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1 Introducere

1.1 Producator

MLase este producatorul legal al consolei laser ELIOS.

1.2  Utilizare preconizata si indicatie

Utilizare preconizata:

Sistemul ELIOS este indicat pentru utilizarea in scaderea presiunii intraoculare (PlO) la nivelul ochiului uman

la adulti, sub indrumarea unui medic oftalmolog in mediul profesional al unitatii medicale.
Sistemul ELIOS este format din consola laser ELIOS si sonda ELIOS.
Consola laser ELIOS este un laser excimer reutilizabil cu o durata de viata preconizata de 10 ani.

Sonda ELIOS este un aplicator steril de unica folosinta. Timpul de tratament dureaza aprox. 1 minut. Aplicatorul

este limitat la utilizarea la un singur ochi.

Indicatie:

Consola laser ELIOS este utilizatda numai pentru tratamentul glaucomului.

e Orice garantie din partea producatorului se refera exclusiv la utilizarea laserului
in legatura cu utilizarea prevazuta.
e Orice utilizare a comenzilor operatorului sau a configuratiei in orice alt mod decét cel

descris Tn aceste instructiuni de utilizare poate duce la expunerea periculoasa la radiatii.

1.3 Informatii generale

Consola laser ELIOS este un laser excimer care este utilizat cu o fibra personalizatd (de exemplu, sonda ELIOS).
Obiectivul, folosind o abordare chirurgicald minim invaziva ab interno, este de a utiliza ablatia unor portiuni din
reteaua trabeculara si de a crea canale laser pentru a facilita scurgerea umorii apoase pentru a reduce presiunea
intraoculara.

Aceste instructiuni de utilizare contin o prezentare generald a cerintelor de siguranta si a datelor tehnice ale

dispozitivului si, de asemenea, o descriere detaliatd a punerii in functiune si a functionarii.

Aceste instructiuni de utilizare trebuie sa fie citite, intelese si respectate de personalul de exploatare. Mentionam
in mod explicit cd nu suntem raspunzatori pentru nicio daund sau intrerupere a operatiunilor care rezulta din

nerespectarea acestor instructiuni.
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o Cititi instructiunile de utilizare inainte de a utiliza acest dispozitiv.

e Pastrati instructiunile de utilizare pentru consultare ulterioara.

© Elios Vision, Inc.

Propagarea sau duplicarea acestui document, precum si utilizarea si comunicarea continutului acestuia sunt

interzise. Persoanele care incalca sunt raspunzatoare pentru daune.
Toate drepturile rezervate. Modificari pur tehnice rezervate.

Cea mai recenta versiune a instructiunilor de utilizare poate fi gasita pe site-ul web al producatorului (a se
vedea 6.8.1)

1.4 Efecte secundare si contraindicatii

Efecte secundare:

e cresterea presiunii postoperatorii
e hemoragie interna intraoculara

e deteriorarea cristalinului

e ritatie cronica postoperatorie

e durere

Contraindicatii:

e Varsta pacientului sub 18 ani

e Pacientul suferd de tulburari autoimune (in special colagenoza)

1.5 Domeniul de aplicare

Descriere Cantitate
Consola laser ELIOS 1
Comutator cu pedala 1
Cablu de alimentare 3 m 1
Conector fals pentru interblocare la distanta 1
Cheie pentru comutatorul cu cheie 1
Instructiuni de utilizare 1
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1.6

Produse medicale aprobate pentru utilizare impreuna cu consola laser ELIOS

Produs medical compatibil: Descriere:

Sonda ELIOS Model de referinta:

Producator:

Mittlere-Motsch-Str. 26
96515 Sonneberg
Germania

FM270405S sau M270405S

WEINERT Fiber Optics GmbH

Aplicator laser FIDO Model de referinta:
M270405S

Producator:

Mittlere-Motsch-Str. 26
96515 Sonneberg
Germania

WEINERT Fiber Optics GmbH

fibra comparabila Specificatii fibra:
Lungimea totala
Piesa de mana Lungime

Canula

Fibra

Conector

Adaptor steril Lungime
Lungimea de unda
Proprietati optice
General

2000 mm

70 mm

Recunoastere tactila pentru identificarea inclinarii
bizoului canulei

Canula din otel inoxidabil cu diametrul de 500 pm.
Canula iese cu 35 mm din piesa de mana taietura
oblica distala 25°

J-core 210 ym

SMA

44 mm

308 nm

Deschidere numerica 0,22

Produs steril pentru utilizare unica

Nu conduce electricitatea

Va rugam sa retineti ca fibrele de la terti trebuie sa aiba o eticheta transponder

RFID compatibila cu consola laser ELIOS.

ale fibrei.

A .

La utilizarea dispozitivului, trebuie luate in considerare documentele nsotitoare
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2 Siguranta

2.1 Note generale privind siguranta

211 Prompturi si simboluri utilizate

Semn de avertizare generala

Informatii suplimentare

2.1.2 Cerinte de siguranta de baza

Functionarea laserului

e Radiatia ultravioleta a consolei laser ELIOS este invizibila.

e Trebuie respectate recomandarile de securitate.

e Nu priviti in raza laser.

o In conformitate cu Regulamentul privind dispozitivele medicale (2017/745), MLase este
obligatd sa va informeze cu privire la urmatoarele: Toate incidentele grave care apar
in legatura cu produsul trebuie raportate catre MLase si catre autoritatea competenta

a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

e Incident grav inseamna orice incident care a condus direct sau indirect la decesul unui
pacient, al unui utilizator sau al unei alte persoane, la deteriorarea grava temporara sau
permanenta a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei alte persoane
sau la o amenintare grava la adresa sanatatii publice. Nu conteaza dacéa acestea au
avut loc sau ar putea avea loc. Definitia exactd poate fi gasita in Regulamentul (UE)
2017/745 articolul 2 (65). Puteti gasi datele de contact ale autoritatii competente din
statul dumneavoastra membru pe internet, utilizadnd termenii de cautare "Autoritati

competente pentru dispozitive medicale UE".
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Consola laser ELIOS trebuie operata numai de catre persoane cu specializare oftalmologicd sau instruire

medicala / tehnica, care au fost instruite de MLase sau de un partener de service autorizat.

e Laserul trebuie utilizat numai de catre un medic oftalmolog.

e Trebuie sa aveti intotdeauna fibre de rezerva pregatite.

e Orice utilizare a comenzilor operatorului sau a configuratiei Tn orice alt mod decét cel
descris in aceste instructiuni de utilizare poate duce la pericole pentru personal sau
pacienti.

¢ Nu se permite aducerea de modificari consolei laser ELIOS.

e Consola laser ELIOS nu este un produs steril.

e In timpul utilizarii consolei laser ELIOS la un pacient, nu trebuie efectuate lucrari

de service si intretinere.

Consola laser ELIOS contine un mecanism de securitate cu auto-monitorizare care recunoaste doar defectiunile
interne electrice sau mecanice. Operarea eronata este consideratd ca o comanda externa si nu va fi recunoscuta

Ca o eroare.

Ca orice alt dispozitiv electric, consola laser ELIOS prezinta, de asemenea, un anumit risc de defectare.

Prin urmare, trebuie sa se faca pregatiri pentru a putea intrerupe functionarea in orice moment.

Lucrari de service si reparatii

Numai personalul MLase sau partenerii de service autorizati au voie sa configureze, sa efectueze intretinerea
sau sa repare consola laser ELIOS; in caz contrar, orice pretentii de garantie sunt invalidate. Daca se efectueaza
lucrari de service la laser care necesita deschiderea carcasei dispozitivului, toate persoanele prezente trebuie

sa poarte ochelari de protectie cu nivel de protectie EN 207:2017 180-315 D LB8 + R LB2 sau superior.

e Carcasa dispozitivului poate fi deschisa numai de catre personalul de service.
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2.2 Etichetarea consolei laser ELIOS

Consola laser ELIOS este marcaté cu o placa de identificare si semne de avertizare. In cele ce urmeaza sunt

descrise semnificatia si pozitia elementelor de identificare:

Descrierea semnelor de avertizare .
Nu. . . Figura
sau a etichetei

1. Placuta de identificare este situata pe partea din

spate a laserului (a se vedea Fig. 2-1).

Simbolurile utilizate Tnseamna:

MD Dispozitiv medical

Numarul de catalog
@ Numarul de serie

Identificator unic al dispozitivului ELIOS laser console Frequency: S0k
Power: 70-100 VA
512293 [SN]0085-0000 |weow sk
Curent alternativ % (01)04262384960332 | LT e
:(21)0085-0000 —
I I |I Ind::irie:‘trasse 17
82110 Germering
I P Germany
Clasa de protectie IP 2025-08
Phane +49 89 89418500
ase @ E-Mail:  info@mlase.com
| c € 01 97 @ » — D}] www.mlase.com

‘ Producator si data de fabricatie
(AAAA-LL)

C€0197 Marcajul CE de conformitate

hid

EEN 3 se vedea 6

cu numarul organismului notificat

DE:I instructiuni electronice de utilizare

disponibile

2. Etichetarea conexiunilor.

Alimentare electrica de la retea ("100 -
240 V~, 50/60 Hz IEC LOCK TM!")

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

comutator cu pedala (,Footswitch) Z ]
[Comutator cu pedald] Footswitch ’
MKFS 25-MED SH11 ! remote interlock
7N

interblocare externa ("interblocare

la distanta")
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Descrierea semnelor de avertizare

Nu. Figura
sau a etichetei
Eticheta este situata pe partea din spate
a laserului (a se vedea Fig. 2-1).
3. Consola laser ELIOS genereaza radiatii laser
de clasa 4. Ochii si pielea nu trebuie sa fie Radiatii laser invizibile
| 4 radiatie invizibil Evitati expunerea ochilor
expuse la aceasta radiatie invizibila. sau a pielii la radiatii
_ L _ directe sau disperzate
Eticheta este situatd pe partea din spate
Laser clasa 4
a laserului (a se vedea Fig. 2-1).
4. Informatile de iesire a radiatiei laser sunt
specificate pe eticheta ilustrata. :
Eticheta este situatd pe partea din spate =
a laserului (a se vedea Fig. 2-1). -
S. Conector pentru egalizarea potentialului
electric.
Placuta de identificare este situata pe partea din
spate a laserului (a se vedea Fig. 2-1).
6. Acest simbol indica faptul ca laserul nu trebuie
eliminat cu deseurile de consum. Cand
produsul a ajuns la sfarsitul duratei sale
de viatd functionale, va rugdm sa contactati
producatorul sau un partener de service
autorizat. Acestia vor rascumpara apoi
dispozitivul si vor organiza eliminarea.
Acest simbol face parte din placuta de
identificare (a se vedea eticheta 1).
7. Urmati instructiunile de utilizare.
Eticheta este situata pe partea din fata
a laserului, deasupra panoului tactil (a se vedea
Fig. 2-2).
8.

Semnul de identificare cu avertizare laser
avertizeaza cu privire la emisia de radiatii laser

la aceasta pozitie.

Eticheta este situatd pe partea din fata
a laserului, Tn apropierea fantei de emisie

a fasciculului laser (a se vedea Fig. 2-2).

Radiatie laser
invizibila emisa
de aceasta fantd

Efitra de igsire = 1:3 m.J
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Descrierea semnelor de avertizare

Nu. Figura
sau a etichetei
9. Parte aplicata de tip CF, protejata Tmpotriva
defibrilarii
/\ ATENTIE
Pot fi atasate numai fibre de tip CF. Pot !
fi utilizate numai catetere neconductoare. Tip piesd aplicata CF
Eticheta poate fi gasitd sub conexiunea '-”i“ﬁ:Eu“n”d”;ztiu‘:;r':ltere
corespunzatoare de pe panoul frontal (a se
vedea Fig. 2-2).
10. | Conectarea fibrei.
Eticheta poate fi gasitda deasupra conexiunii 3_(5'
corespunzatoare de pe panoul frontal (a se
vedea Fig. 2-2).
(t2)
Simbol pentru identificarea prin
radiofrecventa.
; °
> (FEFIE?)
r'>’
“~/  Aplicator de fibre optice
11. | Identificarea opririi emisiei laser.
Eticheta este situatd pe partea din fata
a laserului (a se vedea Fig. 2-2).
12. | Afisajul pozitiei pentru comutatorul cu cheie.
O ="OFF"
I = IIONII
Eticheta este situata pe partea din fata
a laserului (a se vedea Fig. 2-2).
13.

Monitor de energie pentru fibra.

Eticheta este situatd pe partea din fata

a laserului (a se vedea Fig. 2-2).
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Descrierea semnelor de avertizare

Nu. Figura
sau a etichetei
14. | simbolul "Consultati instructiunile de utilizare"
este afisat pe ecranul de pornire al consolei '—,-—\'.—'
laser ELIOS (a se vedea Fig. 4-1). 1
—/--\-

Cutia de transport din lemn a consolei laser ELIOS este marcatd cu o etichetd de ambalaj. in cele

ce urmeaza sunt descrise semnificatia si pozitia elementelor de identificare:

Descrierea semnelor de avertizare

Nu.
sau a etichetei

Figura

15. Eticheta de ambalare este amplasata pe partea

superioara a cutiei de transport din lemn.

Simbolurile utilizate Tnseamna:

Fragil, manipulati cu grija

/H/ Limita de temperatura
!. Limitarea umiditatii
-! Limitarea presiunii atmosferice

j Pastrati uscat

3 &)

@ MLase

MD)] Lios taser consoie ([

REF| 512293 SN | 0085-0000

uDI % (01)04262384960349
w
(21)0085-0000

MLase GmbH :
Industriestrasse 17 Packaging:
3210 Gemening Weight 130 kg
202570; Length: 94cm
Telephone:+48 89 8841850 0 Width: 75¢cm
Wemte: mmimecm Height 115 cm

80% 1086mbar
10°C o’
0% 656mbar

4 o197 D

16. Douéd exemplare ale etichetei "Do not dispose
this crate!" [Nu aruncati aceasta lada] sunt
amplasate in interiorul cutiei de transport

din lemn.

Do not dispose
this crate!
Please keep for
return!
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17.

Eticheta "Shock watch" [Indicator de soc]
se afla, de asemenea, in interiorul cutiei de

transport din lemn.

Simbolurile utilizate Tnseamna:

Nu au fost detectate manevre bruste

Daune potentiale detectate

1, Verweigemn e nich! die Annahme
2 Yemerkn i rln it st

Transportschein und berprien
Sle die Ware solort aul Schiden,

3. Wem Schaden autgetrten sind,
Iassen Siealles orginal verpack!
ndfordern Sie umgehend

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

WARNING

HANDLE WITH CARE

SYOSSRBPFRIIE

18.

O copie a etichetei "Tilt watch" [Indicator
de inclinare] este amplasata pe partea lunga
si pe partea scurtd pe exteriorul cutiei de

transport din lemn.

Simbolurile utilizate Tnseamna:

SHECKWATCH

ratioform i ‘

el Daune potentiale detectate

TILTWATCH' XTR - Oberwachung

- Monitored shipment
- Transport contrdlé

AUFRECHT
TRANSPORTIEREN
TENIR DEBOUT
KEEP UPRIGHT

TILTWATCH' XTR

s e oy

19.

O copie a etichetei "Hazardous materials
class 9" [Materiale periculoase clasa 9] este
amplasata pe latura lunga si pe latura scurta

pe exteriorul cutiei de transport din lemn.

Consola laser ELIOS este clasificata in clasa 9

de materiale periculoase.

20.

Un exemplar al etichetei "Fragile! [Fragil!]
Handle with care!" [Manipulati cu grija] este
amplasat pe fiecare latura lunga din exteriorul

cutiei de transport din lemn.

21.

Un exemplar al etichetei "Top! [Partea de sus!]
Not to be dropped!" [A nu se scapa] este
amplasat pe fiecare latura lunga din partea

de sus a cutiei de transport din lemn.

22.

Marcajul “This side up!” [Partea aceasta in sus!]
se afla pe fiecare parte a exteriorului cutiei

de transport din lemn.
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23.

Marcajul “IPPC” se afla pe fiecare latura scurta

a exteriorului cutiei de transport din lemn.

IPPC = Conventia internationala pentru

protectia plantelor
XX = Codul tarii
0000 = Numarul de inregistrare

AA = Tratamente termice

N oww—

XX-0000
YY

Piesele utilizate cu consola laser ELIOS sunt marcate cu etichete. in cele ce urmeaza sunt descrise

semnificatia si pozitia elementelor de identificare:

Descrierea semnelor de avertizare

asociat

Nu. Figura
sau a etichetei
24. Eticheta cheii se afla pe cheia in sine.
MLase = Producator (
MLase 9|osuo0d Jase| SOI13
Consola laser ELIOS = dispozitiv medical |
asociat
25. Eticheta de interblocare la distanta se afla
pe conector in sine.
Simbolul inseamna:
o 5 =
N o= v O
al 85 &8 ] -
interblocare externa ("interblocare : v g = 3 Q
. <n )] D = »
la distanta") w - 8 - = D
MLase = Producator
Consola laser ELIOS = dispozitiv medical
asociat
26. Eticheta cablului de alimentare este
amplasata pe cablul de alimentare in sine. oy Q _ m
2 S8 C
MLase = Producator A ® o O
= S=w
Consola laser ELIOS = dispozitiv medical ®
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27. | Eticheta comutatorului cu pedald se afla

pe comutatorul cu pedala in sine.

MKFS 2S-MED SH11 =

Denumirea accesoriului

@ Numarul de serie al comutatorului

cu pedala MKFS 25-MED SH11 | | MLase
ﬂ 1214768
Data de fabricatie (AAAA-LL) | 00000

& 2021-08
IP

Clasa de protectie IP 25VAC/60VDC

IPXé
@' 9|]OSU0d
SP° ?8013? Jase|
© Y Marcajul CSA de conformitate . :
32584 Lshna/ Germany | SOI-IH
‘ Producator de comutator cu pedala
MLase = Producator de dispozitive
medicale asociate
Consola laser ELIOS = dispozitiv medical
asociat
e In cazul in care placuta de identificare sau semnele de avertizare s-au desprins sau
m nu mai pot fi citite, va rugdm sa contactati producatorul sau un partener de service

autorizat.

Localizarea identificarilor pe consola laser ELIOS:

Fig. 2-1: Vedere din spate
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O @

Fig. 2-2: Vedere din fata
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2.3 Cerinte de siguranta privind locul de punere in functiune

Incaperea in care urmeaza si fie utilizatd consola laser ELIOS trebuie s& fie mai mare de 6 m®. Trebuie s& se

asigure o ventilatie suficienta. Trebuie respectata temperatura de functionare de la +18 °C la +30 °C.

e Consola laser ELIOS nu trebuie utilizata in zone expuse la pericol de explozie sau

in zone imbogatite cu oxigen.

o Exista un risc de incendiu sau explozie atunci cand iesirea laser este utilizata in
prezenta materialelor, a solutiilor sau gazelor combustibile sau intr-un mediu imbogatit
cu oxigen. Unele materiale, de exemplu bumbacul, atunci cand sunt saturate cu oxigen,
se pot aprinde daca sunt expuse la temperaturile care apar in timpul utilizarii normale
a aparatului laser. Solventilor volatili din cleiuri si solutiilor inflamabile utilizate pentru
curatare si dezinfectie trebuie sa li se acorde suficient timp pentru a se evapora inainte
ca aparatul laser sa fie pus in functiune. De asemenea, trebuie acordata atentie faptului

ca gazele corporale pot fi, de asemenea, inflamabile. [IEC 60601-2-22:2019]

2.4 Siguranta echipamentului impotriva emisiilor laser involuntare

241 Comutator cu pedala

Emisia laser poate fi declansatd numai atunci cand pedala este apasata pana la capat. Comutatorul cu pedala
este prevazut cu un capac. Acest lucru previne declansarea neintentionata a radiatiei, de exemplu, prin caderea

obiectelor sau asezarea accidentala a piciorului.

2.4.2 Obturator

Traiectoria fasciculului laser este delimitata atat in interior, cat si in exterior prin obturatoare mecanice.
Prin urmare, este impiedicatd emisia laser nereglementata. Obturatorul intern se deschide numai atunci cand

este activat comutatorul cu pedala, iar obturatorul se inchide imediat ce este eliberat comutatorul cu pedala.

In plus, conexiunea fibrei este, de asemenea, protejatd de un obturator extern. Obturatorul trebuie sa fie ridicat

prin apasarea butonului pentru a putea conecta fibra.
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2.5 Alte norme de siguranta

2,51 Performanta esentiala

Criteriile esentiale de performanta ale consolei laser ELIOS sunt densitatea de energie la iesirea fibrei, lungimea

de unda si durata impulsului
Pentru a mentine siguranta de baza a consolei laser ELIOS, este obligatorie intretinerea periodica (consultati 6.3).

Pentru a mentine densitatea de energie la iesirea fibrei conform criteriilor esentiale de performanta, este

obligatorie intretinerea periodica a monitorului de energie (a se vedea 6.4).

Pentru a mentine criteriile esentiale de performanta privind lungimea de unda si durata impulsului, este obligatorie

nlocuirea periodica a cartusului de gaz (vasul laser fara circuit) (a se vedea 6.5).

2.6 Compatibilitate electromagnetica (CEM)

Consola laser ELIOS a fost testata in ceea ce priveste compatibilitatea electromagnetica si este conforma
cu norma IEC 60601-1-2:2014 + A1:2020.

e Trebuie evitata utilizarea consolei laser ELIOS langa sau suprapusad cu alte
echipamente, deoarece aceasta ar putea duce la functionarea necorespunzéatoare.
Daca este necesara o astfel de utilizare, consola laser ELIOS si celelalte echipamente
trebuie observate pentru a se verifica daca functioneaza normal.

e Utilizarea altor accesorii, transductoare si cabluri decat cele specificate sau furnizate de
MLase ar putea duce la cresterea emisiilor electromagnetice sau la scaderea imunitatii
electromagnetice a consolei laser ELIOS si la functionarea necorespunzatoare.

e Echipamentul portabil de comunicatii RF nu trebuie utilizat la o distanta mai mica
de 30 cm (12 inch) de orice parte a consolei laser ELIOS, inclusiv cablurile specificate
de producator. in caz contrar, ar putea rezulta o degradare a performantei consolei
laser ELIOS.

o Caracteristicile de emisii ale consolei laser ELIOS o fac potrivita pentru utilizarea
in zone industriale si spitale (CISPR 11 clasa A). Daca este utilizatd intr-un mediu
rezidential (pentru care in mod normal este necesara clasa B CISPR 11), consola laser
ELIOS ar putea sa nu ofere protectie adecvata pentru serviciile de comunicatii prin
radiofrecventa. Este posibil ca utilizatorul sa fie nevoit sa ia masuri de atenuare, cum
ar fi relocarea sau reorientarea consolei laser ELIOS.

e Consola laser ELIOS nu trebuie utilizatad niciodata cu cablul de conectare infasurat in
sus. Neconformitatea poate duce la o reducere a caracteristicilor de performanta ale
consolei laser ELIOS.

e Consola laser ELIOS nu trebuie utilizata niciodata impreuna cu dispozitive chirurgicale

HF. In caz contrar, ar putea rezulta o degradare a performantei consolei laser ELIOS.
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2.6.1 Emisiile electromagnetice

Consola laser ELIOS este proiectata pentru utilizare in unul dintre mediile electromagnetice prezentate mai jos.

Clientul sau operatorul trebuie sa se asigure ca consola laser ELIOS este utilizata ntr-un astfel de mediu.

Fenomene

Conformitate

Mediul electromagnetic

Emisiile de RF conduse si radiate

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

Consola laser ELIOS utilizeaza energia

HF exclusiv pentru functiile sale interne.

Emisiile de RF conduse si radiate

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

Emisiile de curent armonic

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

Modificari de tensiune,

fluctuatii de tensiune si flicker

conform IEC 61000-3-3:2013

Aprobat

Consola laser ELIOS este proiectata
pentru utilizarea intr-un mediu profesional
de asistenta medicala (de exemplu,

clinici sau cabinete medicale)
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2.6.2 Imunitate electromagnetica

Consola laser ELIOS este proiectata pentru utilizare in unul dintre mediile electromagnetice prezentate mai jos.

Clientul sau operatorul trebuie sa se asigure ca consola laser ELIOS este utilizata ntr-un astfel de mediu.

Fenomene Conformitate Mediul electromagnetic
Descarcare electrostatica + 8 kV descarcare de contact Consola laser ELIOS este proiectata
conform. IEC 61000-4-2:2008 pentru utilizarea intr-un mediu

$2KkV, £4KkV, £ 8KV, £ 15KV evacuare aer | profesional de asistents medicala

(de exemplu, clinici sau cabinete

Campuri electromagnetice RF radiate 3Vim -
conform. IEC 61000-4-3: . medicale)
2006+A1:2007+A2:2010 80 MHz pana la 2,7 GHz

80 % AM la 1 kHz

Campuri de proximitate de la echipamente | 27 V/m la 385 MHz
de comunicatii fara fir RF
conform IEC 61000-4-3: 28 Vim la 450 MHz

2006+A1:2007+A2:2010 9 Vim la 710/ 745 / 780 MHz

28 V/m la 810 / 870 / 930 MHz

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

9 V/m la 5240 / 5500 / 5785 MHz

Putere nominala frecventd campuri 30 A/m

magnetice .

conform IEC 61000-4-8:2009 50 Hz si 60 Hz
Campuri magnetice de proximitate 65 A/m la 134,2 kHz

form. IEC 61000-4-39:2017
conform. IEC 61000-4-39:20 7.5 Alm la 13,56 MHz

Tranzitorii / explozii electrice rapide +1kv, £2kV

form IEC 61000-4-4:2012
conform 100 kHz frecventa de repetitie

Supratensiuni + 1 kV Linie la linie

conform IEC 61000-4-5:2014+A1:2017 . L.
+ 2 kV Linie la impamantare

Perturbatii prin conductie induse 3V
de campurile RF L
conform IEC 61000-4-6:2013 0,15 MHz pana la 80 MHz

6 V in benzile ISM intre 0,15 MHz si 80 MHz
80 % AM la 1 kHz

Caderi de tensiune 0% Ur
form. IEC 61000-4-11:2004+A1:2017
contorm pentru %2 ciclu la 0,45,90,

135,180,225,270,315°

0 % Ur

timp de 1 ciclu la 0°

70 % Ur

pentru 25/30 de cicluri la 0°

Intreruperi de tensiune 0% Ur
form. IEC 61000-4-11:2004+A1:2017
coniorm pentru 250/300 de cicluri

2.6.3 Conformitatea cu Directiva 2014/53/UE

Prin prezenta, MLase declara ca echipamentul radio de tip consola laser ELIOS este in conformitate cu Directiva
2014/53/UE.

Textul integral al declaratiei de conformitate a UE este disponibil la urmatoarea adresa de internet:
www.mlase.com/Downloads
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3 Descriere tehnica

3.1  Structura consolei laser ELIOS

Urmatoarele figuri descriu consola laser ELIOS:

Fig. 3-1: Vedere din fata Fig. 3-2: Vedere din spate
1. Unitate laser de baza 10. Compartiment pentru comutatorul cu pedala
2. Ecran tactil si cablul de alimentare
3. Maner cu care dispozitivul poate fi ridicat, 11. Conector pentru comutatorul cu pedala
tras sau impins 12. Conector pentru blocarea la distanta sau
4. Unitate de cuplare pentru fibra cu suportul conector fals
conectorului 13. Conector pentru cablul de alimentare
5. Buton obturator 14. Conector pentru egalizarea potentialului
6. Oprire emisie laser electric
7. Comutator cu cheie
8. Monitor de energie pentru fibra
9. Role blocabile (pedala de blocare)

Tabelul urmator prezinta clasificarea pieselor utilizate cu consola laser ELIOS:

Cablu de alimentare Parte detasabila
Conector de interblocare Parte detasabila
Cheie pentru comutatorul cu cheie Parte detasabila
Comutator cu pedala Accesoriu
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o Diagramele circuitelor, listele componentelor, descrierile, instructiunile de calibrare sau

alte informatii pentru a ajuta personalul de intretinere sunt furnizate la cerere.

3.2 Comenzi de functionare si conexiuni

3.21 Alimentarea principala

Tensiunea standard de alimentare pentru consola laser ELIOS este de 100 - 240 VAC, 50/60 Hz.

e Pentru a evita riscul socurilor electrice, consola laser ELIOS trebuie sa fie conectata
numai la surse de alimentare cu un conductor de protectie cu impamantare.

e Consola laser ELIOS trebuie pozitionata astfel incat sa nu fie posibila intreruperea
accidentala a alimentarii cu energie electrica in timpul functionarii.

e Pentru a separa consola laser ELIOS de retea, deconectati conectorul de alimentare
de la dispozitiv (Fig. 3-2).

e Consola laser ELIOS trebuie aranjata astfel incat sa permita scoaterea conectorului
de alimentare de pe dispozitiv in orice moment (Fig. 3-2).

e Pentru a scoate cablul de alimentare de pe dispozitiv, este necesar sa trageti inapoi

comutatorul rosu glisant de pe fisa conectorului.

e Numai cablurile de conectare la retea cu mecanisme de blocare de tip
IEC Lock cu o lungime de 3 m si cel putin 250 VAC/10 A pot fi utilizate

cu consola laser ELIOS.

3.2.2 Comutator cu pedala

Pedala trebuie sa fie conectata la conectorul pentru pedala (a se vedea Fig. 3-2). Comutatorul cu pedala este
utilizat pentru a declansa emisia laser. Actionarea comutatorului cu pedala activeaza emisia laser. Imediat ce se

elibereaza comutatorul cu pedala, emisia laser este intrerupta.

Un capac protejeaza comutatorul cu pedala impotriva caderii obiectelor si a actionarii neintentionate.

e Numai pedalele identificate de producator trebuie utilizate in legatura cu consola laser
ELIOS.
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3.2.3 Conector pentru egalizarea potentialului electric

Consola laser ELIOS este echipata cu un conector pentru egalizarea potentialului electric (a se vedea Fig. 3-2).
Conexiunea la o egalizare suplimentara a potentialului electric poate fi realizata prin utilizarea unui cablu

de egalizare a potentialului.

Egalizarea suplimentara a potentialului electric indeplineste urmatoarele scopuri:

o Evitarea sau egalizarea diferentelor de potential electric intre dispozitivul electric si componentele
conductoare incorporate in apropierea pacientului.
o Disiparea sau respectiv reducerea curentului de scurgere crescut.

e Duplicarea conectorului de protectie in caz de intrerupere a conductorului de impaméantare.

o Daca este disponibila o egalizare suplimentard a potentialului electric, se recomanda
insistent conectarea la consola laser ELIOS.

3.2.4 Conector pentru interblocare la distanta

Consola laser ELIOS este echipata cu un conector pentru o interblocare la distanta, de exemplu un contact de usa
(a se vedea Fig. 3-2). Daca contactele conectorului sunt deschise, atunci emisia laser este intrerupta. Informatii
suplimentare privind conectarea unui dispozitiv de blocare la distantd la consola laser ELIOS pot fi obtinute

de la MLase sau de la un partener de service autorizat.

e In cazul in care nu se utilizeaza o blocare la distanta, trebuie conectata fisa falsa
furnizata pentru a permite functionarea consolei laser ELIOS.
e Incazulin care se utilizeaza un dispozitiv de blocare la distant&, trebuie utilizat un cablu

ecranat (ecran conectat la Tmpamantare).

3.2.5 Comutator cu cheie

Laserul este pus in functiune prin rotirea comutatorului cu cheie (a se vedea Fig. 3-1) in pozitia "I".

e Atunci cand consola laser ELIOS nu este utilizata, cheia trebuie scoasa din comutatorul
cu cheie pentru a preveni orice operare neautorizata.

e Daca dispozitivul trebuie sa fie reactivat imediat dupa ce a fost oprit, este necesara
0 pauza de cel putin 5 secunde.

o Dispozitivul este proiectat pentru functionare continua.
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3.2.6 Oprire emisie laser

Prin apasarea butonului rosu "Laser-Emission-Stop" [Oprire emisie laser] (vezi Fig. 3-1), emisia laser poate

fi intrerupta imediat in caz de urgenta.

Pentru a relua functionarea laserului, butonul rosu trebuie rotit in sensul acelor de ceasornic si scos simultan,

astfel incat sa apara inelul verde.

¢ Daca dispozitivul trebuie sa fie reactivat imediat dupa ce a fost oprit, este necesara
0 pauza de cel putin 5 secunde.

3.2.7 Pedala de blocare

Ambele role frontale ale consolei laser ELIOS sunt echipate cu pedale de blocare pentru a preveni miscarea
(consultati Fig. 3-1). Pentru a bloca rolele, pedalele trebuie sa fie apasate in jos. Ridicarea pedalei sau "lovirea"

in partea superioara a incuietorii elibereaza rolele.

e In timpul functionarii consolei laser ELIOS, pedalele de blocare trebuie s3 fie activate.

3.2.8 Conectori pentru fibra optica si echipamente radio

Consola laser ELIOS este echipata cu doi conectori pentru fiecare capat al fibrei optice (a se vedea Fig. 3-1). Fibra
este conectata la consola laser ELIOS asa cum este descris in capitolul 4.4.3.1. Echipamentul radio al consolei
laser ELIOS scaneaza apoi eticheta RFID integrata in fibra si verifica validitatea fibrei. In timpul acestui proces,
consola laser ELIOS emite in mod intentionat unde radio la frecvente de 134,2 kHz (+ 100 Hz) si la o intensitate
de cadmp maxima de -5,5 dBuA/m la 10 m in scopul comunicarii radio. Parametrii radio ai consolei laser ELIOS
au fost testati in conformitate cu 2014/53/EU (a se vedea capitolul 2.6.3).Odata ce fibra optica este acceptata,
capatul distal al fibrei poate fi conectat la monitorul de energie pentru calibrare in conformitate cu capitolul 4.4.3.2

pentru calibrare.
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4 Operarea consolei laser ELIOS

4.1 Principii de baza

Consola laser ELIOS poate fi pusa in functiune numai atunci cand sunt indeplinite

urmatoarele cerinte:

e Punerea in functiune a fost efectuatd de un angajat al MLase sau de un partener
de service autorizat.

e Specialistul oftalmolog responsabil si personalul de operare au beneficiat de o instruire
completa din partea consultantului de produse medicale al MLase sau a unui partener

de service autorizat.

4.2 Pregatire

Urmatoarele puncte trebuie verificate Thainte de utilizarea laserului:

e Cablul de alimentare este introdus corect in conexiunea desemnata (de exemplu, 230 V/50 Hz).

e Cablul de alimentare nu poate duce la niciun obstacol si, prin urmare, nu poate fi deconectat din greseala.
e Cablul de alimentare nu este deteriorat in mod evident.

e Pedalele de blocare sunt activate astfel incat consola laser ELIOS sa nu poata fi mutata.

e Butonul rosu "Laser-Emission-Stop" [Oprire emisie laser] este extins pentru utilizare.

4.3 Activarea consolei laser ELIOS

Activarea consolei laser ELIOS se realizeaza prin rotirea comutatorului cu cheie in pozitia "I".

Ecranul de pornire (Fig. 4-1) este afisat cu un sfat "Read Instructions before usage!" [Cititi instructiunile Tnainte

de utilizarel].
Limba interfetei cu utilizatorul poate fi schimbata prin apasarea butonului "XXX" si selectarea limbii dorite (Fig. 4-X).

Meniul principal este accesat prin apasarea butonului "CONTINUE" [CONTINUARE].
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Roméana

elios

Cititi instructiunile
Inainte de utilizare!

[ CONTINUARE ]

BAUSCH+LOMB

Fig. 4-1: Ecran de pornire

4.4 Secventa programului

441 Meniu principal

Meniul principal (Fig. 4-2) este impartit in urmatoarele submeniuri:

=>VERIFICAREA

VERIFICAREA
SISTEMULUI SISTEMULUI Energie
=>SONDA ELIOS SONDA ELIOS
CALIBRARE CALIBRARE RN
0% 100%
=MODUL DE ?gE'I?;MDEENT S RS SSS e e

TRATAMENT

elios

Fig. 4-2: Meniu principal

1025_IFU_ELIOS laser console_ RO_Rev A Seite 26 von 45



4.4.2 VERIFICAREA SISTEMULUI

4.4.21 Control intern al energiei

Tn timpul controlului intern al energiei, energia laserului este setaté la o valoare nominala prestabilits. in acelasi

timp, se verifica daca este disponibila suficienta energie laser.

e Solicitarea de activare a pedalei apare dupa o intarziere (dupa VERIFICAREA SISTEMULUI) in antet.

e Pedala trebuie activata pana la finalizarea verificarii alimentarii (indicata de bara de progres) si afisarea
nivelului de energie al consolei laser ELIOS.

¢ Imediat ce pedala este eliberata, butonul "CONTINUE" [CONTINUARE] poate fi apasat pentru a trece
la CALIBRAREA SONDEI ELIOS (Fig. 4-3).

e Daca pedala este apasata nainte de afisarea "Press footswitch" [Apasati pedala],
controlul intern al energiei nu va porni. Meniul principal este apoi accesat din nou prin
eliberarea comutatorului cu pedala.

o Daca pedala este eliberata inainte de finalizarea verificarii alimentarii, ecranul de pornire

este afisat din nou. Meniul principal este accesat prin apasarea butonului "CONTINUE"
m [CONTINUARE].
¢ Nivelul de energie 31-100 %: Laserul este gata de utilizare, nu sunt necesare actiuni.
¢ Nivelul de energie 11-30 %: Laserul este gata de utilizare, contactati service-ul cat mai
curand posibil.
e Nivelul de energie <10 %: Laserul nu este pregatit pentru utilizare, nu este posibil niciun

tratament, trebuie contactat service-ul.

Energie: OK

VERIFICAREA
SISTEMULUI Energie
SONDA ELIOS I [ [ [ ) [ [ [
CALIBRARE 100%

0% 100%
MODUL DE 0% __ _ _____ __100%
TRATAMENT

[ CONTINUARE ]

Fig. 4-3: Control intern al energiei
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4.4.3 CALIBRAREA SONDEI ELIOS

e In timpul CALIBRARII SONDEI ELIOS, din fibra vor fi transmise radiatii UV invizibile.
m Acest lucru este indicat de urmatorul simbol de avertizare laser in campul de control
(Fig. 4-4).

Fig. 4-4: Simbol de avertizare "Caution laser radiation™

4.4.3.1 Conectarea fibrei

o Fibra este sterila si trebuie tratatd cu atentia cuvenita.

e O fibra de sticla de cuart este utilizata ca sistem de transmisie laser. Curbele stranse
sau fixarea insuficientd pot duce la deteriorarea sistemului de transmisie si trebuie

evitate. Trebuie respectate instructiunile din documentele insotitoare ale fibrei.

Programul solicita efectuarea conexiunii fibrei (sonda ELIOS) la consola laser ELIOS (Fig. 4-6).

Ridicati obturatorul prin apasarea butonului si insurubati conectorul fibrei la cuplaj (Fig. 4-5). Dupa aceea, apasati

"CONTINUE" [CONTINUARE] (Fig. 4-6).

Fig. 4-5: Conectarea fibrei (sonda ELIOS)
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Surub pe SONDA ELIOS

VERIFICAREA
SISTEMULUI

SONDA ELIOS
CALIBRARE

MODUL DE
TRATAMENT

[ CONTINUARE ]

elios

Fig. 4-6: Conectarea unei fibre noi (utilizare initiala)

o Daca o noua fibra sterila este conectata la consola laser ELIOS, apare notificarea "ELIOS PROBE:
ACCEPTED" [SONDA ELIOS: ACCEPTATA]. Urmatorul element de meniu este apoi disponibil prin
apasarea "CONTINUE" [CONTINUARE] (Fig. 4-7).

SONDA ELIOS: ACCEPTAT

VERIFICAREA
SISTEMULUI

SONDA ELIOS
CALIBRARE

MODUL DE
TRATAMENT

[ CONTINUARE ]

elios

Fig. 4-7: Recunoasterea fibrei - ELIOS PROBE: ACCEPTED [ACCEPTAT]
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o Software-ul recunoaste fibrele deja utilizate si resterilizate si impiedica utilizarea lor. Apare notificarea
"ELIOS PROBE: REJECTED" [SONDA ELIOS: RESPINSA] si nu este posibild continuarea
programului (Fig. 4-8).

SONDA ELIOS: RESPINSA

VERIFICAREA
SISTEMULUI

SONDA ELIOS
CALIBRARE

MODUL DE
TRATAMENT

[ INAPOI ]

elios

Fig. 4-8: Recunoasterea fibrei - ELIOS PROBE: REJECTED [SONDA ELIOS: RESPINSA]

e Fibra trebuie schimbata cu una noua. Programul poate fi apoi continuat conform descrierii de mai sus.
Daca o noua fibra este respinsa, va rugam sa contactati MLase sau un partener de service autorizat.

e Meniul anterior este accesat din nou prin ap&sarea "BACK" [INAPOI] (Fig. 4-8).

4.4.3.2 Calibrarea fibrei

Energia la capatul distal al fibrei trebuie sa fie ajustata la 1,3 mJ pentru tratament. Fluctuatiile minime de putere
pot fi experimentate la iesirea fibrei datorita disparitatilor de transmisie conditionate de fabricarea fibrelor de cuart.
in acelasi timp, masurarea puterii constituie o examinare a sistemului de transmisie laser in vederea detectarii

unor deteriorari imperceptibile.
Pentru a evita orice influenta asupra sterilitatii fibrei In timpul masurarii energiei, iesirea fibrei este echipata
cu un adaptor steril care trebuie indepartat dupa masurare.

e Fibra cu adaptorul steril trebuie introdusa cat mai mult posibil in intrarea monitorului de energie

de pe panoul frontal al laserului (Fig. 4-9).
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Fig. 4-9: Fibra inserata cu adaptor steril

o Curbele strdnse sau fixarea insuficienta pot duce la deteriorarea sistemului
de transmisie si trebuie evitate.

e Operatiunea trebuie confirmata prin butonul "CONTINUE" [CONTINUARE] (Fig. 4-10).

VERIFICAREA
SISTEMULUI Calibrare
SONDA ELIOS
CALIBRARE
0% 100,
MODUL DE I:TI:II:II:II:II:II:II:II:IIIDI
TRATAMENT
[ ] [ INAPOI ] [ CONTWUARE]

elios

Fig. 4-10: Fibra inserata cu adaptor steril
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Programul trece la modul de reglare a energiei pentru fibra.

O bara de progres arata progresul calibrarii (Fig. 4-11).

e Pedala trebuie sa fie activata in timpul intregului proces de calibrare a energiei.

Apasati comutatorul cu pedala

VERIFICAREA
SISTEMULUI Calibrare

SONDA ELIOS
CALIBRARE

0% 100%
MODUL DE R RS SR RS S e
TRATAMENT

[ INAPOI ]

elios

Fig. 4-11: Bara de progres in timpul calibrarii fibrelor

Dupa calibrarea cu succes a energiei, este afisat urmatorul ecran (Fig. 4-12).

1025_IFU_ELIOS laser console_ RO_Rev A Seite 32 von 45



VERIFICAREA
SISTEMULUI

SONDA ELIOS

CALIBERARE SONDA ELIOS

MODUL DE calibrat cu succes
TRATAMENT

elios

Fig. 4-12: Calibrarea cu succes a fibrei

e Calibrarea energetica si verificarea fibrei trebuie efectuate inainte de fiecare
tratament.

o Daca energia necesara nu este atinsa la iesirea fibrei, trebuie verificate urmatoarele:
—  Conexiunea cu surub a fibrei este stransa cat se poate cu mana?
E] — Fibra este introdusa in conectorul monitorului de energie cat mai mult posibil?
Daca energia de iesire nu este inca atinsa in ciuda utilizarii unei fibre noi, contactati

MLase sau un partener de service autorizat.
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444 MODUL DE TRATAMENT

e In timpul tratamentului, din fibrd vor fi transmise radiatii UV invizibile. Acest lucru este
indicat de urmatorul simbol de avertizare laser in cAmpul de control (Fig. 4-13).

Fig. 4-13: Simbol de avertizare "Caution laser radiation"” [Atentie radiatii laser]

4.4.41 Efectuarea tratamentului

Tn modul de tratament este afisat numérul de microcanale rémase. Laserul este in starea "ready for TREATMENT
MODE" [gata pentru MODUL DE TRATAMENT].

Dupa indepartarea adaptorului steril si pozitionarea fibrei in ochi, butonul "Start TREATMENT MODE" [Incepere
MOD DE TRATAMENT] poate fi activat in program si modul de functionare cu impulsuri poate fi pornit (Fig. 4-14).

VERIFICAREA
SISTEMULUI

SONDA ELIOS

CALIBRARE SONDA ELIOS

MODUL DE calibrat cu succes
TRATAMENT

[incepere MOD DE TRATAMENT ]

elios

Fig. 4-14: Trecere la MODUL TRATAMENT
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e Laserul este imediat declansat prin activarea comutatorului cu pedala, se poate efectua un tratament
(20 de impulsuri) (Fig. 4-15).

o Afisajul aratd numarul rdmas de canale mirco (Fig. 4-15).

Apasati comutatorul cu pedala

VERIFICAREA
SISTEMULUI Microcanale ramase

SONDA ELIOS
CALIBRARE 10

MODUL DE
TRATAMENT

elios

Fig. 4-15: MODUL DE TRATAMENT

o Emisia laser este declansatd imediat ce este activat comutatorul cu pedala.
Tratamentul poate fi intrerupt in orice moment prin eliberarea comutatorului

cu pedala.

e Atunci cand se atinge numarul maxim de 20 de impulsuri pe microcanal, emisia laser este opritd automat,
iar programul trece la fereastra urmatoare si sunt disponibile inca 20 de impulsuri (Fig. 4-16).
e Daca pedala este eliberata prematur, emisia laser este oprita automat, iar programul trece automat

la fereastra urmatoare (Fig. 4-16).
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Apasati comutatorul cu pedala

VERIFICAREA
SISTEMULUI

SONDA ELIOS
CALIBRARE

MODUL DE
TRATAMENT

Microcanale ramase

5

elios

Fig. 4-16: MODUL DE TRATAMENT

e Acest proces poate fi repetat pana la atingerea numarului maxim de 10 microcanale care trebuie setate.
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4.4.4.2 Finalizarea tratamentului

Procedura se incheie atunci cand se atinge numarul maxim de 10 microcanale posibile.

¢ Dupa finalizarea tratamentului este afisat un rezumat (Fig. 4-17).

elios

ELIOS Tratament efectuat cu succes!

Utilizati intrerupatorul principal pentru a opri sistemul

BAUSCH+LOMB

Fig. 4-17: Sfarsitul tratamentului

e Consola laser ELIOS poate fi acum dezactivata prin comutatorul cu cheie
e Pentru un nou tratament, consola laser ELIOS poate fi repornita utilizand comutatorul cu cheie
o Utilizatorul trebuie sa desurubeze fibra utilizata din laser

o Fibrele trebuie eliminate la deseuri clinice speciale
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5 Date tehnice

Consola laser ELIOS

Numarul de catalog 512293

Versiunea Firmware Laser v2.1.0

Afisaj versiune firmware SKU_1v3.0

Tip laser Laser excimer XeCl
Clasa laser 4

Lungimea de unda 308 nm

Energie de lucru la iesirea fibrei

1,3 mJ £ 5 % (medie pe 20 de impulsuri)

Densitatea energiei la iesirea fibrei

38 mJ/mm2 £ 5 % (medie pe 20 de impulsuri)

Fluctuatiile energiei laser

< 3 % deviatie standard

Putere de lucru 26 mwW

Mod operational Pulsat

Durata impulsului 60 - 120 ns (FWHM)
Frecventa repetarii impulsurilor 20 Hz

Unghiul de imprastiere a fasciculului la fibra 0,4 rad

NOHD (Distanta nominala a pericolului ocular) <100 mm

Frecventa/intensitatea maxima a campului

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

modulului RFID

Racire Racit cu aer

Sursa de alimentare 100 - 240 V~
70-100 VA
50/60 Hz

Indice de protectie electrica I

Impedanta de protectie a impamantarii <200 mQ

Dimensions (I x L x )

58 cm x 74 cm x 87 cm (£ 5 cm)

Greutate

aprox. 55 kg

Temperatura de functionare

+18 °C panala +30 °C

Temperatura de transport si depozitare

-10 °C panala +50 °C

Altitudine maxima (functionare) deasupra nivelului marii

3000 m

Presiunea atmosferica (operare)

690 mbar - 1070 mbar

Presiune atmosferica (transport si depozitare)

656 mbar - 1086 mbar

Umiditatea relativa a aerului
(functionare, transport si depozitare)

80 % fara condensare

Clasificarea protectiei IP a consolei laser ELIOS

2 = Protectie impotriva accesului cu un deget
(< 12,5 mm)
0 = Fara protectie impotriva patrunderii apei

Clasa de protectie IP a comutatorului cu pedala

X = Protectie impotriva obiectelor solide nedefinite
6 = Protectie impotriva jeturilor puternice de apa

Clasificare in conformitate cu Anexa VIII la Regulamentul
privind dispozitivele medicale (UE) 2017/745

b

Marcajul CE de conformitate cu numarul organismului
notificat

Ce€0197
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6 Punereain functiune, intretinerea, depistarea defectiunilor, eliminarea

6.1 Punerea in functiune, curatarea si dezinfectarea, eliminarea

6.1.1 Livrare

Consola laser ELIOS este de obicei livrata de o companie de transport. Consola laser ELIOS este clasificata
in clasa 9 de marfuri periculoase. Imediat dupa livrare, va rugam sa verificati starea ambalajului. Verificati daca
au fost declansate indicatoarele de inclinare sau vibratii ale ambalajului. in caz de deteriorare, indicatori marcati

cu rosu sau conditii de mediu Tn afara valorilor limitd specificate, contactati MLase sau un partener de service

autorizat de MLase in acest scop.

6.1.2 Punerea in functiune

Punerea in functiune trebuie sa fie efectuatd de MLase sau de un partener de service autorizat, in caz contrar

toate pretentiile de garantie devenind invalide.
Curatati si dezinfectati consola laser ELIOS in conformitate cu capitolul 6.1.4 inainte de prima utilizare.

Consola laser ELIOS este pregatita pentru tratament de indata ce un test functional a fost efectuat cu succes

de catre personalul de service si consola laser ELIOS a fost curatata si dezinfectata.

6.1.3 Transport

o Daca este necesar sa mutati consola laser ELIOS intr-o altd incapere, trebuie sa aveti
grija sa eliminati vibratiile inutile cauzate de praguri sau altele similare pentru a evita
alinierea gresitd a componentelor optice.

e Pentru a depési pragurile usilor sau alte bariere, dispozitivul trebuie sa fie ridicat

de maner.

6.1.4 Curatare si dezinfectie

Consola laser ELIOS trebuie curatata si dezinfectata inainte de prima utilizare si dupa fiecare utilizare.

Pregatire
Opriti consola laser ELIOS si deconectati stecherul de la retea.

Indepartati fibra (sonda ELIOS) daca mai existd una atasata la consola laser ELIOS.
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Curatare si dezinfectie manuala:

Stergeti partile exterioare ale consolei laser ELIOS cu un dezinfectant gata de utilizare pentru dezinfectarea
suprafetelor dispozitivelor medicale. Utilizati numai lavete moi pentru curatare si dezinfectie. Continuati procesul

pana cand nu mai exista pete vizibile.

Consola laser ELIOS poate fi stearsa numai cu o laveta umeda. Consola laser ELIOS nu trebuie data cu spray.

Niciun lichid nu trebuie sa patrunda in orificiul monitorului de energie sau in mufa de conectare a fibrei.

Consola laser ELIOS nu trebuie repusa in functiune pana cand agentul de curatare si dezinfectantul nu s-au

evaporat complet, iar suprafetele sunt vizibil uscate.
Pentru informatii:

Validarea curatarii si dezinfectiei a fost efectuatd cu dezinfectantul de suprafata CaviWipes de la Metrex
Research. Ingredientele active ale CaviWipes sunt alcool(e) si compus(e) cuaternar(e) de amoniu. Spectrul

de activitate al CaviWipes este bactericid si levurocid.
Respectati instructiunile de utilizare ale producatorului agentului de curatare si dezinfectare.

Nu utilizati substante chimice pentru curatare si dezinfectie care nu sunt adecvate pentru suprafetele consolei

laser ELIOS, in caz contrar nu poate fi exclusa deteriorarea produsului.

Inspectie vizuala:

Verificati partile exterioare ale consolei laser ELIOS dupa fiecare curétare si dezinfectie. In caz de deteriorare,

contactati MLase sau un partener de service autorizat de MLase Tn acest scop.

Depozitare:

Depozitati consola laser ELIOS intr-un loc uscat si fara praf.

In timpul curéatarii si dezinfectiei TREBUIE s& se tind seama de urmatoarele:

e Consola laser ELIOS trebuie sa fie opritd si cablul de alimentare trebuie deconectat
inainte de curatare.

e Comenzile de operare trebuie curatate cu o lavetd moale.

o Dispozitivul nu trebuie pulverizat, ci sters cu o lavetd umeda.

e Nu trebuie permis accesul lichidelor in orificile monitorului de energie sau in priza
pentru conectarea fibrei

e Pentru a permite evaporarea completa a agentilor de curatare, laserul nu trebuie utilizat
pentru o perioada considerabila de timp dupa finalizarea curatarii.

e Utilizarea unor agenti de curatare mai abrazivi decat cei descrisi mai sus poate cauza

deteriorarea materialului.
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6.1.5 Dezafectare si eliminare

Scoaterea din functiune si eliminarea consolei laser ELIOS trebuie sa fie efectuate de MLase sau de un partener

de service autorizat.

6.2 Durata de viata preconizata

Consola laser ELIOS este un laser excimer reutilizabil cu o durata de viata preconizata de 10 ani. inlocuiti consola

laser ELIOS la urmatoarele criterii de uzura:

e Deteriorarea vizibild a suprafetei, de exemplu coroziune, zgarieturi grave ale ecranului tactil sau

deteriorari grave ale vopselei.

6.3 Intretinerea consolei laser ELIOS

Pentru a garanta o functionare fara defectiuni, consola laser ELIOS trebuie intretinuta si calibratd in mod regulat.
MLase stipuleaza ca trebuie efectuata intretinerea de rutina a consolei laser ELIOS o data la 12 luni. Consola
laser ELIOS nu contine componente care pot fi intretinute de operator. Testele de siguranta, cum ar fi verificarea
sigurantei electrice, pot fi, de asemenea, efectuate de un tehnician medical, cu respectarea tuturor directivelor

tehnice relevante.

e Lucrarile de intretinere la consola laser ELIOS trebuie efectuate numai de MLase sau

de un partener de service autorizat de MLase.

e Consola laser ELIOS nu trebuie modificata sau schimbata.
e Intimpul intretinerii, trebuie respectate instructiunile de siguranta din capitolul 2 pentru

a evita expunerea la radiatii laser periculoase.

6.4 Intretinerea monitorului energetic

Reglarea monitoarelor externe de energie pentru masurarea puterii fibrei trebuie efectuata cel putin o data pe an.

e Ajustarea poate fi efectuata numai de MLase sau de un partener de service autorizat.
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6.5 Schimbarea regulata a cartusului de gaz

Gazul laser din interiorul tubului laser al consolei laser ELIOS se degradeaza atat in timpul utilizarii laserului,
cat si in timpul neutilizarii acestuia. Durata de functionare a gazului pentru consola laser ELIOS este garantata
pentru 6 luni. Testul de stare a gazului este efectuat Tn timpul activarii laserului. Daca nivelul de energie este
de numai 11-30%, apare o notificare de avertizare "Energy: LOW" [Energie: SCAZUTA]. Consola laser ELIOS
poate fi utilizata, dar va recomandam sa contactati MLase sau partenerii de service autorizati pentru a aranja
o programare de intretinere cat mai curand posibil. Daca nivelul de energie scade la 10% sau mai putin,
functionarea laserului nu mai este posibila si este obligatorie inlocuirea cartusului de gaz (recipient laser fara

circuite). Schimbul trebuie sa fie efectuat de un partener de service instruit.

{I} e Schimbarile de cartuse de gaz sunt permise numai de MLase sau de un partener

de service autorizat.

6.6 [Capitolul omis]

6.7 Mesaje de eroare si avertismente

6.7.1 Avertismente

Dac& nivelul de energie in timpul VERIFICARII DE SISTEM este de numai 11-30%, apare o notificare
de avertizare "Energy: LOW" [Energie: SCAZUTA] (Fig. 6-1). Consola laser ELIOS poate fi utilizata,
dar va recomandam sa contactati MLase sau partenerii de service autorizati pentru a aranja o programare

de intretinere cat mai curand posibil.

Energie: SCAZUT
Sistemul este gata de functionare / Contactati service-ul!

VERIFICAREA
SISTEMULUI Energie
SONDA ELIOS I [ [ [ [ Y [ [ [
CALIBRARE 95 o

0% 100%
MODUL DE 0% __ _____ 100%
TRATAMENT

[ CONTINUARE ]

elios

Fig. 6-1: Avertizare "Energie: LOW" [Energie: SCAZUTA]
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6.7.2 Mesaje de eroare

Software-ul recunoaste fibrele deja utilizate si resterilizate si impiedica utilizarea lor. Notificarea "ELIOS PROBE:
REJECTED” [SONDA ELIOS: RESPINSA] (Fig. 6-2) este prezenta in antet si nu este posibil s& continue
in program. Aceasta notificare apare si in cazul in care nu este detectata nicio fibra. Nu este posibild continuarea

programului. Apasati "BACK" [INAPOI] si schimbati fibra cu una noua.

SONDA ELIOS: RESPINSA

VERIFICAREA
SISTEMULUI

SONDA ELIOS
CALIBRARE

MODUL DE
TRATAMENT

[ INAPOI ]

elios

Fig. 6-2: Eroare "ELIOS PROBE: REJECTED” [SONDA ELIOS: RESPINSA]

O EROARE DE SISTEM intotdeauna conduce la Tntreruperea programului. Nu este posibila continuarea

programului. O repornire a programului este posibild numai prin oprirea si repornirea consolei laser ELIOS.

ERORILE DE SISTEM sunt indicate de o fereastrd pop-up galbend cu structura prezentatd mai jos
(Exemplu: Fig. 6-3).
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VERIFIC
SISTEM!

SONDA
CALIBR,

MODUL
TRATAR

EROARE DE SISTEM

Nu. 1
ATENUATOR

100%
o

Va rugam sa contactati serviciul!

elios

Fig. 6-3: EROARE DE SISTEM

Tipul de defectiune, precum si numarul acestora sunt explicate in tabelul de mai jos:

Nu. | Mesaj de eroare: | Explicatie: Actiuni:

1 ATENUATOR Nu exista feedback de la atenuator = contactati MLase / partenerul

de service.

2 OBTURATOR Nu exista feedback de la obturator = contactati MLase / partenerul

de service.

3 ENERGIE Nivelul de energie in timpul verificarii = contactati MLase / partenerul
sistemului (vezi 4.4.2.1) este mai mic de service.
sau egal cu 10%.

4 ENERGIE Valoarea tinta a controlului intern = contactati MLase / partenerul
al energiei nu se potriveste de service.

5 ENERGIE Transmisia sistemului de transmisie = Verificati daca fibra cu adaptorul
laser (fibra de cuart) este prea scazuta steril trebuie introdusa cat mai mult
sau adaptorul steril nu este introdus cat | posibil in intrarea monitorului
mai mult posibil Tn intrarea monitorului de energie de pe panoul frontal
de energie al laserului. al laserului. Folositi o alta fibra.

La aparitia repetata contactati MLase /
partenerul de service.

6 ENERGIE Energia necesara de 1,3 mJ (+ 5%) = contactati MLase / partenerul
la varful fibrei nu este atinsa. de service.

7 ENERGIE Energia necesara de 1,3 mJ (x 5%) = contactati MLase / partenerul
la varful fibrei este depasitd cu mai mult | de service.
de 70% in timpul tratamentului.

8 SONDA ELIOS Intre confirmarea ca este atasata o fibra | = Opriti si porniti din nou consola laser
valida si Tnceperea tratamentului, fibra ELIOS. La aparitia repetata contactati
este recunoscuta ca fiind invalida sau MLase / partenerul de service.
nu este recunoscuta deloc.

9 ENERGIE Energia laserului fluctueaza prea mult. = Opiriti si porniti din nou consola laser

ELIOS. La aparitia repetata contactati
MLase / partenerul de service.
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6.8 Producator, serviciu

6.8.1 Producator

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

pentru feedback-uri si reclamatii
GERMANIA

Service EXTRA@mlase.com
pentru probleme de service si intretinere

website www.mlase.com

Pentru a garanta o functionare fara defectiuni, consola laser ELIOS trebuie intretinuta si calibratd ih mod regulat.
MLase stipuleaza ca trebuie efectuata intretinerea de rutind a consolei laser ELIOS la fiecare 12 luni. Consola
laser ELIOS necesita schimbarea periodica a cartusului de gaz. Schimbul trebuie efectuat numai de MLase
sau de un partener de service autorizat. Va rugam sa contactati serviciul! In caz de probleme si intrebari,

va rugam sa consultati consultantul nostru de produse medicamentoase.

Consultantul nostru in domeniul medicamentelor efectueaza, de asemenea, cursuri de formare in ceea

ce priveste functionarea consolei laser ELIOS.

in cazul intrebérilor si problemelor, vd rugam sa mentionati numarul de serie al consolei laser ELIOS

pentru a evita intarzierile in executarea serviciului.

Numarul de serie poate fi gasit pe placuta de identificare langa semnul "SN" (a se vedea capitolul 2.2 Nr. 1

si Fig. 2-1) pe partea din spate a consolei laser ELIOS.
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