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1 Inledning

1.1 Tillverkare

MLase ar den legala tillverkaren av ELIOS-laserkonsolen.

1.2 Avsedd anvdndning och indikation

Avsedd anvandning:

ELIOS-systemet ar avsett att anvandas for att sanka det intraokulara trycket (IOP) i 6gat hos vuxna under

vagledning av en 6égonspecialist i en professionell sjukvardsmiljo.

ELIOS-systemet bestar av ELIOS-laserkonsolen och ELIOS-sonden.

ELIOS-laserkonsolen ar en ateranvandbar excimerlaser med en forvantad livslangd pa tio ar.

ELIOS-sonden ar en steril applikator for engangsbruk. Behandlingstiden ar cirka en minut. Applikatorn

ar begransad till att anvandas pa ett enda 6ga.

Indikation:

ELIOS-laserkonsolen anvands endast for behandling av glaukom.

e Alla garantier fran tillverkaren galler uteslutande fér anvandning av lasern i samband
med avsedd anvandning.
e Om du anvander operatorens reglage eller konfiguration pa nagot annat satt an vad

som beskrivs i denna bruksanvisning, kan det leda till farlig exponering for stralning.

1.3 Allman information

ELIOS-laserkonsolen ar en excimerlaser som anvands med en specialbyggd fiber (t.ex. ELIOS-sonden). Malet
ar att med hjalp av en minimalit nvasiv kirurgisk metod ab interno ablatera delar av trabekelverket och skapa

laserkanaler for att underlatta utflddet av kammarvatten och darmed sanka det intraokulara trycket.

Denna bruksanvisning innehaller en dversikt 6ver sakerhetskraven och enhetens tekniska data samt en detaljerad
beskrivning av idrifttagandet och anvandningen.
Denna bruksanvisning maste lasas, forstds och foljas av driftpersonalen. Vi vill uttryckligen papeka att vi inte

ar ansvariga for skador eller driftavbrott som uppstar till foljd av att dessa instruktioner inte foljs.
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e Las bruksanvisningen innan du anvander den har enheten.
e Spara bruksanvisningen for framtida anvandning.
© Elios Vision, Inc.

Spridning eller duplicering av detta dokument samt anvandning och kommunikation av innehallet ar forbjudet.

Overtradare ar skadestandsskyldiga.
Alla rattigheter forbehalles. Férbehall for rent tekniska &ndringar.

Den senaste versionen av bruksanvisningen finns pa tillverkarens webbplats (se 6.8.1)

1.4 Biverkningar och kontraindikationer

Biverkningar:
e postoperativ tryckdkning
e intraokular inre blédning
e linsskada
e postoperativ kronisk irritation

e smarta

Kontraindikationer:

e Patienten ar under 18 ar

e Patienten lider av autoimmuna sjukdomar (séarskilt kollagena sjukdomar)

1.5 Leveransens omfattning

Beskrivning Antal
ELIOS-laserkonsol 1
Fotomkopplare 1
Stromsladd 3 m 1
Blindplugg for fijarrstyrd férregling 1
Nyckel fér nyckelbrytare 1
Bruksanvisning 1
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1.6 Medicintekniska produkter som ar godkénda for anvandning tillsammans med ELIOS-laserkonsol

Kompatibel medicinsk produkt:

Beskrivning:

ELIOS-sond

Modellreferens:
FM270405S eller M270405S
Tillverkare:

WEINERT Fiber Optics GmbH
Mittlere-Motsch-Str. 26

96515 Sonneberg

Tyskland

FIDO-laserapplikator

Modellreferens:
M270405S
Tillverkare:

WEINERT Fiber Optics GmbH
Mittlere-Motsch-Str. 26

96515 Sonneberg

Tyskland

jamforbar fiber

Fiberspecifikation:

Total langd 2000 mm

Handstyckets langd 70 mm
Taktil igenkanning for identifiering av kanylens
fasning

Kanyl Kanyl i rostfritt stal med en diameter pa 500 ym.
Kanylen sticker ut 35 mm ur handstycket med
en sned distal skarning pa 25°

Fiber @J-karna 210 ym

Kontakt SMA

Steril adapterlangd 44 mm

Vaglangd 308 nm

Optiska egenskaper Numerisk apertur 0,22
Allmant Steril produkt for engangsbruk

Leder inte elektricitet
Observera att fibrer fran tredje part maste ha en RFID-transpondertagg som

ar kompatibel med ELIOS-laserkonsolen.

c ¢ Nar du anvander enheten maste de medféljande dokumenten for fibern tas med

i berakningen.
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2 Sakerhet

2.1 Allmanna sakerhetsanvisningar

211 Uppmaningar och symboler som anvéinds

A Allman varningsskylt

Ytterligare information

2.1.2 Grundldggande sakerhetskrav

Laserdrift

e Den ultravioletta stralningen fran ELIOS-laserkonsolen ar osynlig.

e Sakerhetsraden maste foljas.

e Titta inte in i laserstralen.
A ¢ | enlighet med férordningen om medicintekniska produkter (2017/745) ar MLase skyldigt

att informera dig om féljande: Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med
produkten maste rapporteras till MLase och till den behdriga myndigheten i den

medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

e Med allvarlig hadndelse avses varje handelse som direkt eller indirekt ledde till en
patients, anvandares eller annan persons dod, en tillfallig eller permanent allvarlig
forsamring av en patients, anvandares eller annan persons halsotillstand eller ett
allvarligt hot mot folkhalsan. Det spelar ingen roll om dessa handelser har intraffat eller
kan intréffa. Den exakta definitionen finns i forordning (EU) 2017/745 artikel 2 (65).
Du kan hitta kontaktuppgifterna till den behériga myndigheten i din medlemsstat pa

internet genom att anvanda sdkorden "Competent Authorities for Medical Devices EU".
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ELIOS-laserkonsolen far endast anvandas av personer med oftalmologisk specialistutbildning eller medicinsk/

teknisk utbildning som har utbildats av MLase eller en auktoriserad servicepartner.

e Lasern far endast anvandas av en specialistlakare inom oftalmologi.

e Ha alltid reservfibrer redo.

e Om du anvander operatérens reglage eller konfiguration pa nagot annat satt an vad
som beskrivs i denna bruksanvisning, kan det leda till farlig exponering for stralning.

e Det arinte tillatet att gora andringar i ELIOS-laserkonsolen.

e ELIOS-laserkonsolen &r inte en steril produkt.

e Under anvandning av ELIOS-laserkonsolen pa en patient far service och underhall

inte utforas.

ELIOS-laserkonsolen innehaller en sjalvovervakande sakerhetsmekanism som endast kanner av interna
elektriska eller mekaniska fel. Felaktig drift betraktas som ett externt kommando och kommer inte att erkdnnas

som ett fel.

Som for alla andra elektriska enheter finns det en viss risk for fel aven for ELIOS-laserkonsolen. Darfér maste

forberedelser goras for att kunna avbryta driften nar som helst.

Service- och reparationsarbete

Endast personal fran MLase eller auktoriserade servicepartners far installera, utféra underhall eller reparera
ELIOS-laserkonsolen, annars upphor alla garantiansprak att galla. Om servicearbeten utférs pa lasern som kraver
att enhetens hdlje 6ppnas, ska alla narvarande personer bara skyddsglasdégon med skyddsniva EN 207:2017
180-315 D LB8 + R LB2 eller hogre.

¢ Enhetens hdlje far endast 6ppnas av servicepersonal.
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2.2

ELIOS-laserkonsolen ar markt med en identifieringsskylt och varningsskyltar.

Maérkning av ELIOS-laserkonsolen

identifieringens betydelse och placering:

| det féljande beskrivs

Nr.

Beskrivning av varningsskyltar eller etikett

Figur

1.

Identifieringsskylten sitter pa laserns baksida
(se Fig. 2-1).

De symboler som anvands betyder:

Medicinsk utrustning
Katalognummer

@ Serienummer

Unik enhetsidentifierare

Vaxelstrom

IP

IP-skyddsklass

‘ Tillverkare och tillverkningsdatum
(AAAA-MM)

€€0197 CE-markning av efterlevhad med

nummer pa anmalt organ

hi¢

N sc 6

D-i] elektronisk bruksanvisning ar tillganglig

ELIOS laser console voltage:
Frequency:

Power:

[REF| 512293 [ SN]0085-0000 [weione

IP:

i (01)04262384960332  [Heercie

100-240 V ~
50/60 Hz

70-100 VA

55 kg

P20

4 according to
IEC 60825-1:2014

:(21)0085-0000

wd

Phone

MLase GmbH
Industriestrasse 17
82110 Germering
Germany

2025-08

+49 89 8941850 0
info@mlase.com

www.mlase.com

Markning av anslutningar.

Elektrisk natanslutning ("100 - 240 V~,
50/60 Hz IEC LOCK TM !")

2

Lad

fotomkopplare ("Footswitch")

extern forregling ("remote interlock")

Etiketten sitter pa laserns baksida (se Fig. 2-1).

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

N
Footswitch .
NKFS 26-MED SH11 1 remote interlock
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Nr.

Beskrivning av varningsskyltar eller etikett

Figur

ELIOS-laserkonsolen genererar laserstralning
av klass 4. Varken 6gon eller hud far utsattas

for denna osynliga stralning.

Etiketten sitter pa laserns baksida (se Fig. 2-1).

Osynlig lagerstralning
Undvik exponering av 8gon
eller hud fr direkt eller
spridd stralning
Lazerklass 4

Informationen om laserstralningens utgang

anges pa den avbildade etiketten.

Etiketten sitter pa laserns baksida (se Fig. 2-1).

Kontaktdon for elektrisk potentialutjamning.

Etiketten sitter pa laserns baksida (se Fig. 2-1).

Denna symbol anger att lasern inte far slangas
i hushallsavfallet. Nar produkten har natt slutet
av sin funktionella livslangd, kontakta
tillverkaren eller en auktoriserad servicepartner.
De kommer darefter att 16sa in enheten och

organisera avfallshanteringen.

Denna symbol ar en del av identifieringsskylten
(se etikett 1).

Folj bruksanvisningen.

Etiketten sitter ovanfor pekpanelen pa laserns

framsida (se Fig. 2-2).

Identifieringsskylten fér laservarning varnar for

emission av laserstralning vid denna position.

Etiketten sitter nara laserstralens Oppning pa

laserns framsida (se Fig. 2-2).

Osynlig Iaserstlélr_ling
som sands ut fran
denna dppning

Eﬁberutgz‘mg = '1,3 m.J

Defibrilleringssaker applicerad del av typ CF

Endast fibrer av typen CF far anslutas. Endast

icke-ledande katetrar far anvandas.

Etiketten finns under motsvarande anslutning

pa frontpanelen (se Fig. 2-2).

/\ FORSIKTIGHET

Tillimpad del typ CF

Anvand endast
icke-ledande katetrarl
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Nr. | Beskrivning av varningsskyltar eller etikett Figur
10. Anslutning av fibern. a_Cj.
Etiketten finns ovanfér motsvarande anslutning
pa frontpanelen (se Fig. 2-2).
Q)
Symbol for radiofrekvensidentifiering.
/6‘ (ﬁ:[?)
-/ Applikator for optisk fiber
1. Identifiering av stopp for laseremission.
Etiketten sitter pa laserns framsida
(se Fig. 2-2).
12. Positionsvisning for nyckelbrytaren.
O ="OFF" (AV)
I ="ON" (PA)
Etiketten sitter pa laserns framsida
(se Fig. 2-2).
13. Energimonitor for fibern.
Etiketten sitter pa laserns framsida
(se Fig. 2-2).
14.

Symbolen "L&s bruksanvisningen" visas
pa startskarmen for ELIOS-laserkonsolen
(se Fig. 4-1).

\

\
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Transportladan av tra for ELIOS-laserkonsolen ar markt med en forpackningsetikett. | det féljande

beskrivs identifieringens betydelse och placering:

Nr. | Beskrivning av varningsskyltar eller etikett Figur
15. Forpackningsetiketten sitter pa ovansidan
av transportladan av tra. @ MLase
De symboler som anvands betyder:
! MD] - £Los taser console ]
Omtaligt, hantera med férsiktighet REF| 512293 SN 0085-0000
2z (01)04262384960349
uDl| E¥
) (21)0085-0000
Temperaturgrans
' MLase GmbH ]
@ Industriestrasse 17 Packaging:
J 3210 Germening Weight 130 kg
~— Begransning av luftfuktighet o 205505 Length:  94cm
Telephone +43 83 8941850 0 Width: TScm
Wetske: minimlsse Height 115 cm
s0°C 80% 1086mbar
Begransning av atmosfariskt tryck a @
L -10°C —’
T“ 0% 656mbar
Férvaras torrt ‘T": C € 01 97 . 9
16. Tva kopior av etiketten "Do not dispose this
crate!" (Slang inte den hér ladan!) finns inuti Do not dispose
transportladan av tra. .
this crate!
Please keep for
return!
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17.

Etiketten "Shock watch" (Far ej utsattas for

stotar) finns ocksa i transportladan av tra.

De symboler som anvands betyder:

Ingen ovarsam hantering upptacktes

Potentiell skada upptackt

Wenn der Indikator rot ist:

1. Verweigem Sie icht di Annahme

2. Vermerken Sie roten Indikator aut

und Gherprien

Sle die Ware solort auf Schiden,

3. Wean Schaden autgetrten sind,

Iassen Siealles orginal verpack
undfordern Sie umgehesd

Transporteut

SHOCKWATCH -iBERWACHUNG
SHOCKWATCH -MONITORED SHIPMENT
3

e SHOCKWATCH -TRANSPORT CONTROLE

mugl:ﬂw:‘#wxgus \
OR v

VOSSR

1563

SocKmATCH"

18.

En kopia av etiketten "Tilt watch" (Far ej tippas)
finns pa langsidan och pa kortsidan pa utsidan

av transportladan av tra.

De symboler som anvands betyder:

SHECKWATCH

TILTWATCH XTR

ratioform i‘
=R 1 potentiell skada upptackt

TILTWATCH' XTR - Oberwachung

- Monitored shipment
- Transport contrdlé

AUFRECHT
TRANSPORTIEREN
TENIR DEBOUT
KEEP UPRIGHT

smrwwon

s i)

eee

19.

En kopia av etiketten "Hazardous materials
class 9" (Farligt gods klass 9) finns pa langsidan
och pa kortsidan pa utsidan av transportladan

av tra.

ELIOS-laserkonsolen ar klassificerad i klass 9

av farligt gods.

20.

Ett exemplar av etiketten "Fragile! Handle with
care!" (Omtaligt! Hantera med forsiktighet!)
finns pad vardera langsidan pa utsidan

av transportladan av tra.

21.

Ett exemplar av etiketten "Top! Not to be
dropped!" (Topp! Far inte tappas!) finns pa
vardera langsidan pa utsidan av transportladan

av tra.

22.

Markningen "This side up!" (Denna sida upp!)
finns pa varje sida pa utsidan av transportladan

av tra.

&
-
i
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23.

Markningen "IPPC" finns pa varje kortsida

pa utsidan av transportladan av tra.

IPPC = International Plant Protection

Convention
XX = Landskod
0000 = Registreringsnummer

YY = Varmebehandlingar

XX-0000
YY

N oww—

De delar som anvands med ELIOS-laserkonsolen ar markta med etiketter. | det féljande beskrivs

identifieringens betydelse och placering:

Nr.

Beskrivning av varningsskyltar eller
etikett

Figur

24.

Nyckelns etikett ar placerad pa sjélva

nyckeln.
MLase = Tillverkare

ELIOS-laserkonsol = tillhérande

medicinteknisk produkt

MLase

ajosuo2 Jase| SO|13

25.

Forreglingens etikett ar placerad pa sjalva

kontakten.

Symbolen betyder:

N

extern forregling ("remote interlock")
MLase = Tillverkare

ELIOS-laserkonsol = tillhérande

medicinteknisk produkt

ELIOS
laser
console

remote
interlock
ase N

26.

Stromsladdrns etikett ar placerad pa sjalva

stromsladden.
MLase = Tillverkare

ELIOS-laserkonsol = tillhérande

medicinteknisk produkt

MLase

lase|

ajosuod
soI13
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27. Fotomkopplarens etikett sitter pa sjalva
fotomkopplaren.
MKFS 2S-MED SH11 = Tillbehérets namn
@ Serienummer for fotomkopplare
[I MKFS 25-MED SH11 | | MLase

Tillverkningsdatum (AAAA-MM) | 1214768
IP | 00000

IP-skyddsklass & at-8

25VAC/60VDC
IPXé
@ CSAmarkn Cerovnad c@; 1 ajosuod
-markning av efterlevna 180123 ‘
ks ) : J9Sse|

‘ N 32586Lﬂhne/0emny', SOI-IH

Tillverkare av fotomkopplare h R B
MLase = Tillverkare av tillhérande
medicinteknisk produkt
ELIOS-laserkonsol = tillhérande
medicinteknisk produkt

e Om identifieringsskylten eller varningsskyltarna har lossnat eller blivit olasliga ska
du kontakta tillverkaren eller en auktoriserad servicepartner.

Placering av identifieringarna pa ELIOS-laserkonsolen:

Fig. 2-1: Vy fran baksidan
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Fig. 2-2: Vy fran framsidan
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2.3 Sakerhetskrav avseende platsen for idrifttagande

Det rum dar ELIOS-laserkonsolen ska anvandas maste vara stdrre &n 6m?3. Tillrdcklig ventilation maste

garanteras. Drifttemperaturen pa +18 °C till +30 °C maste uppfyllas.

e ELIOS-laserkonsolen far inte anvandas i explosionsfarliga omraden eller i omraden med

syreberikning.

e Det finns risk for brand eller explosion nar laserutgdngen anvands i narheten
av brannbara material, I6sningar eller gaser eller i en syreberikad milj6. Vissa material,
t.ex. bomull, kan, nar de ar mattade med syre, antdndas nar de utsatts for de
temperaturer som uppstar vid normal anvandning av laserenheten. Flyktiga
I6sningsmedel fran lim och brandfarliga I6sningar som anvands for rengéring och
desinfektion ska ges tillracklig tid att avdunsta innan laserutrustningen tas i drift.
Man boér ocksa vara uppmarksam pa att kroppsgaser ocksa kan vara brandfarliga.
[IEC 60601-2-22:2019]

2.4 Utrustningens sakerhet gdllande oavsiktlig laserstralning

241 Fotomkopplare

Laserstralning kan endast utlésas nar fotomkopplaren ar intryckt sa langt det gar. Fotomkopplaren ar férsedd med
ett skydd. Detta skydd férhindrar oavsiktlig utldsning av stralningen, t.ex. genom fallande féremal eller oavsiktlig

placering av foten.

2.4.2 Slutare

Laserstralens bana avgransas bade internt och externt av mekaniska slutare. Darmed foérhindras oreglerad
laserstralning. Den interna slutaren éppnas endast nar fotomkopplaren aktiveras och slutaren stangs sa snart

fotomkopplaren slapps upp.

Utover detta skyddas fiberanslutningen @ven av en extern slutare. Slutaren maste lyftas genom att man trycker

in knappen for att fibern ska kunna anslutas.
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2.5 Ytterligare sikerhetsforeskrifter

2.5.1 Viktig prestanda

De viktigaste prestandakriterierna for ELIOS-laserkonsolen ar energitathet vid fiberutgangen, vaglangd och
pulslangd.

For att uppratthalla den grundlaggande sékerheten hos ELIOS-laserkonsolen ar regelbunden service (se 6.3)
obligatorisk.

For att uppratthalla de vasentliga prestandakriterierna for energitathet vid fiberutgangen ar regelbunden service

av energimonitorn (se 6.4) obligatorisk.

For att bibehalla de vasentliga prestandakriterierna vaglangd och pulslangd maste gaspatronen (laserkarl utan

krets) bytas ut regelbundet (se 6.5).

2.6 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

ELIOS-laserkonsolen har testats med avseende pa EMC och efterlever normen IEC 60601-1-2:2014 + A1:2020.

e Anvandning av ELIOS-laserkonsolen intill eller staplad pa annan utrustning bor
undvikas eftersom det kan leda till felaktig drift. Om sadan anvandning ar nédvandig,
bér ELIOS-laserkonsolen och 6vrig utrustning observeras for att kontrollera att de
fungerar normailt.

e Anvandning av andra tillbehor, givare och kablar dn de som specificeras eller
tillhandahalls av MLase kan leda till 6kad elektromagnetisk stralning eller minskad
elektromagnetisk immunitet hos ELIOS-laserkonsolen och resultera i felaktig drift.

e Barbar RF-kommunikationsutrustning far inte anvandas narmare an 30 cm (12 tum) fran
nagon del av ELIOS-laserkonsolen, inklusive sladdar som specificerats av tillverkaren.

A | annat fall kan det leda till férsamrad prestanda for ELIOS-laserkonsolen.

e Utslappsegenskaperna hos ELIOS-laserkonsolen goér den Iamplig fér anvandning
i industriomraden och sjukhus (CISPR 11 klass A). Om den anvands i en bostadsmiljo
(for vilken CISPR 11 klass B normalt kravs) kan det handa att ELIOS-laserkonsolen inte
ger ftillrackligt skydd for radiofrekventa kommunikationstjanster. Anvandaren kan
behdva vidta riskreducerande atgarder, t.ex. flytta eller rikta om ELIOS-laserkonsolen.

e ELIOS-laserkonsolen far aldrig anvéandas med anslutningssladden upprullad. Bristande
efterlevnad kan leda till férsamrade prestanda fér ELIOS-laserkonsolen.

e ELIOS-laserkonsolen far aldrig anvandas tillsammans med kirurgiska HF-instrument.

| annat fall kan det leda till férsamrad prestanda for ELIOS-laserkonsolen.
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2.6.1 Elektromagnetisk stralning

ELIOS-laserkonsolen ar konstruerad for anvandning i nagon av de elektromagnetiska miljéer som anges nedan.

Kunden eller operattren bor se till att ELIOS-laserkonsolen anvénds i en sadan miljé.

Fenomen

Efterlevnad

Elektromagnetisk miljo

Ledda och utstralade RF-emissioner

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

ELIOS-laserkonsolen anvander HF-energi

uteslutande for sina interna funktioner.

Ledda och utstralade RF-emissioner

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

Emission av harmonisk stréom

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

Spanningsandringar, spanningsfluktuationer

och flimmer

enl. [IEC 61000-3-3:2013

Godkand

ELIOS-laserkonsolen ar utformad for
anvandning i en professionell vardmiljo

(t.ex. kliniker eller lakarmottagningar)
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2.6.2 Elektromagnetisk immunitet

ELIOS-laserkonsolen ar konstruerad for anvandning i nagon av de elektromagnetiska miljéer som anges nedan.

Kunden eller operatdren bor se till att ELIOS-laserkonsolen anvénds i en sadan miljé.

Fenomen Efterlevnad Elektromagnetisk miljo

Elektrostatisk urladdning + 8 kV kontakturladdning ELIOS-laserkonsolen ar utformad for

enl. IEC 61000-4-2:2008 . anvandning i en professionell vardmiljo
2KV, £4kV, £ 8KV, £ 15KV luftutslapp (t.ex. Kliniker eller lakarmottagningar)

Stralande RF EM-falt 3Vim

enl. IEC 61000-4-3: .

2006+A1:2007+A2:2010 80 MHz till 2,7 GHz

80 % AM vid 1 kHz
Narhetsfalt fran RF-utrustning for tradlés 27 VIm vid 385 MHz
kommunikation .
enl. IEC 61000-4-3: 28 Vim vid 450 MHz
2006+A1:2007+A2:2010 9 V/m vid 710 / 745 / 780 MHz

28 V/m vid 810 / 870 / 930 MHz

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

9 V/m vid 5240 / 5500 / 5785 MHz

Nominell effekt frekvens magnetfalt 30 A/m
I. IEC 61000-4-8:2
enl. IEC 61000-4-8:2009 50 Hz och 60 Hz

Narliggande magnetfalt 65 A/m vid 134,2 kHz
I. IEC 61000-4-39:2017
enl. IEC 61000-4-39:20 7,5 A/m vid 13,56 MHz

Elektriska snabba transienter/utbrott + 1kv, £ 2 kV

enl. IEC 61000-4-4:2012 "
100 kHz repetitionsfrekvens

Overspanning + 1kV linje-till-linje
enl. IEC 61000-4-5:2014+A1:2017 o
+ 2 kV linje-till-jord

Konduktiva stérningar orsakade av RF-falt 3V
I. IEC 61000-4-6:201
enl. [EC 61000-4-6:2013 0,15 MHz till 80 MHz

6 Vi ISM-band mellan 0,15 MHz och
80 MHz

80 % AM vid 1 kHz

Spanningsdippar 0% Ur
I. IEC 61000-4-11:2004+A1:2017
en f6r v cykel vid 0,45,90,

135,180,225,270,315°.
0 % Ur

under 1 cykel vid 0°.
70 % Ur

for 25/30 cykler vid 0°.

Spanningsavbrott 0% Ur
I. IEC 61000-4-11:2004+A1:2017
en for 250/300 cykler

2.6.3 Efterlevnad med direktiv 2014/53/EU

Harmed férsakrar MLase att radioutrustningstypen ELIOS-laserkonsol efterlever direktiv 2014/53/EU.

Den fullstdndiga texten till EU:s forsakran om efterlevnad finns tillganglig pa foljande Internetadress
www.mlase.com/Downloads
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3  Teknisk beskrivning

3.1  Struktur hos ELIOS-laserkonsolen

Foljande figurer beskriver ELIOS-laserkonsolen:

Fig. 3-1: Vy fran framsidan Fig. 3-2: Vy fran baksidan

1. Grundldggande laserenhet 10. Fack for fotomkopplare och strémsladd

2. Pekskarm 11. Anslutning fér fotomkopplaren

3. Handtag med vilket enheten kan lyftas, 12. Anslutning for fjarrlas eller blindplugg
dras eller skjutas 13. Anslutning fér stromsladd

4. Kopplingsenhet for fiber med 14. Anslutning for elektrisk potentialutjamning.

anslutningshallare
Tryckknapp for slutare
Laser-emission-stopp
Nyckelbrytare

Energimonitor for fibern

© ® N o O

Lasbara rullar (laspedal)

Foljande tabell visar kategoriseringen av delar som anvands med ELIOS-laserkonsolen:

Strémsladd Avtagbar del
Foérreglingsplugg Avtagbar del
Nyckel for nyckelbrytaren Avtagbar del
Fotomkopplare Tillbehor
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m e Kretsscheman, komponentlistor, beskrivningar, kalibreringsinstruktioner eller annan

information som kan vara till hjalp fér underhallspersonal tillhandahalls pa begaran.

3.2 Driftreglage och anslutningar

3.21 Stromférsoérjning

Standardspanningen for ELIOS-laserkonsolen ar 100 - 240 VAC, 50/60 Hz.

e FOr att undvika risken for elektriska stotar far ELIOS-laserkonsolen endast anslutas till
stromkallor med skyddsjordledare.

e ELIOS-laserkonsolen ska placeras sa att oavsiktligt avbrott i stromférsorjningen under
drift inte ar maijligt.

e For att separera ELIOS-laserkonsolen fran elndtet ska du dra ut stromkontakten

A pa enheten (Fig. 3-2).

e ELIOS-laserkonsolen ska placeras sa att det alltid ar mojligt att ta ut strémforsérjnings-
kontakten fran enheten (Fig. 3-2).

e For att ta bort stromsladden fran enheten ar det nédvandigt att dra tillbaka den roda

skjutbrytaren pa anslutningskontakten.

med en langd pa 3 m och minst 250 VAC/10 A far anvandas med ELIOS-

[E e Endast strdmanslutningssladdar med lasmekanismer av typen IEC Lock
laserkonsolen.

3.2.2 Fotomkopplare

Fotomkopplaren maste anslutas till kontakten for fotomkopplaren (se Fig. 3-2). Fotomkopplaren anvands for att
utlésa laserstralningen. Nar fotomkopplaren trycks in aktiveras laserstralningen. Sa snart fotomkopplaren slapps

avbryts laserstralningen.

En kapa skyddar fotomkopplaren fran fallande féremal och oavsiktlig anvandning.

e Endast fotomkopplare som identifierats av tillverkaren far anvandas i anslutning till
ELIOS-laserkonsolen.
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3.2.3 Anslutning for elektrisk potentialutjamning.
ELIOS-laserkonsolen ar utrustad med en kontakt for elektrisk potentialutjamning (se Fig. 3-2). Anslutningen till
en extra elektrisk potentialutjamning kan géras med hjalp av en potentialutiamningssladd.

Den extra elektriska potentialutiamningen uppfyller féljande syften:

¢ Undvikande eller utjamning av skillnader i elektrisk potential mellan den elektriska enheten och inbyggda
ledande komponenter i narheten av patienten.
¢ Avledning respektive minskning av 6kad lackstrém.

e Duplicering av skyddsanslutningen vid avbrott i jordledaren.

e Om ytterligare elektrisk potentialutiamning finns tillganglig rekommenderas starkt
anslutning till ELIOS-laserkonsolen.

3.24 Kontaktdon for fjarrférregling

ELIOS-laserkonsolen ar utrustad med en kontakt for fjarrférregling, t.ex. en doérrkontakt (se Fig. 3-2).
Om kontakterna i stickkontakten ar 6ppna avbryts laserstralningen. Ytterligare information om anslutning av ett

fjarrlas till ELIOS-laserkonsolen kan erhallas fran MLase eller fran en auktoriserad servicepartner.
e Om inget fjarrlds anvands maste den medféljande blindpluggen anslutas for att

mojliggora drift av ELIOS-laserkonsolen.
e Om ett fiarrstyrt las anvands maste en skarmad sladd (skarmen ansluten till

jordpotential) anvandas.

3.2.5 Nyckelbrytare

Lasern tas i drift genom att nyckelbrytaren (se Fig. 3-1) vrids till lage "I".
e Nar ELIOS-laserkonsolen inte anvands ska nyckeln tas bort fran nyckelbrytaren for att

férhindra obehorig anvandning.
{I} e Om enheten ska ateraktiveras omedelbart efter att den har stangts av, kravs en paus

pa minst fem sekunder.

e Enheten &r konstruerad for kontinuerlig drift.
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3.2.6 Laser-emission-stopp

Genom att trycka pa den réda knappen "Laser-Emission-Stop" (se Fig. 3-1) kan laserstralningen omedelbart

avbrytas i nodfall.

For att ateruppta laserdriften ska den réda knappen vridas medurs och dras ut samtidigt, sa att den gréna ringen

visas.

¢ Om enheten ska ateraktiveras omedelbart efter att den har stangts av, krévs en paus
pa minst fem sekunder.

3.2.7 Laspedal

Bada de framre rullarna pa ELIOS-laserkonsolen ar forsedda med laspedaler for att forhindra rérelse (se Fig. 3-1).
For att Iasa rullarna ska pedalerna tryckas ned. Genom att lyfta pedalen eller "sparka" mot lasets ovansida frigérs

rullarna.

[j ¢ Vid anvandning av ELIOS-laserkonsolen maste laspedalerna vara aktiverade.

3.2.8 Anslutningar for optisk fiber och radioutrustning

ELIOS-laserkonsolen ar utrustad med tva anslutningar for vardera anden av den optiska fibern (se Fig. 3-1).
Fibern ansluts till ELIOS-laserkonsolen enligt beskrivningen i kapitel 4.4.3.1. Radioutrustningen i ELIOS-
laserkonsolen skannar darefter RFID-taggen som ar integrerad i fibern och kontrollerar fiberns giltighet. Under
denna process avger ELIOS-laserkonsolen avsiktligt radiovagor vid frekvenser pa 134,2 kHz (+ 100 Hz) och med
en maximal faltstyrka pa -5,5 dBuA/m pa 10 m avstand fér radiokommunikation. Radioparametrarna for ELIOS-
laserkonsolen har testats for att efterleva 2014/53/EU (se kapitel 2.6.3). Nar den optiska fibern har godkants kan

fiberns distala &nde anslutas till energimonitorn for kalibrering enligt kapitel 4.4.3.2 for kalibrering.
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4

Drift av ELIOS-laserkonsolen

4.1 Grundlaggande
ELIOS-laserkonsolen far endast tas i drift nar foljande krav ar uppfylida:
A o |drifttagandet utférdes av en anstalld hos MLase eller en auktoriserad servicepartner.
e Denansvariga 6gonlakaren och driftpersonalen fick en omfattande utbildning av MLases
medicinska produktkonsult eller en auktoriserad servicepartner.
4.2 Forberedelser

Foljande punkter maste kontrolleras innan lasern tas i drift:

4.3

Natsladden ar korrekt inkopplad i avsedd anslutning (t.ex. 230 V/50 Hz).
Stréomsladden kan inte leda till nagot hinder och darmed oavsiktligt kopplas bort.
Strémsladden ar inte uppenbart skadad.

Laspedalerna ar aktiverade sa att ELIOS-laserkonsolen inte kan flyttas.

Den roda "laser-emission-stopp"-knappen ar utdragen for anvandning.

Aktivering av ELIOS-laserkonsolen

Aktivering av ELIOS-laserkonsolen sker genom att nyckelbrytaren vrids till lage "I".

Startskdrmen (Fig. 4-1) visas med uppmaningen "Read Instructions before usage!" (L&s instruktionerna fore

anvandning!)".

Spraket i anvandargranssnittet kan andras genom att trycka pa flaggknappen "XXX" och vélja 6énskat sprak
(fig. 4-X).

Du kommer till huvudmenyn genom att trycka p& knappen "FORTSATT".
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Svenska

elios

Las instruktionerna
fore anvandning!

[ FORTSATT ]

BAUSCH+LOMB

Fig. 4-1: Startskarm

44 Programsekvens

441 Huvudmeny

Huvudmenyn (Fig. 4-2) ar indelad i féljande undermenyer:

=SYSTEMKONTROLL © SYSTEMKONTROLL

Energi
=ELIOS-SOND ELIOS-SOND
KALIBRERING KALIBRERING S —
0% 100%
. BEHANDLINGS-
= BEHANDLINGSLAGE LAGE e e s e e e e

elios

Fig. 4-2: Huvudmeny
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442 SYSTEMKONTROLL

4421 Intern energistyrning

Under den interna energikontrollen stalls laserenergin in pa ett forinstallt nominellt varde. Samtidigt ar detta

en kontroll av att tillracklig laserenergi finns tillganglig.

o Uppmaningen att aktivera fotomkopplaren visas efter en foérdrojning (efter SYSTEMKONTROLL)
i sidhuvudet.

e Fotomkopplaren maste vara aktiverad tills strdmkontrollen ar klar (vilket visas av forloppsindikatorn)
och energinivan for ELIOS-laserkonsolen visas.

e Sa snart fotomkopplaren slédpps kan du trycka p& knappen "FORTSATT" for att g& vidare till ELIOS-
SONDKALIBRERING (Fig. 4-3).

e Om fotomkopplaren trycks in innan "Tryck pa fotomkopplaren" visas, kommer den
interna energistyrningen inte att starta. Huvudmenyn nas sedan igen genom att slappa
fotomkopplaren.

o Om fotomkopplaren slapps innan stromkontrollen har slutforts, visas startskarmen igen.

m Du kommer tillbaka till huvudmenyn genom att trycka pa knappen "FORTSATT".

e Energiniva 31-100 %: Laser klar for anvandning, inga atgarder kravs.

e Energiniva 11-30 %: Laser klar fér anvandning, kontakta service sa snart som mgjligt.

e Energinivd <10 %: Laser inte klar fér anvandning, ingen behandling mdjlig, service

maste kontaktas.

Energi: OK

© SYSTEMKONTROLL —
ELIOS-SOND I [ [ [ [ [ [ [ [
KALIBRERING 100%
0% 100%
BEHANDLINGS- oh_ ___________ 100%
LAGE

[ FORTSATT ]

elios

Fig. 4-3: Intern energistyrning
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443 KALIBRERING AV ELIOS-SOND

e Under ELIOS-SONDKALIBRERING kommer osynlig UV-stralning att sédndas ut fran
fibern. Detta indikeras av foljande laservarningssymbol i mandverfaltet (Fig. 4-4).

Fig. 4-4: Varningssymbol "Varning for laserstralning”

4.43.1 Anslutning av fibern

e Fibern ar steril och maste behandlas med Iamplig forsiktighet.
e En kvartsglasfiber anvands som laserdverforingssystem. Snava krokar eller otillracklig
fixering kan leda till skador pa éverféringssystemet och bor undvikas. Anvisningarna

i de medféljande dokumenten for fibern maste foljas.

Programmet uppmanar till anslutning av fibern (ELIOS-sonden) till ELIOS-laserkonsolen (Fig. 4-6).

Lyft upp slutaren genom att trycka in knappen och skruva fast fiberns kontaktdon i kopplingen (Fig. 4-5). Tryck
darefter pa "FORTSATT" (Fig. 4-6).

Fig. 4-5: Anslutning av fibern (ELIOS-sond)
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© SYSTEMKONTROLL

ELIOS-SOND
KALIBRERING
BEHANDLINGS-
LAGE
[ FORTSATT ]
elios

Fig. 4-6: Anslutning av en ny fiber (férsta anvandning)

e Om en ny steril fiber ansluts till ELIOS-laserkonsolen visas meddelandet "ELIOS-SOND: GODKAND".
Nasta menyalternativ kan sedan nas genom att trycka pa "FORTSATT" (Fig. 4-7).

ELIOS-SOND: GODKAND

© SYSTEMKONTROLL

ELIOS-SOND
KALIBRERING
BEHANDLINGS-
LAGE
[ FORTSATT ]
elios

Fig. 4-7: Fiberigenkénning - ELIOS-SOND: GODKAND
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e Programvaran kanner igen redan anvanda och omsteriliserade fibrer och férhindrar att de anvands.
Meddelandet "ELIOS-SOND: AVVISAD" visas och det ar inte mdjligt att fortsatta i programmet (Fig. 4-8).

ELIOS-SOND: AVVISAD

© SYSTEMKONTROLL

ELIOS-SOND
KALIBRERING

BEHANDLINGS-
LAGE

[ BAKAT ]

elios

Fig. 4-8: Fiberigenkédnning - ELIOS-SOND: AVVISAD

o Fibern maste bytas ut mot en ny. Programmet kan sedan fortsatta enligt beskrivningen ovan. Om en ny
fiber avvisas ska du kontakta MLase eller en auktoriserad servicepartner.

e Du kommer till fSregdende meny igen genom att trycka pa "BAKAT" (Fig. 4-8).

4.43.2 Fiberkalibrering

Energin i den distala anden av fibern maste justeras till 1,3 mJ fér behandling. Minimala effektfluktuationer
kan forekomma vid fiberutgdngen pa grund av oOverféringsskillnader som &r betingade av tillverkningen
av kvartsfibrerna. Samtidigt utgér effektmatningen en undersdékning av laseréverféringssystemet for att upptacka

obetydliga skador.

For att undvika paverkan pa fiberns sterilitet under energimatningen ar fiberutgangen forsedd med en steril

adapter som maste tas bort efter matningen.

e Fibern med den sterila adaptern ska sattas in i intaget pa energimonitorn pa laserns frontpanel sa langt

som mojligt (Fig. 4-9).
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Fig. 4-9: Insatt fiber med steril adapter

e Snadva krokar eller otillracklig fixering kan leda till skador pa o6verféringssystemet
och boér undvikas.

« Driften ska bekraftas med knappen "CONTINUE" (FORTSATT) (Fig. 4-10).

© SYSTEMKONTROLL

Kalibrering
ELIOS-SOND
KALIBRERING
0% 100
B..EHANDLINGS' I:?I:II:II:II:II:II:II:II:IIIDI
LAGE
[ ] [ BAKAT ] [ FORTSATT ]

elios

Fig. 4-10: Insatt fiber med steril adapter
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Programmet vaxlar till energiregleringslaget for fibern.

En forloppsindikator visar hur kalibreringen fortskrider (Fig. 4-11).

e Fotomkopplaren maste vara aktiverad under hela energikalibreringsprocessen.

© SYSTEMKONTROLL Kalibrering
ELIOS-SOND
KALIBRERING
0% 100%
EESENDUNGS' ] 0 0 o O O O e I

[ BAKAT ]

elios

Fig. 4-11: Forloppsindikator under fiberkalibrering

Nar energikalibreringen har genomforts visas féljande skarm (Fig. 4-12).
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© SYSTEMKONTROLL

ELIOS-SOND
KALIBRERING ELIOS-SOND
BEHANDLINGS- framgangsrikt kalibrerad
LAGE
elios
Fig. 4-12: Framgangsrik kalibrering av fibern
A e Energikalibrering och verifiering av fibern maste utforas fore varje behandling.

e Omden ndédvandiga energin inte uppnas vid fiberutgangen maste féljande kontrolleras:
- Ar fiberns skruvanslutning atdragen med handkraft?
E] - Ar fibern insatt i energimonitorns anslutning sa langt som méjligt?
Om utgangsenergin fortfarande inte uppnas trots att en ny fiber har anvants, kontakta

MLase eller en auktoriserad servicepartner.

4.44 BEHANDLINGSLAGE

e Under behandlingen sands osynlig UV-stralning ut fran fibern. Detta indikeras
av foljande laservarningssymbol i mandverfaltet (Fig. 4-13).
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Fig. 4-13: Varningssymbol "Varning for laserstralning"

44.41 Utférande av behandling

| behandlingslage visas antalet aterstdende mikrokanaler. Lasern &r i tillstandet "redo for BEHANDLINGSLAGE".

Nar den sterila adaptern har avlagsnats och fibern har placerats i 6gat kan knappen "Starta behandlingslédge"

aktiveras i programmet och pulsdriftlaget startas (Fig. 4-14).

© SYSTEMKONTROLL

ELIOS-SOND

KALIBRERING ELIOS-SOND
BEHANDLINGS- framgangsrikt kalibrerad
LAGE

[ Starta BEHANDLINGSLAGE ]

elios

Fig. 4-14: Andra till BEHANDLINGSLAGE

e Lasern utléses omedelbart genom aktivering av fotomkopplaren, en behandling (20 pulser) kan utféras
(Fig. 4-15).

e Padisplayen visas det aterstdende antalet mikrokanaler (Fig. 4-15).
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Tryck pa fotomkopplaren

© SYSTEMKONTROLL Aterstaende mikrokanaler
ELIOS-SOND
KALIBRERING 1 0
BEHANDLINGS-
LAGE

elios

Fig. 4-15: BEHANDLINGSLAGE

e Laserutslappet startar sa snart fotomkopplaren aktiveras. Behandlingen kan nar
som helst avbrytas genom att fotomkopplaren sléapps.

e Nar det maximala antalet pa 20 pulser per mikrokanal har uppnatts stoppas laserstralningen automatiskt
och programmet vaxlar till nasta fénster dar ytterligare 20 pulser finns tillgéngliga (Fig. 4-16).
¢ Om fotomkopplaren slapps for tidigt stoppas laserstralningen automatiskt och programmet véxlar ocksa

automatiskt till nasta fonster (Fig. 4-16).
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© SYSTEMKONTROLL Aterstaende mikrokanaler
ELIOS-SOND
KALIBRERING 5
BEHANDLINGS-
LAGE

elios

Fig. 4-16: BEHANDLINGSLAGE

e Denna process kan upprepas tills det maximala antalet pa tio mikrokanaler som ska stallas in har

uppnatts.
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4.4.4.2 Slutférande av behandlingen

Proceduren ar avslutad nar det maximala antalet av tio mojliga mikrokanaler har uppnatts.

e Efter avslutad behandling visas en sammanfattning (Fig. 4-17).

elios

ELIOS-behandlingen genomfoérdes framgangsrikt!

Anviand huvudstrémbrytaren for att stinga av systemet

BAUSCH+LOMB

Fig. 4-17: Avslutad behandling

o ELIOS-laserkonsolen kan nu inaktiveras med nyckelbrytaren
e FOr en ny behandling kan ELIOS-laserkonsolen startas om med hjalp av nyckelbrytaren
¢ Anvandaren ska skruva loss den anvanda fibern fran lasern

e Fibern ska kasseras i sarskilt kliniskt avfall
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5 Tekniska data

ELIOS-laserkonsol

Katalognummer 512293

Laserns inbyggda programvaruversion v2.1.0

Displayens inbyggda programvaruversion SKU_1v3.0
Lasertyp XeCl-excimerlaser
Laserklass 4

Vaglangd 308 nm

Arbetsenergi vid fiberutgang

1,3 mJ £ 5 % (genomsnitt dver 20 pulser)

Energitathet vid fiberutgang

38 mJ/mm?2 £ 5 % (genomsnitt dver 20 pulser)

Fluktuationer i laserenergi

< 3 % standardavvikelse

Arbetseffekt 26 mwW
Driftlage Pulsad
Pulsens varaktighet 60 - 120 ns (FWHM)
Pulsrepetitionsfrekvens 20 Hz
Vinkel for stralens spridning vid fibern 0,4 rad
NOHD (nominellt avstand for okular fara) <100 mm
Frekvens/maximal faltstyrka for RFID-modulen 134,2 kHz £ 100 Hz / -5,5 dBpyA/m vid 10 m
Kylning Luftkyld
Stréomforsorjning 100 - 240V~
70 - 100 VA
50/60Hz
Elektrisk skyddsklassning I
Impedans for skyddsjord <200 mQ

Matt (B x L x H)

58 cm x 74 cm x 87 cm (£ 5 cm)

Vikt

ung. 55 kg

Drifttemperatur

+18 °C till +30°C

Transport- och forvaringstemperatur

-10 °C till +50°C

Hogsta hojd (drift) dver havet

3000 m

Atmosfariskt tryck (drift)

690 mbar - 1070 mbar

Atmosfariskt tryck (transport och férvaring)

656 mbar - 1086 mbar

Relativ luftfuktighet (drift, transport och férvaring)

80 % icke-kondenserande

IP-skyddsklassificering for ELIOS-laserkonsol

2 = Skydd mot atkomst med ett finger (< 12,5 mm)
0 = Inget skydd mot intrangande vatten

IP-skyddsklass for fotomkopplare

X = Skydd mot fasta féremal som inte definieras
6 = Skydd mot kraftiga vattenstralar

Klassificering enligt bilaga VI till férordning (EU)
2017/745 om medicintekniska produkter

llb

CE-markning av efterlevnad med nummer
pa anmalt organ

Ce0197
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6 Driftsattning, underhall, fels6kning, kassering

6.1 Idrifttagande, rengdring och desinfektion, avfallshantering

6.1.1 Leverans

ELIOS-laserkonsolen levereras vanligtvis av ett fraktbolag. ELIOS-laserkonsolen ar klassificerad i klass 9
av farligt gods. Kontrollera férpackningens skick omedelbart efter leveransen. Kontrollera om férpackningens
lutnings- eller vibrationsindikatorer har utlosts. Vid skador, rédmarkerade indikatorer eller miljéférhallanden

utanfér de angivna gransvardena ska du kontakta MLase eller en servicepartner som MLase har auktoriserat

for detta andamal.

6.1.2 Idrifttagning

Idrifttagandet ska utféras av MLase eller en auktoriserad servicepartner, annars blir alla garantiansprak ogiltiga.

Rengér och desinficera ELIOS-laserkonsolen enligt kapitel 6.1.4 fore férsta anvandningstillfallet.

ELIOS-laserkonsolen ar klar foér behandling sa snart ett funktionstest har utférts med godkant resultat

av servicepersonalen och ELIOS-laserkonsolen har rengjorts och desinficerats.

6.1.3 Transport

e Om det ar nédvandigt att flytta ELIOS-laserkonsolen till ett annat rum, bér man se till att
eliminera onddiga vibrationer pa grund av trosklar eller liknande foér att undvika
felinriktning av de optiska komponenterna.

e For att komma dver dorrtrosklar eller andra hinder ska enheten lyftas i handtaget.

6.1.4 Rengoring och desinfektion

ELIOS-laserkonsolen maste rengbras och desinficeras fore forsta anvandningen och efter varje

anvandningstillfalle.

Forberedelser:
Stang av ELIOS-laserkonsolen och dra ut strémkontakten.

Ta bort fibern (ELIOS-sonden) om den fortfarande ar ansluten till ELIOS-laserkonsolen.
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Manuell rengoring och desinfektion:

Torka av utsidan av ELIOS-laserkonsolen med ett fardigt desinfektionsmedel for ytdesinfektion
av medicintekniska produkter. Anvand endast mjuka trasor for rengdring och desinfektion. Fortsatt processen tills

det inte langre finns nagra synliga flackar.

ELIOS-laserkonsolen far endast torkas av med en fuktig trasa. ELIOS-laserkonsolen far inte sprayas med vatska.

Ingen vatska far tranga in i energimatarens 6ppning eller i fiberns kontaktuttag.

ELIOS-laserkonsolen far inte tas i drift igen forran rengorings- och desinfektionsmedlet har avdunstat helt och

ytorna ar synbart torra.
For information:

Rengorings- och desinfektionsvalideringen utférdes med ytdesinfektionsmedlet CaviWipes fran Metrex Research.
De aktiva ingredienserna i CaviWipes ar alkohol(er) och kvartdr ammoniumférening(ar). Aktivitetsspektrumet

for CaviWipes ar bakteriedddande och levurocidalt.
Folj bruksanvisningen fran tillverkaren av rengoérings- och desinfektionsmedlet.

Anvand inga kemikalier for rengoring och desinfektion som inte ar Iampliga for ytorna pa ELIOS-laserkonsolen,

annars kan produktskador inte uteslutas.

Visuell kontroll:

Kontrollera utsidan av ELIOS-laserkonsolen efter varje rengéring och desinficering. Kontakta MLase eller

en servicepartner som MLase har auktoriserat fér detta &ndamal i handelse av skada.

Forvaring:

Foérvara ELIOS-laserkonsolen pa en torr och dammfri plats.

Vid rengéring och desinfektion MASTE féljande beaktas:

e ELIOS-laserkonsolen maste stangas av och stromsladden maste kopplas bort fére
rengdring.

e Mandverorganen ska rengéras med en mjuk trasa.

e Enheten ska inte sprayas utan torkas av med en fuktig trasa.

e Inga vatskor far komma in i energimatarens Oppningar eller i uttaget for anslutning
av fibern

e For att mojliggora fullstandig avdunstning av rengéringsmedlen pa lasern bor den inte
tas i bruk under en langre tid efter avslutad rengéring.

¢ Anvandning av mer slipande rengdringsmedel an de som beskrivs ovan kan orsaka

skador pa materialet.
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6.1.5 Avveckling och bortskaffande

Avveckling och kassering av ELIOS-laserkonsolen méaste utféras av MLase eller en auktoriserad servicepartner.

6.2 Forvantad livslangd

ELIOS-laserkonsolen ar en ateranvandbar excimerlaser med en forvantad livslangd pa tio ar. Byt ut ELIOS-

laserkonsolen vid foljande slitagekriterier:

e Synliga skador pa ytan, t.ex. korrosion, kraftig repning av pekskarmen eller kraftiga skador pa lacken.

6.3 Underhall av ELIOS-laserkonsolen

For att garantera en felfri drift maste ELIOS-laserkonsolen underhallas och kalibreras regelbundet. MLase
foreskriver att rutinunderhall maste utféras pa ELIOS-laserkonsolen var 12:e manad. ELIOS-laserkonsolen
innehadller inga komponenter som kan underhallas av operatdren. Sakerhetskontroller som t.ex.
elsakerhetskontroller kan ocksa utféras av en medicintekniker under iakttagande av alla relevanta tekniska
direktiv.

e Underhéllsarbete pad ELIOS-laserkonsolen far endast utforas av MLase eller av en

servicepartner som auktoriserats av MLase.

e ELIOS-laserkonsolen far inte modifieras eller andras.
¢ Vid underhall maste sakerhetsanvisningarna i kapitel 2 foljas for att undvika exponering

for farlig laserstralning.

6.4 Underhall av energimonitorn

Justering av de externa energimatarna for matning av fiberns effekt maste utféras minst en gang om aret.

e Justeringen far endast utforas av MLase eller en auktoriserad servicepartner.
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6.5 Regelbundet byte av gaspatron

Lasergasen i laserroret pa ELIOS-laserkonsolen férsdmras bade nar lasern anvands och nar den inte anvands.
Drifttiden for gasen till ELIOS-laserkonsolen &r garanterad i sex manader. Testet av gasstatusen utférs under
aktiveringen av lasern. Om energinivan endast ar 11-30 % visas ett varningsmeddelande: "Energl: LAG". ELIOS-
laserkonsolen kan anvandas, men vi rekommenderar att du kontaktar MLase eller en auktoriserad servicepartner
for att boka tid for underhall sa snart som méjligt. Om energinivan sjunker till 10 % eller lagre ar laserdrift inte
langre mojlig och ett byte av gaspatronen (laserkarl utan kretsar) ar obligatoriskt. Utbytet maste utféras av en

utbildad servicepartner.

{I} e Utbyte av gaspatron far endast utféras av MLase eller en auktoriserad servicepartner.

6.6 [Kapitel utelamnat]

6.7 Felmeddelanden och varningar

6.7.1 Varningar

Om energinivan under SYSTEMKONTROLL endast ar 11-30 % visas ett varningsmeddelande: "Energl: LAG"
(Fig. 6-1). ELIOS-laserkonsolen kan anvandas, men vi rekommenderar att du kontaktar MLase eller

en auktoriserad servicepartner for att boka tid foér underhall sa snart som majligt.

Energi: LAG
Systemet ar klart for drift/Kontakta service!

© SYSTEMKONTROLL —
ELIOS-SOND I Y [ [ [ Y [ [ [
KALIBRERING 25 o
0% 100%
EESENDLINGS- 0% __ _ _ __ _100%

[ FORTSATT ]

elios

Fig. 6-1: Varning "Energi: LAG"
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6.7.2 Felmeddelanden

Programvaran kanner igen redan anvanda och omsteriliserade fibrer och férhindrar att de anvands. Meddelandet
"ELIOS-SOND: AVVISAD" (Fig. 6-2) visas och det ar inte mdjligt att fortsatta i programmet. Detta meddelande
visas ocks& om ingen fiber detekteras. Det &r inte méjligt att fortsatta i programmet. Tryck pa "BAKAT" och byt

ut fibern mot en ny.

ELIOS-SOND: AVVISAD

© SYSTEMKONTROLL

ELIOS-SOND
KALIBRERING

BEHANDLINGS-
LAGE

[ BAKAT ]

elios

Fig. 6-2: Fel “ELIOS-SOND: AVVISAD"

Ett SYSTEMFEL leder alltid till ett programavbrott. Det &r inte mdjligt att fortsatta i programmet. En omstart

av programmet ar endast majlig genom att stdnga av och satta pa ELIOS-laserkonsolen igen.

SYSTEMFEL indikeras av ett gult popup-fonster med strukturen som visas nedan (exempel): Fig. 6-3).
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© SYSTEN

ELIOS-S
KALIBRI

BEHANI
LAGE

SYSTEMFEL

Nr. 1
DAMPARE

100%
|

Vinligen kontakta var kundtjanst!

elios

Fig. 6-3: SYSTEMFEL

Typen av fel samt numret férklaras i tabellen nedan:

Nr. | Felmeddelande: | Forklaring: Atgirder:

1 DAMPARE Ingen aterkoppling fran damparen = kontakta MLase/servicepartner.

2 SLUTARE Ingen aterkoppling fran slutaren = kontakta MLase/servicepartner.

ENERGI Energinivan under SYSTEMKONTROLL | = kontakta MLase/servicepartner.
(se 4.4.2.1) ar 10 % eller lagre.

4 ENERGI Malvarde for intern energistyrning inte = kontakta MLase/servicepartner.

matchat
5 ENERGI Overforingen fran laseréverférings- = Kontrollera huruvida fibern med den
systemet (kvartsfiber) ar for lag eller sterila adaptern ar insatt i intaget pa
den sterila adaptern ar inte insatt energimonitorn pa laserns frontpanel
i intaget till laserns energimonitor sa langt som mdjligt. Anvand en annan
sa langt som majligt. fiber. Om felet aterkommer, kontakta
MLase/servicepartner.

6 ENERGI Den energi som kravs pa 1,3 mJ (+ 5 %) | = kontakta MLase/servicepartner.
vid fiberspetsen uppnas inte.

7 ENERGI Den noédvandiga energin pa 1,3 mJ = kontakta MLase/servicepartner.
(x 5 %) vid fiberspetsen dverskrids med
mer &n 70 % under behandlingen.

8 ELIOS-SOND Mellan bekraftelsen av att en giltig fiber = Stang av och satt pa ELIOS-
ar ansluten och behandlingsstart laserkonsolen igen. Om felet
identifieras fibern som ogiltig eller aterkommer, kontakta
inte alls. MLase/servicepartner.

9 ENERGI Laserenergin fluktuerar fér mycket. = Stang av och satt pa ELIOS-
laserkonsolen igen. Om felet
aterkommer, kontakta
MLase/servicepartner.
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6.8 Tillverkare, service

6.8.1 Tillverkare

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

for aterkoppling och klagomal
TYSKLAND PPINg 9

Service EXTRA@mlase.com
for service- och underhallsfragor

website www.mlase.com

For att garantera en felfri drift maste ELIOS-laserkonsolen underhallas och kalibreras regelbundet. MLase
foreskriver att rutinunderhall maste utféras pa ELIOS-laserkonsolen var 12:e manad. ELIOS-laserkonsolen kraver
att gaspatronen byts ut regelbundet. Utbytet far endast utféras av MLase eller en auktoriserad servicepartner.

Vanligen kontakta var kundtjanst! Vid problem och fragor, vanligen kontakta var medicinska produktkonsulent.
Var medicinska produktkonsult genomfér aven utbildning i hur ELIOS-laserkonsolen ska anvandas.

Vid fragor och problem, vinligen ange serienumret pa ELIOS-laserkonsolen for att undvika férseningar

i utforandet av servicen.

Serienumret finns pa identifieringsskylten i ndarheten av tecknet "SN" (se kapitel 2.2 nr. 1 och Fig. 2-1)

pa baksidan av ELIOS-laserkonsolen.
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