MLase = Produsent av tilhgrende
medisinsk utstyr
ELIOS laserkonsoll = tilhgrende medisinsk
utstyr
e Huvis identifikasjonsplaten eller varselskiltene har lgsnet eller er uleselige, ma du
kontakte produsenten eller en autorisert servicepartner.

Plassering av identifikasjonsskiltene pa ELIOS-laserkonsollen:

Fig. 2-1: Sett bakfra
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1

©

O @

Fig. 2-2: Sett forfra

1025 _IFU_ELIOS laser console_ NO_Rev A Side 16 av 44



2.3 Sikkerhetskrav for stedet utstyret tas i bruk

Rommet der ELIOS-laserkonsollen skal brukes, ma veere stgrre enn 6 m3. Tilstrekkelig ventilasjon ma garanteres.

Driftstemperaturen pa +18 °C til +30 °C ma overholdes.

e ELIOS-laserkonsollen ma ikke brukes i omrader med eksplosjonsfare eller

oksygenberikede omrader.

e Det er fare for brann eller eksplosjon nar laserstraling brukes i naerheten av brennbare
materialer, lgsninger eller gasser, eller i et oksygenberiket miljg. Enkelte materialer,
f.eks. bomull som er mettet med oksygen, kan antennes nar det utsettes for
temperaturer som oppstar under normal bruk av laserapparatet. Flyktige lgsemidler fra
lim og brennbare lgsninger som brukes til rengjering og desinfeksjon, bgr fa tilstrekkelig
tid til & fordampe fgr laserapparatet tas i bruk. Det bgr ogsa tas hensyn til at

kroppsgasser ogsa kan vaere brannfarlige. [IEC 60601-2-22:2019]

2.4 Utstyrssikkerhet mot utilsiktet laserstraling

241 Fotbryter

Laserstraling kan bare utlgses nar fotbryteren trykkes sa langt som mulig. Fotbryteren er utstyrt med et deksel.

Dette forhindrer utilsiktet utlasning av stralingen, f.eks. ved fallende gjenstander eller utilsiktet plassering av foten.

2.4.2 Lukker

Laserstralens bane er omsluttet bade internt og eksternt av mekaniske lukkere. Uregulert laserstraling forhindres

derfor. Den interne lukkeren apnes bare nar fotbryteren aktiveres, og lukkeren lukkes sa snart fotbryteren slippes.

I tillegg til dette er fibertilkoblingen ogsa sikret av en ekstern lukker. Lukkeren ma heves ved & trykke pa knappen

for & kunne koble til fiberen.
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2.5 Ytterligere sikkerhetsforskrifter

2.5.1 Essensiell ytelse

De viktigste ytelseskriteriene for ELIOS-laserkonsollen er energitetthet ved fiberutgangen, beglgelengde

og pulsvarighet.

For a opprettholde den grunnleggende sikkerheten til ELIOS-laserkonsollen er regelmessig service (se 6.3)
obligatorisk.

For a opprettholde de essensielle ytelseskriteriene for energitetthet ved fiberutgangen er regelmessig service

av energimonitoren (se 6.4) obligatorisk.

For a opprettholde de essensielle ytelseskriteriene for bglgelengde og pulsvarighet er regelmessig utskifting

av gasspatronen (laserbeholder uten krets) obligatorisk (se 6.5).

2.6 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

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

e Bruk av ELIOS-laserkonsollen ved siden av eller stablet med annet utstyr ber unngas,
da det kan fgre til feildrift. Hvis slik bruk er nedvendig, bagr ELIOS-laserkonsollen
og annet utstyr observeres for & bekrefte at de fungerer normait.

e Bruk av annet tilbehar, transdusere og kabler enn det som er spesifisert eller levert
av MLase, kan fgre til gkt elektromagnetisk straling eller redusert elektromagnetisk
immunitet for ELIOS-laserkonsollen og fare til feildrift.

e Beaerbart RF-kommunikasjonsutstyr skal ikke brukes neermere enn 30 cm (12 tommer)
fra noen del av ELIOS-laserkonsollen, inkludert kabler spesifisert av produsenten. Ellers
kan det fgre til forringelse av ytelsen til ELIOS-laserkonsollen.

A e ELIOS-laserkonsollens stralingsegenskaper gjer den egnet for bruk i industriomrader
og sykehus (CISPR 11 klasse A). Hvis den brukes i et boligmiljg (der CISPR 11 klasse
B vanligvis kreves), kan det hende at ELIOS-laserkonsollen ikke gir tilstrekkelig
beskyttelse mot radiofrekvente kommunikasjonstjenester. Brukeren ma kanskje
iverksette avbgtende tiltak, for eksempel & flytte eller endre retningen pa ELIOS-
laserkonsollen.

e ELIOS-laserkonsollen ma aldri brukes med opprullet tilkoblingskabel. Manglende
overholdelse kan fgre til redusert ytelsesegenskaper til ELIOS-laserkonsollen.

e ELIOS-laserkonsollen ma aldri brukes sammen med hgyfrekvente kirurgiske apparater.

Ellers kan det fgre til forringelse av ytelsen til ELIOS-laserkonsollen.
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2.6.1 Elektromagnetisk straling

ELIOS-laserkonsollen er konstruert for bruk i et av de elektromagnetiske miljgene som er angitt nedenfor. Kunden

eller operatgren ber sgrge for at ELIOS-laserkonsollen brukes i et slikt miljg.

Fenomener

Samsvar

Elektromagnetisk miljo

Ledningsferte og utstralte RF-straling

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

ELIOS-laserkonsollen bruker utelukkende

HF-energi til sine interne funksjoner.

Ledningsferte og utstralte RF-straling

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

Harmoniske stramutslipp

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

Spenningsendringer,

nettspenningsvariasjon og -flimring

iht. IEC 61000-3-3:2013

Bestatt

ELIOS-laserkonsollen er utviklet for bruk
i profesjonelle helseinstitusjoner

(f.eks. klinikker eller legekontorer).
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2.6.2

Elektromagnetisk immunitet

ELIOS-laserkonsollen er konstruert for bruk i et av de elektromagnetiske miljgene som er angitt nedenfor. Kunden

eller operatgren skal sgrge for at ELIOS-laserkonsollen brukes i et slikt milja.

Fenomener

Samsvar

Elektromagnetisk miljo

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

+ 8 kV kontaktutladning
+2kV, £4kV, £8kV, £ 15 kV luftutladning

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

3V/m
80 MHz til 2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz

Neerhetsfelt fra tradlgst
RF-kommunikasjonsutstyr
iht. IEC 61000-4-3:
2006+A1:2007+A2:2010

27 V/m ved 385 MHz

28 V/m ved 450 MHz

9 V/m ved 710/ 745 / 780 MHz

28 V/m ved 810/ 870/ 930 MHz

28 V/m ved 1720/ 1845/ 1970 MHz
28 V/m ved 2450 MHz

9 V/m ved 5240 / 5500 / 5785 MHz

Nominell nettfrekvens-magnetfelt
iht. IEC 61000-4-8:2009

30 A/m
50 Hz og 60 Hz

Naerhetsmagnetiske felt
iht. IEC 61000-4-39:2017

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

Elektriske raske transienter / burst
int. IEC 61000-4-4:2012

+1kV, 2 kV

100 kHz repetisjonsfrekvens

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

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

Ledningsferte forstyrrelser indusert
av RF-felt
iht. IEC 61000-4-6:2013

3V

0,15 MHz til 80 MHz

6 Vi ISM-band mellom 0,15 MHz og 80 MHz
80 % AM ved 1 kHz

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

0% Ur

i 2 syklus ved 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270, 315°
0% Ur

i 1 syklus ved 0°

70 % U

i 25/30 sykluser ved 0°

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

0 % Ur
i 250/300 sykluser

ELIOS-laserkonsollen er utviklet for bruk
i profesjonelle helseinstitusjoner
(f.eks. klinikker eller legekontorer).

2.6.3

Samsvar med direktiv 2014/53/EU

MLase erklaerer herved at radioutstyret av typen ELIOS laserkonsoll er i samsvar med direktiv 2014/53/EU.

Den fullstendige teksten til EU-samsvarserkleeringen er tilgjengelig pa felgende internettadresse:

www.mlase.com/Downloads
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3  Teknisk beskrivelse

3.1 Merking av ELIOS laserkonsollen

Folgende figurer beskriver ELIOS-laserkonsollen:

Fig. 3-1: Sett forfra Fig. 3-2: Sett bakfra

1. Grunnleggende laserenhet 10. Rom for fotbryter og stramkabel

2. Bergringsskjerm 11. Kontakt for fotbryteren

3. Handtak som enheten kan lgftes, trekkes 12. Kontakt for fiernsperre eller blindplugg
eller skyves med 13. Kontakt for stramkabelen

4. Koblingsenhet for fiber med kontaktholder 14. Kontakt for elektrisk potensialutjevning

5. Lukker-trykknapp

6. Laserutslippsstopp

7. Ngkkelbryter

8. Energimonitor for fiber

9. Lasbare hjul (Iasepedal)

Folgende tabell viser kategoriseringen av deler som brukes med ELIOS-laserkonsollen:

Stremkabel Avtakbar del
Sperreplugg Avtakbar del
Nokkel for ngkkelbryter Avtakbar del
Fotbryter Tilbehgr
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m o Kretsskjemaer, komponentlister, beskrivelser, kalibreringsinstruksjoner eller annen

informasjon for & hjelpe vedlikeholdspersonell leveres pa foresparsel.

3.2 Operatgrkontroller og tilkoblinger

3.2.1 Nettstromtilfersel

Standard strgmforsyningsspenning for ELIOS-laserkonsollen er 100-240VAC, 50/60 Hz.

e For & unngd risiko for elektrisk stgt skal ELIOS-laserkonsollen kun kobles il
stramforsyninger med en beskyttende jordleder.

e ELIOS-laserkonsollen skal plasseres slik at utilsiktet avbrudd i stremforsyningen under
drift ikke er mulig.

e For a koble ELIOS-laserkonsollen fra stremnettet, kobler du fra strampluggen pa enheten

A (Fig. 3-2).

e ELIOS-laserkonsollen bar veere slik plassert at stremforsyningspluggen kan tas ut av
enheten til enhver tid (Fig. 3-2).

e For a fjerne stremforsyningskabelen fra enheten er det ngdvendig a trekke tilbake den

r@de skyvebryteren pa tilkoblingspluggen.

pa 3 m og minst 250 VAC/10 A er tillatt & bruke med ELIOS-

[E e Kun stramkabler med lasemekanismer av typen IEC-las med en lengde
laserkonsollen.

3.2.2 Fotbryter

Fotbryteren ma kobles til kontakten for fotbryteren (se Fig. 3-2). Fotbryteren brukes til & utlgse laserstralingen.

Betjening av fotbryteren aktiverer laserstralingen. Sa snart fotbryteren slippes, avbrytes laserstralingen.

Et deksel beskytter fotbryteren mot fallende gjenstander og utilsiktet drift.

o Kun fotbrytere som er identifisert av produsenten skal brukes i forbindelse med
ELIOS-laserkonsollen.
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3.2.3 Kontakt for elektrisk potensialutjevning
ELIOS-laserkonsollen er utstyrt med en kontakt for elektrisk potensialutjevning (se Fig. 3-2). Tilkoblingen til en
ekstra elektrisk potensialutjevning kan gjgres ved hjelp av en potensialutjevningskabel.

Den ekstra elektriske potensialutjevningen oppfyller fglgende formal:

e Unngaelse eller utjevning av forskjeller i elektrisk potensial mellom elektrisk apparat og innebygde
ledende komponenter i naerheten av pasienten.
o Energitap eller henholdsvis reduksjon av gkt lekkasjestrgm.

e Duplisering av beskyttelseskontakten i tilfelle avbrudd i jordlederen.

e Hovis en ekstra elektrisk potensialutjevning er tilgjengelig, anbefales tilkobling til ELIOS-
laserkonsollen pa det sterkeste.

3.2.4 Kontakt for fjernsperre

ELIOS-laserkonsollen er utstyrt med en kontakt for en fjernsperre, f.eks. en dgrkontakt (se Fig. 3-2).
Hvis kontaktene pa pluggkontakten er apne, avbrytes laserstralingen. Ytterligere informasjon om tilkobling

av en fiernsperre til ELIOS-laserkonsollen kan fas fra MLase eller fra en autorisert servicepartner.
e Hvis ingen fijernsperre brukes, ma den medfelgende blindpluggen kobles til for

a muliggjgre bruk av ELIOS-laserkonsollen.
e Hvis det brukes en fijernsperre, ma det brukes en skjermet kabel (skjerm koblet

til jordpotensial).

3.2.5 Nokkelbryter
Laseren tas i bruk ved & vri ngkkelbryteren (se Fig. 3-1) til posisjon «I».
e Nar ELIOS-laserkonsollen ikke er i bruk, ber ngkkelen fiernes fra nekkelbryteren

for a forhindre uautorisert bruk.
{I} e Hvis enheten skal aktiveres pa nytt umiddelbart etter at den er slatt av, er det ngdvendig

med en pause pa minst 5 sekunder.

e Enheten er konstruert for kontinuerlig drift.
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3.2.6 Laserstralingsstopp

Ved a trykke pa den rede «Laserstralingsstopp»-knappen (se Fig. 3-1) kan laserstralingen avbrytes umiddelbart

i nadstilfeller.

For a gjenoppta laserdriften, ma den rgde knappen dreies med klokken og trekkes ut samtidig, slik at den grenne

ringen vises.

e Hovis enheten skal aktiveres pa nytt umiddelbart etter at den er slatt av, er det
ngdvendig med en pause pa minst 5 sekunder.

3.2.7 Lasepedal

Begge de fremre hjulene pa ELIOS-laserkonsollen er utstyrt med lasepedaler for & forhindre bevegelse
(se Fig. 3-1). For a lase hjulene ma pedalene trykkes ned. Ved & |gfte pedalen eller «sparke» mot toppen

av lasen frigjgres hjulene.

[I} e Under bruk av ELIOS-laserkonsollen ma lasepedalene aktiveres.

3.2.8 Kontakter for optisk fiber og radioutstyr

ELIOS-laserkonsollen er utstyrt med to kontakter for hver ende av den optiske fiberen (se Fig. 3-1). Fiberen er
koblet til ELIOS-laserkonsollen som beskrevet i kapittel 4.4.3.1. Radioutstyret til ELIOS-laserkonsollen skanner
deretter RFID-brikken som er integrert i fiberen og kontrollerer fiberens gyldighet. Under denne prosessen sender
ELIOS-laserkonsollen med hensikt ut radiobglger ved frekvenser pa 134,2 kHz (+ 100 Hz) og med en maksimal
feltstyrke pa -5,5 dBuA/m ved 10 m for radiokommunikasjon. Radioparametrene til ELIOS-laserkonsollen er testet
for samsvar med 2014/53/EU (se kapittel 2.6.3). Nar den optiske fiberen er godkjent, kan den distale enden

av fiberen kobles til energimonitoren for kalibrering i henhold til kapittel 4.4.3.2 for kalibrering.

1025_IFU_ELIOS laser console_ NO_Rev A Side 24 av 44



4  Drift av ELIOS laserkonsollen

4.1 Grunnleggende informasjon

ELIOS-laserkonsollen ma kun tas i bruk nar falgende krav er oppfylt:

A e |driftsettelse ble utfart av en ansatt hos MLase eller en autorisert servicepartner.
e Den ansvarlige gyespesialisten og brukspersonellet har fatt omfattende opplaering

av konsulenten for medisinske produkter hos MLase eller en autorisert servicepartner.

4.2 Klargjoring

Folgende punkter ma kontrolleres for laseren tas i bruk:

e Stremkabelen er riktig satt inn i den utpekte tilkoblingen (f.eks. 230 V/50 Hz).
e Stremkabelen kan ikke veere til hinder og fglgelig utilsiktet kobles fra.

e Stremkabelen er ikke apenbart skadet.

e Lasepedalene aktiveres slik at ELIOS-laserkonsollen ikke kan beveges.

e Den rade «laserestralingsstopp»-knappen er trukket ut, klar til bruk.

4.3 Aktivering av ELIOS laserkonsollen

Aktiveringen av ELIOS-laserkonsollen utfares ved & vri ngkkelbryteren til posisjon «I».
Startskjermen (Fig. 4-1) vises med et hint om & «lese instruksjonene far bruk!».
Spraket i brukergrensesnittet kan endres ved & trykke pa flaggknappen «XXX» og velge gnsket sprak (fig. 4-X).

Hovedmenyen nas ved a trykke pa knappen «CONTINUE» (FORTSETT).
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l o
Les instruksjonene
for bruk!

[ FORTSETT ]

BAUSCH+LOMB

Fig. 4-1: Startskjerm

44 Programsekvens

441 Hovedmeny

Hovedmenyen (Fig. 4-2) er delt inn i falgende undermenyer:

=SYSTEMSJEKK
© SYSTEMSJEKK Energi
=ELIOS-PROBE
ELIOS-PROBE
KALIBRERING KALIBRERING = = =
o 0
=BEHANDLINGSMODUS © BEHANDLINGS- S i
MODUS

elios

Fig. 4-2: Hovedmeny
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442 SYSTEM CHECK (SYSTEMSJEKK)

4421 Intern energikontroll

Under den interne energikontrollen stilles laserenergien inn pa en forhandsinnstilt nominell verdi. Samtidig er dette

en sjekk om tilstrekkelig laserenergi er tilgjengelig.

¢ Meldingen om & aktivere fotbryteren vises etter en forsinkelse (etter SYSTEM CHECK
(SYSTEMSJEKK)) i toppteksten.

e Fotbryteren ma aktiveres inntil stramkontrollen er fullfart (som vist pa fremdriftslinjen) og energinivaet
til ELIOS-laserkonsollen vises.

e Sa snart fotbryteren slippes, kan knappen «CONTINUE» (FORTSETT) trykkes ned for & ga videre
til ELIOS PROBE CALIBRATION (ELIOS-PROBEKALIBRERINGEN) (Fig. 4-3).

e Huvis fotbryteren trykkes ned far «Press footswitch» (Trykk pa fotbryteren) vises, vil ikke
den interne energikontrollen starte. Hovedmenyen nas deretter igjen ved a slippe

fotbryteren.

o Hvis fotbryteren slippes far streamkontrollen er fullfgrt, vises startskjermen igjen.
E Hovedmenyen nas ved a trykke pa knappen «CONTINUE» (FORTSETT).

e Energiniva 31-100 %: Laser Klar til bruk, ingen handlinger ngdvendig.

e Energiniva 11-30 %: Laseren er klar til bruk, kontakt service sa snart som mulig.

o Energinivd <10 %: Laseren er ikke klar til bruk, behandling er ikke mulig, service

ma kontaktes.

Energi: OK

© SYSTEMSJEKK Energi

ELIOS-PROBE I [ Y [ [ ) [
KALIBRERING 100%

0% 100%

BEHANDLINGS- I I

MODUS

[ FORTSETT ]

elios

Fig. 4-3: Intern energikontroll
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443 KALIBRERING AV ELIOS-PROBE

e Under kalibreringen av ELIOS-proben vil usynlig UV-straling overfgres fra fiberen. Dette
indikeres av fglgende laservarselsymbol i kontrolifeltet (Fig. 4-4).

Fig. 4-4: Varselsymbol «Forsiktig, laserstraling»

4.4.3.1 Tilkobling av fiberen

e Fiberen er steril og ma behandles med passende forsiktighet.
e En glassfiber av kvarts brukes som laseroverfgringssystem. Krappe kurver eller
utilstrekkelig feste kan fgre til skade pa transmisjonssystemet og ber unngas.

Instruksjonene i de medfglgende dokumentene til fiberen ma falges.

Programmet ber om at fiberen (ELIOS-proben) kobles til ELIOS-laserkonsollen (Fig. 4-6).

Loft lukkeren ved & trykke pa knappen og skru fiberkontakten til koblingen (Fig. 4-5). Trykk deretter
pa «CONTINUE» (FORTSETT) (Fig. 4-6).

Fig. 4-5: Tilkobling av fiberen (ELIOS--proben)
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Skru pa ELIOS-PROBEN

© SYSTEMSJEKK

ELIOS-PROBE
KALIBRERING
BEHANDLINGS-
MODUS
[ FORTSETT ]
elios

Fig. 4-6: Tilkobling av ny fiber (ferstegangs bruk)

e Hovis en ny steril fiber kobles til ELIOS-laserkonsollen, vises meldingen «ELIOS PROBE:: ACCEPTED»
(ELIOS-PROBEN: GODKJENT). Neste menyelement er deretter tilgjengelig ved a trykke pa « CONTINUE»
(FORTSETT) (Fig. 4-7).

ELIOS-PROBE: GODKJENT

© SYSTEMSJEKK

ELIOS-PROBE
KALIBRERING
BEHANDLINGS-
MODUS
[ FORTSETT ]
elios

Fig. 4-7: Fibergjenkjenning — ELIOS-PROBE: GODKJENT
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e Programvaren gjenkjenner allerede brukte og resteriliserte fibre og forhindrer bruk av dem. Varselet
«ELIOS PROBE:» REJECTED» (ELIOS-PROBE: AVVIST) vises, og det er ikke mulig & fortsette
i programmet (Fig. 4-8).

ELIOS-PROBE: AVVIST

© SYSTEMSJEKK

ELIOS-PROBE
KALIBERERING
BEHANDLINGS-
MODUS
[ TILBAKE ]
elios

Fig. 4-8: Fibergjenkjenning — ELIOS-PROBE: AVVIST

e Fiberen ma byttes ut med en ny. Programmet kan deretter fortsettes som beskrevet ovenfor. Hvis en ny
fiber blir avvist, vennligst kontakt MLase eller en autorisert servicepartner.
o Du kommer til forrige meny igjen ved a trykke pa «BACK» (TILBAKE) (Fig. 4-8).

4.43.2 Fiberkalibrering

Energien i den distale enden av fiberen ma justeres til 1,3mJ for behandling. Minimale effektsvingninger kan
oppleves ved fiberutgangen pa grunn av overfgringsforskjeller avhengig av produksjonen av kvartsfibrene.

Samtidig utgjer effektmalingen en undersgkelse av laseroverfgringssystemet for usynlige skader.

For & unnga pavirkning av fiberens sterilitet under energimalingen, er fiberutgangen utstyrt med en steril adapter

som ma fjernes etter malingen.

e Fiberen med den sterile adapteren skal settes inn i inntaket pa energimaleren pa frontpanelet til laseren
sa langt som mulig (Fig. 4-9).
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Fig. 4-9: Innsatt fiber med steril adapter

e Krappe kurver eller utilstrekkelig feste kan fere til skade pa transmisjonssystemet
og bgr unngas.

e Operasjonen skal bekreftes med knappen « CONTINUE» (FORTSETT) (Fig. 4-10).

Sett ELIOS-PROBEN med steril adapter inn i «Fiber Emon»

© SYSTEMSJEKK

ELIOS-PROBE
KALIBRERING

BEHANDLINGS-
MODUS

0%

Kalibrering

100%

I

[ TILBAKE ]

elios

[ FORTSETT ]

Fig. 4-10: Innsatt fiber med steril adapter
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Programmet endres til energireguleringsmodus for fiberen.
En fremdriftslinje viser fremdriften til kalibreringen (Fig. 4-11).

e Fotbryteren ma veere aktivert under hele energikalibreringsprosessen.

Trykk pa fotbryteren

© SYSTEMSJEKK Kalibrering

ELIOS-PROBE
KALIBRERING

0% 100%
BEHANDLINGS- e e e e e e e e e e
MODUS

[ TILBAKE ]
elios

Fig. 4-11: Fremdriftslinje under fiberkalibrering

Etter vellykket energikalibrering vises fglgende skjermbilde (Fig. 4-12).

© SYSTEMSJEKK

ELIOS-PROBE
KALIBRERING ELIOS-PROBE
BEHANDLINGS- vellykket kalibrering
MODUS

elios

Fig. 4-12: Vellykket kalibrering av fiberen
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A e Energikalibrering og verifisering av fiberen ma utferes for hver behandling.

e Hvis den ngdvendige energien ikke oppnas ved fiberens utgang, ma felgende

kontrolleres:
- Er fiberens skruforbindelse strammet for hand?
— Er fiberen satt inn i energimonitorkontakten sa langt som mulig?
Hvis utgangsenergien fortsatt ikke nas til tross for bruk av en ny fiber, kontakt MLase

eller en autorisert servicepartner.

444 BEHANDLINGSMOUS

e Under kalibreringen av ELIOS-proben vil usynlig UV-straling overfgres fra fiberen. Dette
indikeres av fglgende laservarselsymbol i kontrolifeltet (Fig. 4-13).

Fig. 4-13: Varselsymbol «Forsiktig, laserstraling»

4441 Utfere behandling

| behandlingsmodus vises antallet gjenveerende mikrokanaler. Laseren er i tilstanden «klar for BEHANDLINGS-
MODUS».

Etter at den sterile adapteren er fijernet og fiberen er plassert i gyet, kan knappen «Start BEHANDLINGS-
MODUS» aktiveres i programmet og pulsmodusen startes (Fig. 4-14).
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© SYSTEMSJEKK

ELIOS-PROBE

KALIBRERING ELIOS-PROBE
BEHANDLINGS- vellykket kalibrering
MODUS

[ Start BEHANDLINGSMODUS ]

elios
Fig. 4-14: Bytt til BEHANDLINGSMODUS

o Laseren utlgses umiddelbart ved aktivering av fotbryteren, og en behandling (20 pulser) kan iverksettes
(Fig. 4-15).

e Skjermen viser det gjenvaerende antallet mikrokanaler (Fig. 4-15).

Trykk pa fotbryteren

© SYSTEMSJEKK

Gjenvaerende mikrokanaler

ELIOS-PROBE
KALIBRERING 10

BEHANDLINGS-
MODUS

elios

Fig. 4-15: BEHANDLINGSMOUS
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e Laserstralingen startes sa snart fotbryteren aktiveres. Behandlingen kan avbrytes
nar som helst ved a slippe fotbryteren.

e Nar det maksimale antallet pa 20 pulser per mikrokanal er nadd, stoppes laserstralingen automatisk,
programmet gar videre til neste vindu, og ytterligere 20 pulser er tilgjengelige (Fig. 4-16).

e Hvis fotbryteren slippes for tidlig, stoppes laserstralingen automatisk, og programmet endres ogsa
automatisk til neste vindu (Fig. 4-16).

Trykk pa fotbryteren

© R Gjenvarende mikrokanaler
ELIOS-PROBE
KALIBRERING 5
BEHANDLINGS-
MODUS

elios

Fig. 4-16: BEHANDLINGSMOUS

¢ Denne prosessen kan gjentas inntil det maksimale antallet pa 10 mikrokanaler som skal fullfgres er nadd.
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4.4.4.2 Fullfering av behandlingen

Prosedyren er fullfgrt nar det maksimale antallet pa 10 mulige mikrokanaler er nadd.

o Etter at behandlingen er fullfart, vises et sammendrag (Fig. 4-17).

elios

ELIOS-behandlingen er vellykket utfort!

Bruk hovedbryteren for a sla av systemet

BAUSCH+LOMB

Fig. 4-17: Slutt pa behandlingen

o ELIOS-laserkonsollen kan na deaktiveres med ngkkelbryteren.
e For en ny behandling kan ELIOS-laserkonsollen startes pa nytt ved a bruke nakkelbryteren.
e Brukeren bgr skru av den brukte fiberen fra laseren

e Fiberen skal kastes i spesialavfallet for kliniske formal.
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5 Tekniske data

ELIOS laserkonsoll

Katalognummer 512293
Fastvareversjon Laser v2.1.0
Fastvareversjon Skjerm SKU_1v3.0
Lasertype XeCl-Excimer-laser
Laserklasse 4

Bglgelengde 308 nm

Arbeidsenergi ved fiberutgang

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

Energitetthet ved fiberutgang

38 mJ/mm?2 £ 5 % (gjennomsnitt over 20 pulser)

Laserenergisvingninger

< 3 % standardavvik

Driftsstrgm 26 mW
Driftsmodus Pulset
Pulsvarighet 60-120ns (FWHM)
Pulsrepetisjonsfrekvens 20Hz
Vinkel for stralespredning ved fiber 0,4 rad
NOHD (nominell gyefareavstand) <100mm
Frekvens/maksimal feltstyrke for RFID-modulen 134,2 kHz £ 100 Hz / -5,5 dBpyA/m ved 10 m
Kjgling Luftavkjelt
Strgmforsyning 100-240V~
70-100VA
50/60Hz
Nominell elektrisk beskyttelsesverdi I
Beskyttende jordimpedans < 200 mQ
Mal (B x L x H) 58 cm x 74 cm x 87 cm (£ 5 cm)
Vekt ca. 55kg
Driftstemperatur +18°C til +30°C

Transport- og oppbevaringstemperatur

-10°C til +50°C

Maksimal hgyde (drift) over havet

3000 m

Atmosfeaerisk trykk (drift)

690 mbar — 1070 mbar

Atmosfeaerisk trykk (transport og oppbevaring)

656 mbar - 1086 mbar

Relativ luftfuktighet (drift, transport og oppbevaring)

80 % ikke-kondenserende

IP-beskyttelsesklassifisering av ELIOS-
laserkonsollen

2 = Beskyttelse mot tilgang med fingeren (< 12,5 mm)
0 = Ingen beskyttelse mot inntrenging av vann

IP-beskyttelsesklasse for fotbryter

X = Beskyttelse mot faste gjenstander som ikke
er definert
6 = Beskyttelse mot kraftige vannstraler

Klassifisering i henhold til vedlegg VIl i forordning
(EU) 2017/745 om medisinsk utstyr

IIb

CE-merking av samsvar med nummeret til det
tekniske kontrollorganet

Ce€0197
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6 Idriftsettelse, vedlikehold, feilsgking, avhending

6.1 Idriftsettelse, rengjoring og desinfisering, avhending

6.1.1 Leveranse

ELIOS-laserkonsollen leveres vanligvis av et fraktselskap. ELIOS-laserkonsollen er klassifisert i klasse 9 for
farlige gjenstander. Sjekk emballasjens tilstand umiddelbart etter levering. Sjekk om vippe- eller
vibrasjonsindikatorene pa emballasjen har blitt utlast. Ved skade, indikatorer markert med radt eller miljgforhold

utenfor de angitte grenseverdiene, kontakt MLase eller en servicepartner som er autorisert av MLase for dette

formalet.

6.1.2 Idriftsettelse

Nar utstyret tas i bruk for fgrste gang skal dette utfares av MLase eller en autorisert servicepartner, ellers blir alle

garantikrav ugyldige.
Rengjar og desinfiser ELIOS-laserkonsollen i henhold til kapittel 6.1.4 fgr forste gangs bruk.

ELIOS-laserkonsollen er klar til behandling sa snart en funksjonstest er utfart av servicepersonellet og ELIOS-

laserkonsollen er rengjort og desinfisert.

6.1.3 Transport

e Hvis det er nadvendig a flytte ELIOS-laserkonsollen til et annet rom, bgr man veere

forsiktig og eliminere ungdvendige vibrasjoner som fglge av terskler eller lignende
for & unnga feiljustering av de optiske komponentene.

e For a komme over dgrterskler eller andre barrierer, bar enheten lgftes etter handtaket.

6.1.4 Rengjoring og desinfeksjon

ELIOS-laserkonsollen ma rengjgres og desinfiseres far fgrste gangs bruk og etter hver bruk.

Klargjoring:
Sla av ELIOS-laserkonsollen og trekk ut stapselet.

Fjern fiberen (ELIOS-proben) hvis det fortsatt er en festet til ELIOS-laserkonsollen.
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Rengjoring og desinfeksjon:
Teork av utsiden av ELIOS-laserkonsollen med et bruksklart desinfeksjonsmiddel for overflatedesinfeksjon

av medisinsk utstyr. Bruk kun myke kluter til rengjoring og desinfeksjon. Utfar prosessen til det ikke er flere

synlige flekker.

ELIOS-laserkonsollen ma kun tarkes av med en fuktig klut. ELIOS-laserkonsollen ma ikke sprayes. Det ma ikke

komme vaeske inn i &pningen pa energimaleren eller inn i stikkontakten pa fiberen.

ELIOS-laserkonsollen ma ikke tas i bruk igjen fgr rengjgrings- og desinfeksjonsmiddelet har fordampet helt

og overflatene er synlig tgrre.
Til informasjon:

Valideringen av rengjgring og desinfeksjon ble utfart med overflatedesinfeksjonsmiddelet CaviWipes fra Metrex
Research. De aktive ingrediensene i CaviWipes er alkohol(er) og kvarter(e) ammoniumforbindelse(r).

Aktivitetsspekteret til CaviWipes er bakteriedrepende og levurocidal.
Folg bruksanvisningen fra produsenten av rengjerings- og desinfeksjonsmiddelet.

Ikke bruk kjemikalier til rengjgring og desinfeksjon som ikke er egnet for overflatene pa ELIOS-laserkonsollen,

ellers kan produktskade ikke utelukkes.

Visuell inspeksjon:

Kontroller utsiden av ELIOS-laserkonsollen etter hver rengjgring og desinfisering. Ved skade, kontakt MLase eller

en servicepartner som er autorisert av MLase for dette formalet.

Oppbevaring:

Oppbevar ELIOS-laserkonsollen pa et tart og stevfritt sted.

Ved rengjgring og desinfeksjon MA falgende tas i betraktning:

e ELIOS-laserkonsollen ma veere slatt av og stramkabelen ma kobles fra fgr rengjaring.

e Operatgrkontrollene skal rengjgres med en myk klut.

e Apparatet skal ikke sprayes, men tgrkes av med en fuktig klut.

A e Ingen vaesker ma komme inn i apningene pa energimaleren eller stikkontakten for

tilkobling av fiberen.

e For & tillate fullstendig fordampning av rengjgringsmidlene ved laseren, ber den ikke
tas i bruk i en betydelig periode etter at rengjgringen er fullfart.

e Bruk av mer slipende rengjgringsmidler enn de som er beskrevet ovenfor, kan skade

materialet.
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6.1.5 Avvikling og avhending

Avvikling og avhending av ELIOS-laserkonsollen ma utferes av MLase eller en autorisert servicepartner.

6.2 Forventet brukstid

ELIOS-laserkonsollen er en gjenbrukbar excimerlaser med en forventet levetid pa 10 ar. Skift ut ELIOS-

laserkonsollen ved fglgende slitasjekriterier:

e Synlig skade pa overflaten, for eksempel korrosjon, kraftige riper pa bergringsskjermen eller alvorlig

skade pa lakken.

6.3 Merking av ELIOS laserkonsollen

For & garantere feilfri drift ma ELIOS-laserkonsollen vedlikeholdes og kalibreres regelmessig. MLase fastsetter
at rutinemessig vedlikehold ma utfgres pad ELIOS-laserkonsollen hver 12. maned. ELIOS-laserkonsollen
inneholder ingen komponenter som kan vedlikeholdes av operatgren. Sikkerhetstester som elektriske

sikkerhetskontroller kan ogsa utfgres av en medisinsk tekniker i samsvar med alle relevante tekniske direktiver.

e Vedlikeholdsarbeid pa ELIOS-laserkonsollen skal kun utfgres av MLase eller av en

servicepartner som er autorisert av MLase.

e ELIOS-laserkonsollen ma ikke modifiseres eller endres.
A e Under vedlikehold ma sikkerhetsinstruksjonene i kapittel 2 felges for & unnga

eksponering for farlig laserstraling.

6.4 Vedlikehold av energimaleren

Justering av de eksterne energimalerne for maling av fiberens effekt ma utfgres minst én gang i aret.

o Justeringen skal kun utfgres av MLase eller en autorisert servicepartner.
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6.5 Regelmessig utskifting av gasspatron

Lasergassen inne i laserroret til ELIOS-laserkonsollen brytes ned bade nar laseren brukes og nar den ikke brukes.
Gassen har en garantert brukstid pa 6 maneder i ELIOS-laserkonsollen. Gasstatustesten utfgres mens laseren
aktiveres. Hvis energinivaet bare er 11-30 %, vises en advarsel med teksten «Energy: LOW» (Energi: LAV).
ELIOS-laserkonsollen kan brukes, men vi anbefaler at du kontakter MLase eller autoriserte servicepartnere for
& avtale en vedlikeholdstime sa snart som mulig. Hvis energinivaet gar til 10 % eller lavere, er ikke bruk
av laseren lenger mulig, og det er obligatorisk a bytte gasspatronen (laserbeholder uten kretser). Utskiftingen

ma utfgres av en oppleert servicepartner.

{I] o Utskifting av gasspatroner skal kun utfgres av MLase eller en autorisert servicepartner.

6.6 [Kapittel utelatt]

6.7 Feilmeldinger og advarsler

6.7.1 Advarsler

Hvis energinivaet under SYSTEMSJEKK bare er 11-30 %, vises en advarsel med teksten «Energy: LOW»
(Energi: LAV). (Fig. 6-1). ELIOS-laserkonsollen kan brukes, men vi anbefaler at du kontakter MLase eller

autoriserte servicepartnere for a avtale en vedlikeholdstime sa snart som mulig.

Energi: LAV
System klart til bruk / Kontakt service!

© SYSTEMSJEKK —
ELIOS-PROBE I [ [
KALIBRERING 25 o
0% 100%
BEHANDLINGS- o 100%
MODUS

[ FORTSETT ]

elios

Fig. 6-1: Advarsel «Energi: LAV"
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6.7.2 Feilmeldinger

Programvaren gjenkjenner allerede brukte og resteriliserte fibre og forhindrer bruk av dem. Varselet «ELIOS
PROBE:» REJECTED» (ELIOS-PROBE: AVVIST) (Fig. 6-2) vises i toppteksten, og det er ikke mulig a fortsette
i programmet. Denne varslingen vises ogsa hvis ingen fiber oppdages. Det er ikke mulig a fortsette i programmet.
Trykk pa «BACK» (TILBAKE) og bytt fiberen mot en ny.

ELIOS-PROBE: AVVIST

© SYSTEMSJEKK

ELIOS-PROBE
KALIBRERING

BEHANDLINGS-
MODUS

[ TILBAKE ]

elios

Fig. 6-2: Feil «kELIOS-PROBE: AVVIST»

EN SYSTEMFEIL ferer alltid til programavbrudd. Det er ikke mulig & fortsette i programmet. En omstart

av programmet er bare mulig ved & sla ELIOS-laserkonsollen av og pa igjen.

SYSTEMPFEIL indikeres av et gult popup-vindu med strukturen som vist nedenfor (eksempel: Fig. 6-3).
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@ SYSTEN

ELIOS-P
KALIBRI

BEHANI
MODUS

SYSTEMFEIL

Nr. 1
DEMPER

Kontakt service!

elios

Fig. 6-3: SYSTEMFEIL

Feiltypen samt antallet er forklart i tabellen nedenfor:

100%
=

Nr. | Feilmelding: Forklaring: Handlinger:

1 DEMPER Ingen tilbakemelding fra demperen = kontakt MLase / servicepartner.

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

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

4 ENERGI Malverdien for intern energikontroll = kontakt MLase / servicepartner.
samsvarer ikke

5 ENERGI Overfaringen til lasertransmisjons- = Sjekk om fiberen med den sterile
systemet (kvartsfiber) er for lav, eller adapteren er satt inn i inntaket
den sterile adapteren er ikke satt inn pa energimaleren pa frontpanelet til
i inntaket til laserens energimonitor laseren sa langt som mulig. Bruk en
sa langt som mulig. annen fiber. Ved gjentatte hendelser

kontakt MLase / servicepartner.

6 ENERGI Den ngdvendige energien pa 1,3mJ = kontakt MLase / servicepartner.

(£ 5 %) ved fiberspissen er ikke nadd.

7 ENERGI Den ngdvendige energien pa 1,3mJ = kontakt MLase / servicepartner.
(x 5 %) ved fiberspissen overskrides
med mer enn 70 % under behandlingen.

8 ELIOS-PROBE Mellom bekreftelsen pa at en gyldig fiber | = Sl ELIOS-laserkonsollen av og pa
er festet og behandlingsstart, blir fiberen | igjen. Ved gjentatte hendelser kontakt
gjenkjent som ugyldig eller ikke i det MLase / servicepartner.
hele tatt.

9 ENERGI For store svingninger i laserenergi. = Sla ELIOS-laserkonsollen av og pa

igjen. Ved gjentatte hendelser kontakt
MLase / servicepartner.
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6.8 Produsent, tjeneste

6.8.1 Produsent

MLase GmbH telefon +49-(0)89-693 377-0
Industristrasse 17 FAKS +49-(0)89-693 377-10
82110 Germering e-post Feedback EXTRA@mlase.com

for tilbakemeldinger og klager
TYSKLAND

Service EXTRA@mlase.com
for service- og vedlikeholdsproblemer

website www.mlase.com

For & garantere feilfri drift ma ELIOS-laserkonsollen vedlikeholdes og kalibreres regelmessig. MLase fastsetter
at rutinemessig vedlikehold ma utferes pa ELIOS-laserkonsollen hver 12. maned. ELIOS-laserkonsollen krever
regelmessig utskifting av gasspatronen. Utskifting av gasspatroner skal kun utfares av MLase eller en autorisert

servicepartner. Vennligst kontakt service! Ved problemer og sparsmal, kontakt var legemiddelkonsulent.
Var legemiddelkonsulent gir ogsa opplaering i bruk av ELIOS-laserkonsollen.

Ved sporsmal eller problemer, oppgi serienummeret til ELIOS-laserkonsollen for a unnga forsinkelser

i utforelsen av tjenesten.

Serienummeret finner du pa identifikasjonsplaten nzer skiltet «<SN» (se kapittel 2.2 nr. 1 og Fig. 2-1)

pa baksiden av ELIOS-laserkonsollen.
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