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1 Giris

1.1 Uretici firma

MLase, ELIOS lazer konsolunun yasal Ureticisidir.

1.2 Kullanim Amaci ve Endikasyon

Kullanim Amaci:

ELIOS sistemi, profesyonel saglik kuruluslarinda oftalmoloji uzmaninin gézetiminde yetigkinlerin gézlerindeki goz

ici basincini (GIB) diistirmek icin kullanilir.
ELIOS sistemi, ELIOS lazer konsolu ve ELIOS probundan olusur.
ELIOS lazer konsolu, 10 yillik beklenen kullanim émriine sahip, tekrar kullanilabilir bir eksimer lazerdir.

ELIOS probu, tek kullanimlik steril bir aplikatordir. Tedavi siresi yaklasik 1 dakikadir. Aplikator tek gdzde kullanimla

sinirhdir.

Endikasyon:

ELIOS lazer konsolu sadece glokom tedavisi igin kullanilr.

e Ureticinin verdigi herhangi bir garanti veya giivence, yalnizca lazerin kullanim amacina

uygun olarak kullaniimasiyla ilgilidir.
e  Operator kontrollerinin veya yapilandirmanin bu kullanim talimatlarinda ac¢iklananlardan

farkli bir sekilde kullaniimasi, tehlikeli radyasyona maruz kalmaya neden olabilir.

1.3 Genel bilgi

ELIOS lazer konsolu, 6zel yapim (6rn. ELIOS probu) bir fiber ile kullanilan bir eksimer lazerdir. Amag, ab interno
minimal invaziv cerrahi yaklasimi kullanarak trabekiler agin bazi kisimlarini ablate etmek ve lazer kanallar

olusturarak akéz himérin akisini kolaylastirarak goz igi basincini dusurmektir.

Bu kullanim talimatlari, cihazin guvenlik gereklilikleri ve teknik verilerinin genel bir 6zetini ve ayrica devreye alma

ve calistirma ile ilgili ayrintili agiklamalari igerir.

Bu kullanim talimatlari isletme personeli tarafindan okunmali, anlasiimali ve uygulanmalidir. Bu talimatlara

uyulmamasindan kaynaklanan herhangi bir hasar veya faaliyet kesintisinden sorumlu olmadigimizi agik¢a belirtiriz.
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e Bu cihazi kullanmadan énce kullanim talimatlarini okuyun.
e Kullanim talimatlarini ileride bakmak Uzere saklayin.
© Elios Vision, Inc.

Bu belgenin yayilmasi veya gogaltilmasinin yani sira igeriginin kullaniimasi ve iletiimesi yasaktir. ihlal edenler

zararlardan sorumludur.
Tudm haklari saklidir. Tamamen teknik degisiklikler saklidir.

Kullanim talimatlarinin en son siriimi Ureticinin web sitesinde bulunabilir (bkz. 6.8.1)

1.4 Yan etkiler ve kontrendikasyonlar

Yan etkiler:

o ameliyat sonrasi basing artisi
e gOzicii¢c kanama

e lens hasar

e postoperatif kronik tahris

e adri

Kontrendikasyonlar:

e Hastanin yasi 18'in altinda

e Hasta otoimmin hastaliklardan muzdarip (6zellikle kollajenoz)

1.5 Teslimat kapsami

Aciklama Miktar
ELIOS lazer konsolu 1
Ayak pedali 1
Gl¢ kablosu 3 m 1
Uzaktan kilitleme igin kor tapa 1
Anahtar salteri icin anahtar 1
Kullanim talimatlar 1
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1.6  ELIOS lazer konsolu ile birlikte kullanim i¢in onaylanmig tibbi uriinler

Uyumlu tibbi drin:

Aciklama:

ELIOS probe

Model referansi:

FM270405S veya M270405S

Uretici firma:

WEINERT Fiber Optics GmbH

Mittlere-Motsch-Str. 26
96515 Sonneberg
Almanya

FIDO lazer aplikatori

Model referansi:
M270405S

Uretici firma:

WEINERT Fiber Optics GmbH

Mittlere-Motsch-Str. 26
96515 Sonneberg
Almanya

karsilastinlabilir fiber

Fiber Ozellikleri:

Toplam uzunluk
El pargasi uzunlugu

Kandl

Fiber

Fis

Steril adaptér uzunlugu
Dalga boyu

Optik 6zellikler

Genel

2000 mm

70 mm

Kanul egiminin tanimlanmasi i¢in dokunsal tanima
500 pym ¢apinda paslanmaz gelik kanul.
Kandl, el pargasindan 35 mm disari uzanir;
distal ucu 25° agili oblik kesimli

@-core 210 ym

SMA

44 mm

308 nm

Sayisal aciklik 0,22

Tek kullanimhk steril Grin

Elektrik iletmez

Uglincu taraf fiberlerin ELIOS lazer konsolu ile uyumlu bir RFID transponder

etiketine sahip olmasi gerektigini litfen unutmayin.

A e Cihazi kullanirken fiberin beraberindeki belgeler dikkate alinmalidir.
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2 Giivenlik

2.1 Genel Giivenlik Notlarn

211 Kullanilan ipuglari ve semboller

A Genel uyari isareti

Ek bilgi

2.1.2 Temel giivenlik gereksinimleri

Lazerin ¢aligmasi

e ELIOS lazer konsolunun ultraviyole radyasyonu gérinmezdir.

e Guvenlik tavsiyelerine uyulmahdir.

e Lazerisinina bakmayin.
e Tibbi Cihaz Yoénetmeligi (2017/745) uyarinca, MLase sizi asagidakiler hakkinda

bilgilendirmekle yikimliidir: Uriinle baglantil olarak meydana gelen tim ciddi olaylar,
MLase'ye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu tye devletin yetkili makamina

bildirilmelidir.

o Ciddi olay, bir hastanin, kullanicinin veya baska bir kisinin 6limuine, bir hastanin,
kullanicinin veya baska bir kisinin saglik durumunun gegici veya kalici olarak ciddi
sekilde bozulmasina veya ciddi bir halk sagli§i tehdidine dogrudan veya dolayh olarak

m yol acan herhangi bir olayi ifade eder. Bunlarin meydana gelmis veya gelebilecek olmasi
o6nemli degildir. Tam tanim, (AB) 2017/745 sayill Tuztgln 2. maddesinin (65) numaral
fikrasinda bulunabilir. Uye devletinizdeki yetkili makamin iletisim bilgilerini internette
"Competent Authorities for Medical Devices EU" (Tibbi Cihazlar igin Yetkili Makamlar AB)

arama terimini kullanarak bulabilirsiniz.
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ELIOS lazer konsolu yalnizca MLase veya yeftkili bir servis ortagi tarafindan egitilmis oftalmoloji uzmani veya

tibbi/teknik egitim almis kisiler tarafindan kullaniimalidir.

e Lazer sadece bir oftalmoloji uzmani tarafindan kullaniimahdir.

e Yedek fiberleri her zaman hazir bulundurun.

e Operator kontrollerinin veya yapilandirmanin bu kullanim talimatinda agiklananlardan
farkli bir sekilde kullaniimasi, personel veya hastalar igin tehlike olusturabilir.

e ELIOS lazer konsolunda degisiklik yapilmasina izin verilmez.
e ELIOS lazer konsolu steril bir Griin degildir.

e ELIOS lazer konsolunun bir hastada kullanimi sirasinda servis ve bakim yapiimamalidir.

ELIOS lazer konsolu, yalnizca dahili elektriksel veya mekanik arizalari taniyan bir kendi kendini izleme givenlik

mekanizmasi igerir. Hatali islem, harici bir komut olarak kabul edilir ve hata olarak algilanmaz.

Diger tum elektrikli cihazlarda oldugu gibi, ELIOS lazer konsolunun da belirli bir ariza riski vardir. Bu nedenle,

herhangi bir zamanda ¢alismaya ara verebilmek igin hazirlik yapilmahdir.

Servis ve onarim galigmalari

ELIOS lazer konsolunun kurulumu, bakimi veya onarimi yalnizca MLase veya yeftkili servis ortaklarinin personeli
tarafindan yapilabilir. Aksi takdirde, garanti talepleri gecgersiz hale gelir. Lazer zerinde cihazin gdévdesinin
acilmasini gerektiren servis galigmalari yapiliyorsa orada bulunan herkes EN 207:2017 180-315 D LB8 + R LB2

veya daha yuksek koruma seviyesine sahip koruyucu goézlik takmaldir.

A e Cihazin kasasi sadece servis personeli tarafindan agiimalidir.
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2.2 ELIOS lazer konsolunun etiketlenmesi

ELIOS lazer konsolu, bir tanimlama plakasi ve uyari isaretleri ile isaretlenmistir. Asagida tanimlamanin anlami

ve konumu agiklanmaktadir:

No. | Uyar igaretlerinin veya etiketin agiklamasi Sekil

1. Tanimlama plakasi lazerin arka tarafinda bulunur
(bkz. Sek. 2-1).

Kullanilan sembollerin anlami:

Tibbi cihaz
Katalog numarasi
@ Seri numarasi

Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi ELIOS laser console Voltage: 100240V ~

Frequency: B0/60 Hz
Power: T0-100 VA
[REF] 513185 [ SN]0085-1234  |wein: 551
Alternatif akim ; (01)04262384960356  |'eos o

; (21)0085-1234

MLase GmbH
Industriestrasse 17
82110 Germering
Germany

2026-07
Shone:  +49 #9 #341850 0

I P IP koruma sinifi . c E 01 97 @&E’ r[mj vmees oo

‘ Uretici firma ve Gretim tarihi (YYYY-MM)

C€0197 Onaylanmig Kurulug numarasi ile

uygunluk CE isareti

hid

EEN bkz. 6

I::I;i] elektronik kullanim talimatlari mevcuttur

2. Baglantilarin etiketlenmesi.

Sebeke elektrik girigi ("100 - 240 V~,
50/60 Hz IEC LOCK TM I")

2 Fo%switch EA}

k pedali ("Footswitch" ;
ayax pe al( ootswite ) MKFS 25-MED SH11 1 remote interlock

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

7N

harici kilitteme ("uzaktan kilitleme")
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No.

Uyan isaretlerinin veya etiketin agiklamasi

Sekil

Etiket, lazerin arka tarafinda bulunur (bkz.
Sek. 2-1).

ELIOS lazer konsolu, sinif 4 lazer radyasyonu
Uretir. Gozler ve cilt bu goériinmez radyasyona

maruz kalmamalhdir.

Etiket, lazerin arka tarafinda bulunur (bkz.
Sek. 2-1).

Gorlinmez lazer radyasyonu
GO0z veya cildin dogrudan veya
daginik radyasyona maruz
kalmasini 6nleyin
Lazer sinifi 4

Lazer radyasyonu c¢ikis bilgisi resimli etikette
belirtilmistir.

Etiket, lazerin arka tarafinda bulunur (bkz.
Sek. 2-1).

nmuwuwnn

Elektrik potansiyeli dengeleme konektéru.

Etiket, lazerin arka tarafinda bulunur (bkz.
Sek. 2-1).

Bu sembol, lazerin tuketici atiklarina atilmamasi
gerektigini belirtir. Uriin islevsel dmriiniin sonuna
ulastiginda, lutfen Ureticiye veya yetkili bir servis
ortagina basvurun. Daha sonra cihazi geri

alacaklar ve imha iglemini organize edeceklerdir.

Bu sembol, tanimlama plakasinin bir pargasidir
(bkz. etiket 1).

Kullanim talimatlarini izleyin.

Etiket, lazerin 6n tarafinda dokunmatik panelin
Uzerinde bulunur (bkz. Sek. 2-2).

Lazer uyar tanimlama isareti, bu konumda

lazer radyasyonu yayildigini belirtir.

Etiket, lazerin ©6n tarafinda, lazer Isini

acikliginin yakininda bulunur (bkz. Sek. 2-2).

Bu acikliktan yayilan
géruinmez lazer
radyasyonu

Efiber ckist = 1,3mJ

Defibrilasyona dayanikli tip CF uygulamali parca

Sadece CF tipi fiberlerin baglanmasina izin verilir.

Sadece iletken olmayan kateterler kullanilabilir.

Etiket, 6n paneldeki ilgili baglantinin altinda
bulunabilir (bkz. Sek. 2-2).

/A DIKKAT

Uygulanan parga
tipi CF
Sadece iletken
olmayan kateterler
kullanin!
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ELIOS lazer konsolunun baslangi¢ ekraninda
"Kullanim talimatlarina bakin" semboll gdsterilir
(bkz. Sek. 4-1).

No. | Uyarn isaretlerinin veya etiketin agiklamasi Sekil
10. Fiber baglantisi. a_(j_
Etiket, 6n paneldeki ilgili baglantinin Gzerinde
bulunabilir (bkz. Sek. 2-2).
)
Radyo frekansi tanimlama semboli.
S (o)
-/ Optik fiber aplikator frD
1. Lazer emisyon duraginin tanimlanmasi.
Etiket, lazerin 6n tarafinda bulunur (bkz. Sek. 2-2).
12. Anahtar salterinin konum gdstergesi.
O ="KAPALI"
I = "ACIK"
Etiket, lazerin 6n tarafinda bulunur (bkz. Sek. 2-2).
13. Fiber icin enerji monitora.
Etiket, lazerin 6n tarafinda bulunur (bkz. Sek. 2-2).
14.
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ELIOS lazer konsolunun ahsap tagima kutusu bir ambalaj etiketi ile isaretlenmistir. Asagida tanimlamanin

anlami ve konumu agiklanmaktadir:

No. | Uyar igaretlerinin veya etiketin agiklamasi Sekil
15. Ambalaj etiketi ahsap tasima kutusunun Ust
kisminda bulunmaktadir. @ MLase
Kullanilan sembollerin anlami:
MD] eios iaser consote [
! REF| 513185 SN | 0085-1234
Kirilgan, dikkatli kullanin
: (01)04262384960363
J/ uDI ﬁ (21)0085-1234
Sicaklik limiti
MLase GmbH
d Isnqulzllsutrci;estras'se‘” Packaging:
emering eight:
— Somman o stom
Nem sinirlamasi El::ir‘mns:m:@??"sé?giu Wlsﬂh:, 75cm
Website:  www.mlese.com Height- 115¢cm
soC 80% 1086mbar
Atmosferik basing sinirlamasi I ) /ﬂ/ @
0e 0% 656mbar
4 4 o \.
I T |
Kuru tutun c € 01 97 "
16. "Bu sandigi1 atmayin!" etiketinin iki kopyasi ahsap
tagima kutusunun iginde yer almaktadir. Do not dispose
this crate!
Please keep for
return!
17. "SOk saati" etiketi de ahsap ta§|ma kutusunun SHOCKWATCH -iBeRwacHUNG
i o, SH@CKMTCH:MONIVUHEDSHIPMFNI
|g|nde bulunmaktad|r o, SHOCKWATCH -TRANSPORT CONTROLE
Kullanilan sembollerin anlami:
== Sert kullanim tespit edilmedi
Potansiyel hasar tespit edildi &
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18.

"Tilt watch" etiketinin bir kopyas! ahsap tasima
kutusunun disinda uzun ve kisa kenarda

bulunmaktadir.

Kullanilan sembollerin anlami:

!Iﬂ}mm;

VTG i M,

|

991100

ratioform
www.ratioformcom

IF RED e oo,
s MG OCCED.

o
=
>
-

ratioform
warm i com

Potansiyel hasar tespit edildi

TILTWATCH' XTR - Oberwachung

- Monitored shipment
- Transport contrdlé

AUFRECHT
TRANSPORTIEREN
TENIR DEBOUT
KEEP UPRIGHT

TILTWATCH XTR
W RED.

19.

"Tehlikeli maddeler sinif 9" etiketinin bir kopyasi,
ahsap tasima kutusunun dig tarafindaki uzun

ve kisa kenarlarinda bulunmaktadir.

ELIOS lazer konsolu, tehlikeli mallar sinifinda 9.

sinifa girer.

20.

Ahsap tasima kutusunun dis ylzeyindeki uzun
kenarlarin her birinde "Kirilgan! Dikkatli tagiyin!"

etiketinden birer tane bulunmaktadir.

21.

Ahsap tasima kutusunun Ust kismindaki uzun
kenarlarin her birinde "Ustten! Disirmeyin!"

yazili etiketin birer kopyasi bulunmaktadir.

22.

"Bu taraf yukar!" isareti, ahsap tasima kutusunun

her iki yaninda, dis tarafinda bulunmaktadir.

23.

"IPPC" igareti, ahsap tasima kutusunun

disindaki her bir kisa kenarda bulunmaktadir.

IPPC = Uluslararasi Bitki Koruma Sézlesmesi
XX = Ulke kodu
0000 = KayIt numarasi

YY = Isil islemler

>
3
o
=
=
o
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ELIOS lazer konsolu ile kullanilan pargalar etiketlerle isaretlenmistir. Asagida tanimlamanin anlami

ve konumu agiklanmaktadir:

No.

Uyar isaretlerinin veya etiketin

aciklamasi

Sekil

24.

Anahtarin  etiketi anahtarin  Uzerinde

bulunmaktadir.
MLase = Uretici firma

ELIOS lazer konsolu = iligkili tibbi cihaz

MLase

ajosuo2 Jase| SOI13

25.

Uzaktan kilitleme etiketinin yeri fisin Gzerinde

bulunmaktadir.

Semboliin anlami:

La]

harici kilitteme ("uzaktan kilitteme")
MLase = Uretici firma

ELIOS lazer konsolu = iligkili tibbi cihaz

ELIOS
laser
console

remote
interlock

aseIN

26.

Glg¢ kablosunun etiketi, gi¢ kablosunun

Uzerinde bulunmaktadir.
MLase = Uretici firma

ELIOS lazer konsolu = iligkili tibbi cihaz

MLase

9|osuo09d

lose|
soIl13

27.

Ayak pedalinin etiketi ayak pedalinin Gzerinde

bulunmaktadir.

MKFS 2S-MED SH11 = Aksesuar adi

@ Ayak pedalinin seri numarasi

&I Uretim tarihi (YYYY-MM)

IP koruma siniflandirmasi

¢ Y CSA uygunluk isareti

‘ Ayak pedal Uretici firmasi

MLase = ilgili tibbi cihazin Ureticisi

ELIOS lazer konsolu = iliskili tibbi cihaz

MKFS 25-MED SH11 |

1214768
[sN] ooooo

@ 2021-08

25VAC/60VDC

IPXé @
L}

180133
steute
Brilckenstrafie 91
32584 Léhne / Germany |

MLase

ajosuod
lase|

son3
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e Tanimlama plakasi veya uyari isaretleri sokilmis veya okunamaz hale gelmisse liitfen
Uretici firmaya veya yetkili bir servis ortagina basvurun.

ELIOS lazer konsolu tizerindeki tanimlamalarin konumu:

Sek. 2-1: Arkadan goériiniim

1

®

O @

Sek. 2-2: On taraftan goriiniim
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2.3 Hizmete girme yeri ile ilgili guvenlik gereklilikleri

ELIOS lazer konsolunun calistirilacagi oda 6 m*ten blyik olmalidir. Yeterli havalandirma saglanmalidir. 18 °C

ile +30 °C arasindaki ¢caligma sicakligina uyulmalidir.

e ELIOS lazer konsolu, patlama tehlikesine maruz kalan alanlarda veya oksijen
bakimindan zengin alanlarda kullaniimamalidir.

o Lazercikisl yanici maddeler, gdzeltiler veya gazlarin bulundugu ortamlarda veya oksijen
bakimindan zengin ortamlarda kullanildiginda yangin veya patlama riski vardir.
Bazi malzemeler, érnedin pamuk, oksijenle doygun hale geldiginde, lazer cihazinin
normal kullanimi sirasinda ortaya ¢ikan sicakliklara maruz kaldidinda alev alabilir.
Temizlik ve dezenfeksiyon icin kullanilan yapistiricilardan ve yanici ¢dzeltilerden
kaynaklanan ugucu c¢oézucller, lazer cihazi ¢alistirlmadan 6nce buharlagmasi igin
yeterli stre taninmalidir. Vicut gazlarinin da yanici olabilecegi gercedine dikkat
edilmelidir. [IEC 60601-2-22:2019]

2.4 istenmeyen lazer emisyonuna karsi ekipman giivenligi

241 Ayak pedali

Lazer emisyonu sadece ayak pedalina sonuna kadar basildiginda tetiklenebilir. Ayak pedali bir kapak ile
donatilmistir. Bu, disen nesneler veya ayagin kazara yerlestiriimesi gibi durumlarda radyasyonun istem disi

tetiklenmesini onler.

24.2 Deklangor

Lazer 1sininin yolu, hem igten hem de distan mekanik panjurlarla kapatiimistir. Boylece diizensiz lazer emisyonu
onlenmis olur. Dahili deklansoér yalnizca ayak pedal etkinlestirildiginde acilir ve ayak pedali birakilir birakilmaz

deklangdr kapanir.

Buna ek olarak, fiberin baglantisi da harici bir panjur ile korunmaktadir. Fiberin baglanabilmesi i¢cin deklangérin

digmeye basilarak kaldiriimasi gerekir.
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2.5 Diger guvenlik diizenlemeleri

2.51 Temel performans

ELIOS lazer konsolunun temel performans kriterleri fiber ¢ikisindaki enerji yogunlugu, dalga boyu ve darbe

suresidir.
ELIOS lazer konsolunun temel glivenligini korumak icin dizenli servis (bkz. 6.3) zorunludur.

Fiber cikisindaki temel performans kriteri enerji yogunlugunu korumak igin enerji monitoriiniin dizenli olarak

servis edilmesi (bkz. 6.4) zorunludur.

Temel performans kriterleri olan dalga boyu ve pals slresini korumak i¢in gaz kartusunun (devresiz lazer kabi)

dizenli olarak degistiriimesi zorunludur (bkz. 6.5).

2.6 Elektromanyetik uyumluluk (EMC)

ELIOS lazer konsolu EMC agisindan test edilmistir ve IEC 60601-1-2:2014 + A1:2020 normuna uygundur.

e ELIOS lazer konsolunun diger ekipmanlarin yanina veya Ustiine yerlestiriimesinden
kaginilmalidir, ¢linki bu durum hatali galismaya yol agabilir. BOyle bir kullanim gerekliyse,
ELIOS lazer konsolu ve diger ekipmanlarin normal galistigi kontrol edilmelidir.

e MLase tarafindan belirtilenler veya saglananlar diginda aksesuarlarin, dénusturiculerin
ve kablolarin kullaniimasi elektromanyetik emisyonlarin artmasina veya ELIOS lazer
konsolunun elektromanyetik bagdisikliginin azalmasina ve hatali calismaya neden olabilir.

e Tasinabilir RF iletisim ekipmani, Uretici tarafindan belirtilen kablolar da dahil olmak

Uzere ELIOS lazer konsolunun herhangi bir par¢asina 30 cm'den (12 ing) daha yakin

kullanilmamalidir. Aksi takdirde, ELIOS lazer konsolunun performansinin diismesine
A neden olabilir.
e ELIOS lazer konsolunun emisyon dzellikleri, onu endustriyel alanlarda ve hastanelerde
kullanima uygun hale getirir (CISPR 11 sinif A). Bir konut ortaminda (normalde
CISPR 11 sinif B'nin gerekli oldugu) kullanilirsa ELIOS lazer konsolu radyo frekansi
iletisim hizmetleri icin yeterli koruma saglamayabilir. Kullanicinin ELIOS lazer
konsolunun yerini veya yoninu degistirmek gibi hafifletici dnlemler almasi gerekebilir.
e ELIOS lazer konsolu asla baglanti kablosu sarilmis halde kullanilmamaldir.
Uyumsuzluk, ELIOS lazer konsolunun performans &ézelliklerinde distse neden olabilir.
e ELIOS lazer konsolu asla HF cerrahi cihazlari ile birlikte kullaniimamalidir. Aksi takdirde,

ELIOS lazer konsolunun performansinin dismesine neden olabilir.
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2.6.1 Elektromanyetik emisyonlar

ELIOS lazer konsolu, asagida verilen elektromanyetik ortamlardan birinde kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

Musteri veya operatdr, ELIOS lazer konsolunun bdyle bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Fenomenler Uyumluluk Elektromanyetik ortam
iletilen ve yayilan RF emisyonlar CISPR 11:2015+A1:2016+A2:2019 ELIOS lazer konsolu, HF enerjisini yalnizca
Grup 1 dahili iglevleri icin kullanir.
iletilen ve yayilan RF emisyonlari CISPR 11:2015+A1:2016+A2:2019 ELIOS lazer konsolu, profesyonel saglik
A Sinifi kuruluslan ortaminda (6rnegin klinikler veya
doktor muayenehaneleri) kullaniimak tzere
Harmonik akim emisyonlari tasarlanmistir.
IEC 61000-3-2:2005+A1:2008+A2:2009
uyarinca
Gegti

Voltaj degisiklikleri, voltaj dalgalanmalari

ve titresim

IEC 61000-3-3:2013
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2.6.2 Elektromanyetik bagisiklik

ELIOS lazer konsolu, asagida verilen elektromanyetik ortamlardan birinde kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

Musteri veya operatdr, ELIOS lazer konsolunun bdyle bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Fenomenler

Uyumluluk

Elektromanyetik ortam

Elektrostatik desarj
IEC 61000-4-2:2008 uyarinca

+ 8 kV kontak desarji
+2kV, £4KkV, £8kV, £ 15kV hava desarji

Yayilan RF EM alanlari
IEC 61000-4-3:
2006+A1:2007+A2:2010 uyarinca

3Vim
80 MHz ila 2,7 GHz
1 kHz'de %80 AM

RF kablosuz iletisim ekipmanlarindan
kaynaklanan yakinlik alanlari

IEC 61000-4-3:
2006+A1:2007+A2:2010 uyarinca

385 MHz'te 27 V/im

450 MHz'te 28 V/m

710/ 745/ 780 MHZ'te 9 V/Im
810/870/ 930 MHz'te 28 V/m
1720/ 1845/ 1970 MHZ'te 28 V/m
2450 MHZz'te 28 V/m

5240 / 5500 / 5785 MHz'te 9 V/m

Nominal glg¢ frekansi manyetik alanlari
IEC 61000-4-8:2009 uyarinca

30 A/m
50 Hz ve 60 Hz

Yakinhk manyetik alanlari
IEC 61000-4-39:2017

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

Elektriksel hizl gegisler / patlamalar
IEC 61000-4-4:2012 uyarinca

* 1kv, £ 2 kV

100 kHz tekrarlama frekansi

Dalgalanmalar
IEC 61000-4-5:2014+A1:2017 uyarinca

+ 1 kV Hattan hatta
+ 2 kV Hattan topraga

RF alanlarinin neden oldugu iletilen
bozukluklar
IEC 61000-4-6:2013 uyarinca

3V
0,15 MHz ila 80 MHz

6V 0,15 MHz ile 80 MHz arasindaki ISM
bantlarinda

1 kHz'de %80 AM

Gerilim dugsgleri
IEC 61000-4-11:2004+A1:2017 uyarinca

%0 Ur

0,45,90, 135,180,225,270,315°'de >
doéngu igin

%0 Ur

0°'de 1 dongu icin

%70 Ut

0°'de 25/30 dong igin

Gerilim kesintileri
IEC 61000-4-11:2004+A1:2017 uyarinca

%0 Uy
250/300 dongti igin

ELIOS lazer konsolu, profesyonel saglik
kuruluslar ortaminda (6rnegin klinikler
veya doktor muayenehaneleri)
kullaniimak Uizere tasarlanmistir.

2.6.3

2014/53/EU sayih Direktif ile Uyumluluk

MLase, ELIOS lazer konsolu tipi telsiz cihazinin 2014/53/EU sayili Direktif ile uyumlu oldugunu beyan eder.

AB uygunluk beyaninin tam metni asagidaki internet adresinde mevcuttur:

www.mlase.com/Downloads
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3 Teknik Agiklama

3.1 ELIOS lazer konsolunun yapisi

Asagidaki sekillerde ELIOS lazer konsolu agiklanmaktadir:

Sek. 3-1: On taraftan gériiniim Sek. 3-2: Arkadan goérinim

1. Temel lazer Unitesi 10. Ayak pedali ve glg kablosu i¢in bélme

2. Dokunmatik ekran 11. Ayak pedali igin konektor

3. Cihazin kaldiriimasi, ¢ekilmesi veya itilmesi 12. Uzaktan kilitteme veya kor tapa igin konektor
icin kullanilan tutamak 13. Gug¢ kablosu i¢in konektdr

4. Konektoér tutucu ile fiber igin baglanti Gnitesi 14. Elektriksel potansiyel dengeleme konektori

5. Deklang6r dugmesi

6. Lazer-Emisyon-Durdurma

7. Anahtar salteri

8. Fiber icin enerji monitdru

9. Kilitlenebilir makaralar (kilittleme pedal)

Asagidaki tabloda ELIOS lazer konsolu ile kullanilan pargalarin siniflandirmasi gosterilmektedir:

Gl¢ kablosu Sokilebilir parca
Kilitleme fisi Sokilebilir parga
Anahtar salteri igin anahtar Sokdulebilir parca
Ayak pedali Aksesuar
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m o Devre semalari, bilesen listeleri, agiklamalar, kalibrasyon talimatlar veya bakim personeline

yardimci olacak diger bilgiler talep tzerine saglanir.

3.2 Calistirma kontrolleri ve baglantilar

3.2.1 Ana tedarik

ELIOS lazer konsolu i¢in standart gli¢ kaynag voltaji 100 - 240 VAC, 50/60 Hz'dir.

e Elektrik garpmasi riskini dnlemek icin ELIOS lazer konsolu yalnizca koruyucu topraklama
iletkeni olan gu¢ kaynaklarina baglanmalidir.
e ELIOS lazer konsolu, ¢calisma sirasinda gl¢ kaynaginin kazara kesilmesinin mumkin
olmayacagi sekilde konumlandiriimalidir.
A e ELIOS lazer konsolunu sebekeden ayirmak igin cihazdaki sebeke fisini ¢ikarin (Sek. 3-2).
e ELIOS lazer konsolu, cihaz uzerindeki gi¢ kaynagi fisinin her zaman ¢ikarilabilmesini
saglayacak sekilde dizenlenmelidir (Sek. 3-2).

e Cihaz Uizerindeki gii¢ kaynagi kablosunu ¢ikarmak igin konektor fisindeki kirmizi strguli

anahtari geri gekmek gerekir.

e ELIOS lazer konsolu ile yalnizca 3 m uzunlugunda ve en az 250 VAC/10
m A kapasiteli IEC Lock tipi kilitteme mekanizmali gl¢ baglanti kablolari

kullanilabilir.

3.2.2 Ayak pedali

Ayak pedali, ayak pedali konektdriine takilmalidir (bkz. Sek. 3-2). Ayak pedali lazer emisyonunu tetiklemek icin
kullanilir. Ayak salterinin c¢alistiriimasi lazer emisyonunu etkinlestirir. Ayak pedali birakilir birakilmaz lazer

emisyonu kesilir.

Kapak, ayak pedalini disen nesnelerden ve istenmeyen c¢alismalardan korur.

e ELIOS lazer konsolu ile baglantili olarak sadece uretici tarafindan tanimlanan ayak
pedallari kullaniimaldir.
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3.2.3 Elektriksel potansiyel dengeleme konektori

ELIOS lazer konsolu elektriksel potansiyel dengeleme igin bir konektdr ile donatilmistir (bkz. Sek. 3-2). Ek bir

elektriksel potansiyel dengelemeye baglanti, bir potansiyel dengeleme kablosu kullanilarak yapilabilir.

Ek elektriksel potansiyel dengelemesi asagidaki amaglari yerine getirir:

e Hastanin yakininda bulunan elektrikli cihaz ve yerlesik iletken bilesenler arasindaki elektriksel potansiyel
farkhliklarinin 6nlenmesi veya dengelenmesi.
o Artan kagak akimin dagitiimasi veya sirasiyla azaltiimasi.

o Topraklama iletkeninin kesilmesi durumunda koruyucu konektorin gogaltiimasi.

o Ek bir elektriksel potansiyel dengelemesi mevcutsa, ELIOS lazer konsoluna baglanti
siddetle tavsiye edilir.

3.2.4 Uzaktan kilitleme i¢in konektor

ELIOS lazer konsolu, 6rnegin bir kapi kontagi gibi bir uzaktan kilitteme igin bir konektor ile donatilmigtir (bkz. Sek. 3-2).
Fis konektorinin kontaklari agiksa lazer emisyonu kesilir. ELIOS lazer konsoluna uzaktan kilit baglantisi

hakkinda daha fazla bilgi MLase veya yetkili servis ortagindan edinilebilir.

e Uzaktan kilitteme kullaniimiyorsa ELIOS lazer konsolunun galismasini saglamak igin

saglanan kor tapa baglanmalidir.
o Uzaktan kilitteme kullaniliyorsa, ekranli kablo (ekran toprak potansiyeline bagl)

kullaniimalidir.

3.2.5 Anahtar salteri

Lazer, anahtar salteri (bkz. Sek. 3-1) "I" konumuna getirilerek ¢alistirilir.

e ELIOS lazer konsolu kullaniimadidinda, herhangi bir yetkisiz islemi dnlemek i¢in anahtar

salterden c¢ikariimalidir.
{I} e Cihaz kapatildiktan hemen sonra yeniden etkinlestirilecekse en az 5 saniye beklemek
gerekir.

e Cihaz surekli calisma igin tasarlanmistir.
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3.2.6 Lazer-Emisyon-Durdurma

Kirmizi "Lazer-Emisyon-Dudurma" digmesine basilarak (bkz. Sek. 3-1) acil durumlarda lazer emisyonu derhal

kesilebilir.

Lazer galismasini yeniden baslatmak igin kirmizi digme saat yoninde g¢evrilmeli ve ayni anda disari ¢ekilmelidir,

bdylece yesil halka gérindr.

o Cihaz kapatildiktan hemen sonra yeniden etkinlestirilecekse en az 5 saniye beklemek
gerekir.

3.2.7 Kilitleme pedali

ELIOS lazer konsolunun 6n silindirlerinin her ikisi de hareketi 6nlemek igin kilitteme pedallar ile donatiimistir
(bkz. Sek. 3-1). Silindirleri kilitlemek i¢in pedallar asagi bastiriimalidir. Pedali kaldirmak veya kilidin Ust kismina

"tekme atmak" silindirleri serbest birakir.

[I] o ELIOS lazer konsolunun ¢alismasi sirasinda kilitteme pedallari etkinlestiriimelidir.

3.2.8 Optik fiber ve radyo ekipmanlari i¢in konektorler

ELIOS lazer konsolu, optik fiberin her bir ucu igin iki konektor ile donatilmistir (bkz. Sek. 3-1). Fiber, BAlim
4.4.3.1'de aciklandigi gibi ELIOS lazer konsoluna baglanir. ELIOS lazer konsolunun radyo ekipmani daha sonra
fibere entegre edilmis RFID etiketini tarar ve fiberin gecerliligini kontrol eder. Bu islem sirasinda ELIOS lazer
konsolu, radyo iletisimi amaciyla 134,2 kHz (+ 100 Hz) frekansinda ve 10 m'de maksimum -5,5 dBuA/m alan
glclinde radyo dalgalari yayar. ELIOS lazer konsolunun radyo parametreleri 2014/53/EU ile uyumlu olacak
sekilde test edilmistir (bkz. Bolum 2.6.3). Optik fiber kabul edildikten sonra, fiberin distal ucu kalibrasyon i¢in Bélim

4.4.3.2 uyarinca kalibrasyon i¢in enerji monitériine takilabilir.
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4

41

4.2

Laze

4.3

ELIOS lazer konsolunun etkinlegtirilmesi, anahtar salterinin "I" konumuna ¢evrilmesiyle gerceklestirilir.

Baslangic ekrani (Sek. 4-1) "Kullanmadan 6nce talimatlari okuyun!" seklinde bir ipucu ile gdsterilir.

Kulla

ELIOS lazer konsolunun galigmasi

Temel Bilgiler

ELIOS lazer konsolu sadece asagidaki sartlar yerine getirildiginde calistirilabilir:

Hizmete alma islemi bir MLase calisani veya yetkili bir servis ortagl tarafindan

[ ]
A gerceklestiriimigtir.

e  Sorumlu oftalmoloji uzmani ve ameliyat personeli, MLase'nin tibbi tGriin danismani veya

yetkili servis ortadi tarafindan kapsaml bir egitim almistir.

Hazirhk

r galistirilmadan 6nce asagidaki noktalar kontrol edilmelidir:

Gi¢ kablosu belirlenen baglantiya dogru sekilde takilmistir (6rn. 230 V/50 Hz).

Gl¢ kablosu herhangi bir engele yol agamaz ve bdylece yanliglikla baglantisi kesilemez.

Gug¢ kablosu belirgin bir sekilde hasar gérmemis.
Kilitteme pedallari, ELIOS lazer konsolunun hareket ettirilememesi igin etkinlestirilir.

Kirmizi "Lazer-Emisyon-Durdurma" digmesi kullanim igin uzatilmistir.

ELIOS lazer konsolunun etkinlestiriimesi

nicl arayuzinin dili, sag Ustteki dugmeye basilarak ve istenen dil secilerek degistirilebilir.

Ana menlye "DEVAM" digmesine basilarak ulagilir.

Sag ust kosedeki dugmeyi kullanarak dili segebilirsiniz.
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l °
Talimatlan Okuyun
kullanmadan once!

[ DEVAM ]

BAUSCH+LOMB

Sek. 4-1: Baslangi¢ ekrani

44 Program sirasi

441 Anameni

Ana menl (Sek. 4-2) asagidaki alt menilere ayrilmistir:

. - SISTEM
SISTEM KONTROLU Pk Ener]l
= ELIOS PROBE ELIOS PROBE
KALIBRASYON KALIBRASYON S
_ 0% 100%
= TEDAVI MODU () TepAvimoDU e —
elios

Sek. 4-2: Ana menii
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442 SISTEM KONTROLU

4.4.2.1 Dahili enerji kontroli

Dabhili enerji kontroll sirasinda lazer enerjisi 6nceden ayarlanmis bir nominal degere ayarlanir. Bu ayni zamanda

yeterli lazer enerjisinin mevcut olup olmadidinin kontroltddir.

e Ayak pedalini etkinlestirme istemi, baslikta bir gecikmeden sonra (SISTEM KONTROLU'nden sonra)
goriantilenir.

e Gi¢ kontroli tamamlanana (ilerleme gubugunda gosterildigi gibi) ve ELIOS lazer konsolunun eneriji
seviyesi gorintlilenene kadar ayak pedali etkinlestiriimelidir.

e Ayak pedall birakilir birakilmaz, ELIOS PROBE KALIBRASYONUNA gegmek icin "DEVAM" diigmesine
basilabilir (Sek. 4-3).

e "Ayak pedalina basin" mesaji gosteriimeden 6nce ayak pedalina basilirsa dahili enerji
kontrolii baglamayacaktir. Daha sonra ayak pedali birakilarak ana menuye tekrar ulagilir.

e Giug kontroli tamamlanmadan 6nce ayak pedali birakilirsa baslangi¢c ekrani tekrar
gosterilir. Ana menlye "DEVAM" digmesine tekrar basilarak ulasilir.

E o Enerji seviyesi %31-100: Lazer kullanima hazir, higbir islem gerekmez.

o Enerji seviyesi %11-30: Lazer kullanima hazir, mimkun olan en kisa surede servisle
iletisime gegin.

e Enerji seviyesi < %10: Lazer kullanima hazir degil, tedavi mimkin degil, servisle

iletisime gecilmelidir.

Enerji: TAMAM

SISTEM
KONTROLU Enerji
ELIOS PROBE o B B B B [
KALIBRASYON 100%
0% 100%
©TEDAViMODU I [ [ [ [ [ [ [ [

| DEVAM

elios

Sek. 4-3: Dahili enerji kontrolii
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443 ELIOS PROBE KALIBRASYONU

e ELIOS PROBE KALIBRASYONU sirasinda fiberden gérinmez UV radyasyonu
iletilecektir. Bu, kontrol alaninda asagidaki lazer uyari sembolu ile gosterilir (Sek. 4-4).

Sek. 4-4: "Dikkat lazer radyasyonu" uyari sembolii

4.4.3.1 Fiber baglantisi

o Fiber sterildir ve uygun 6zenle igslem gérmelidir.
e Lazeriletim sistemi olarak bir kuvars cam fiber kullaniimigtir. Siki kavisler veya yetersiz
sabitleme iletim sisteminin hasar gérmesine neden olabilir ve bundan kaginiimalidir.

Fiberin beraberindeki belgelerde yer alan talimatlara uyulmalidir.

Program, fiberin (ELIOS probe) ELIOS lazer konsoluna baglantisinin yapilmasini ister (Sek. 4-6).

Dugmeye basarak deklansort kaldirin ve fiberin konektérini baglanti pargasina vidalayin (Sek. 4-5). Ardindan
"DEVAM" (Sek. 4-6) diigmesine basin.

Sek. 4-5: Fiber baglantisi (ELIOS probe)
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ELIOS PROBE lizerinde vida

SISTEM
KONTROLU

ELIOS PROBE
KALIBRASYON

© TEDAViI MODU

[ DEVAM ]

elios

Sek. 4-6: Yeni bir fiberin baglanmasi (ilk kullanim)

e ELIOS lazer konsoluna yeni bir steril fiber baglandiginda, "ELIOS PROBE: KABUL EDILDI" bildirimi

goruntdlenir. Bir sonraki meni 6gesine "DEVAM™" (Sek. 4-7) diigmesine basarak ulasabilirsiniz.

ELIOS PROBE: KABUL EDILDI

SISTEM
KONTROLU

ELIOS PROBE
KALIBRASYON

© TEDAViI MODU

[ DEVAM ]

elios

Sek. 4-7: Fiber tanima - ELIOS PROBE: KABUL EDILDI

e Yazihim, halihazirda kullaniimis ve yeniden sterilize edilmis fiberleri tanir ve bunlarin kullaniimasini énler.

"ELIOS PROBE: REDDEDILDI" bildirimi gériintiilenir ve programa devam etmek mimkiin degildir
(Sek. 4-8).
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ELIOS PROBE: REDDEDILDI

SISTEM
KONTROLU

ELIOS PROBE
KALIBRASYON

© TEDAViI MODU

[ GERI ]

elios

Sek. 4-8: Fiber tanima - ELIOS PROBE: REDDEDILDI

e Fiberin yenisiyle degistirimesi gerekir. Programa daha sonra yukarida agiklandidi sekilde devam
edilebilir. Yeni bir fiber reddedilirse liitfen MLase veya yetkili bir servis ortadi ile iletisime gegin.

e "GERI" (Sek. 4-8) diigmesine basilarak bir 5nceki meniiye tekrar ulasilir.

4.4.3.2 Fiber kalibrasyonu

Fiberin distal ucundaki enerji, tedavi icin 1,3 mJ'ye ayarlanmalidir. Kuvars fiberlerin Uretiminden kaynaklanan
iletim farkhliklari nedeniyle fiber ¢ikisinda minimum gig¢ dalgalanmalari yaganabilir. Ayni zamanda gug¢ dlgimd,

lazer iletim sisteminin géze ¢arpmayan hasarlar agisindan incelenmesini saglar.

Enerji 6lcimu sirasinda fiberin sterilligi Gzerinde herhangi bir etki yaratmamak igin, fiberin fiber gikisi, 6lgimden
sonra ¢ikarilmasi gereken steril bir adaptor ile donatiimigtir.

o Steril adaptdrli fiber, lazerin 6n panelindeki enerji monitdérinin girisine miimkun oldugunca sokulmahdir
(Sek. 4-9).
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Sek. 4-9: Steril adaptor ile yerlestirilmis fiber

[II o Siki kavisler veya yetersiz sabitleme iletim sisteminin hasar gérmesine neden olabilir

ve bundan kaginiimalidir.

e islem "DEVAM" diigmesi ile onaylanmalidir (Sek. 4-10).

SISTEM
KONTROLU Kalibrasyon
ELIOS PROBE
KALIBRASYON
. 0% 100%
©TEDAVIMODU e e e e s e e e |
DEVAM

[ ] | e | |

elios

Sek. 4-10: Steril adaptorle fiberi yerlestirin

Program, fiber igin enerji dizenleme moduna geger.

Bir ilerleme ¢ubugu kalibrasyonun ilerleme durumunu goésterir (Sek. 4-11).

e Ayak pedali tim enerji kalibrasyon siireci boyunca etkinlestiriimelidir.
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Ayak pedalina basin

SISTEM

KONTROLU Kalibrasyon

ELIQS PROBE

KALIBRASYON

. 0% 100%
©TEDAVIMODU e e s e s e e |
[ GERI ]
elios

Sek. 4-11: Fiber kalibrasyonu sirasinda ilerleme gubugu

Basarili enerji kalibrasyonundan sonra asagidaki ekran gorintilenir (Sek. 4-12).

SISTEM
KONTROLU
ELIOS PROBE
KALIBRASYON ELIOS PROBE
© . basariyla kalibre edildi
TEDAViI MODU
elios

Sek. 4-12: Fiberin basarili kalibrasyonu
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A ¢ Her islemden once fiberin enerji kalibrasyonu ve dogrulamasi yapilmahdir.

o Fiberin ¢ikisinda gerekli enerjiye ulasiimazsa asagidakiler kontrol edilmelidir:

- Fiberin vida baglantisi elle sikilmig mi?
[II - Fiber, enerji monitori konektérine miimkiin oldugunca uzaga yerlestiriimis mi?

Yeni bir fiber kullanilmasina ragmen ¢ikis enerjisine hala ulasilamiyorsa MLase veya

yetkili bir servis ortagi ile iletisime gegin.

444 TEDAVi MODU

e Tedavi sirasinda fiberden gériinmez UV radyasyonu iletilecektir. Bu, kontrol alaninda
asagidaki lazer uyari semboli ile gésterilir (Sek. 4-13).

Sek. 4-13: "Dikkat lazer radyasyonu" uyari sembolii

4441 Tedavinin uygulanmasi

Tedavi modunda kalan mikrokanal sayisi gériintilenir. Lazer "TEDAVI MODU igin hazir" durumundadir.

Steril adaptoriin ¢ikarilmasindan ve fiberin géze yerlestirimesinden sonra, "Tedavi Modunu Baslat" digmesi
programda etkinlestirilebilir ve puls ¢alisma modu baslatilabilir (Sek. 4-14).
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SISTEM
KONTROLU

ELIOS PROBE
KALIBRASYON

© TEDAViI MODU

ELIOS PROBE
basariyla kalibre edildi

[ TEDAVi MODUNU basglat ]

elios

Sek. 4-14: TEDAVi MODU'na gegin

e Ayak pedal etkinlestirildiginde lazer hemen tetiklenir ve tedavi (20 atim) uygulanabilir (Sek. 4-15).

e Ekranda kalan mikrokanal sayisi gosterilir (Sek. 4-15).

Ayak pedalina basin

© TEDAViI MODU

SISTEM

KONTROLU Kalan Mikrokanallar
ELIOS PROBE

KALIBRASYON 1 0

elios

Sek. 4-15: TEDAVI MODU

é o Ayak pedali etkinlestirilir etkinlestirilmez lazer emisyonu basglatilir. Tedavi, ayak

pedalinin serbest birakilmasiyla herhangi bir zamanda kesilebilir.
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o Mikrokanal basina maksimum 20 darbe sayisina ulasildiginda, lazer emisyonu otomatik olarak durdurulur
ve program bir sonraki pencereye geger ve 20 darbe daha kullanilabilir hale gelir (Sek. 4-16).
e Ayak pedali zamanindan Once birakilirsa lazer emisyonu otomatik olarak durdurulur ve program

da otomatik olarak bir sonraki pencereye gecer (Sek. 4-16).

Ayak pedalina basin

SISTEM
KONTROLU Kalan Mikrokanallar
ELIOS PROBE
KALIBRASYON 5
© TEDAVI MODU

elios

Sek. 4-16: TEDAVi MODU

e Buislem, ayarlanacak maksimum 10 mikrokanal sayisina ulasilana kadar tekrarlanabilir.
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4.4.4.2 Tedavinin tamamlanmasi

Prosedlr, mimkin olan maksimum 10 mikrokanal sayisina ulasildiginda tamamlanir.

e Tedavi tamamlandiktan sonra bir 6zet gosterilir (Sek. 4-17).

elios

ELIOS Tedavisi basariyla gerceklestirildi!

Sistemi kapatmak icin ana salteri kullanin

BAUSCH+LOMB

Sek. 4-17: Tedavi sonu

o ELIOS lazer konsolu artik anahtar salteri ile devre digi birakilabilir
e Yeni bir tedavi icin ELIOS lazer konsolu anahtar salteri kullanilarak yeniden baglatilabilir
e Kullanici kullanilmis fiberi lazerden s6kmelidir

o Fiber, 6zel klinik ¢dpline atilmalidir
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5 Teknik veriler

ELIOS lazer konsolu

Katalog numarasi 513185

Uriin Yazilimi Siirimii Lazer v2.1.0

Uriin Yazilimi Stirim Ekrani SKU_2v3.0

Lazer Tipi XeCl-Excimer-Laser
Lazer sinifi 4

Dalga boyu 308 nm

Fiber ¢ikisinda ¢alisma enerijisi

1,3 mJ £ %5 (20 Puls Gzerinden ortalama)

Fiber ¢ikisinda enerji yogunlugu

38 mJ/mm? £ %5 (20 Puls lizerinden ortalama)

Lazer Enerji Dalgalanmalari

< %3 Standart sapma

Calisma glcu 26 mW

Calisma modu Darbeli

Darbe suresi 60 - 120 ns (FWHM)
Darbe tekrarlama frekansi 20 Hz

Fiberde 1s1n yayilma agisi 0,4rad

NOHD (Nominal Okiler Tehlike Mesafesi) <100 mm

RFID moduliiniin Frekansi/Maksimum alan giicu

134,2 kHz £ 100 Hz / 10 m'de -5,5 dBpA/m

Sogutma Hava sogutmal

Gug kaynag! 100 - 240 V~
70-100 VA
50/60 Hz

Elektriksel koruma derecesi I

Koruyucu Toprak Empedansi <200 mQ

Boyutlar (Gx U xY)

58 cm x 74 cm x 87 cm (£ 5 cm)

Agirhk

yaklagik 55 kg

Calisma sicakligi

+18 °Cila +30 °C

Tasima ve depolama sicakligi

-10 °Cila +50 °C

Deniz seviyesinden maksimum yukseklik (¢calisma)

3000 m

Atmosferik basing (¢alisma)

690 mbar - 1070 mbar

Atmosferik basing (tasima ve depolama)

656 mbar - 1086 mbar

Bagil hava nemi (calisma, tagsima ve depolama)

%80 yogusmasiz

ELIOS lazer konsolunun IP koruma siniflandirmasi

2 = Parmakla erisime karsi koruma (< 12,5 mm)
0 = Su girisine kars1 koruma yok

Ayak pedali anahtarinin IP koruma siniflandirmasi

X = Kati cisimlerden koruma tanimlanmamis
6 = GUglu su jetlerine karsgl koruma

Tibbi Cihaz Y6netmeligi (AB) 2017/745 Ek Vlil'e
gore siniflandirma

llb

Onaylanmis Kurulus numarasi ile uygunluk CE
isareti

C€0197
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6 Hizmete alma, bakim, sorun giderme, imha

6.1 Hizmete alma, temizlik ve dezenfeksiyon, imha

6.1.1 Teslimat

ELIOS lazer konsolu genellikle bir nakliye sirketi tarafindan teslim edilir. ELIOS lazer konsolu, tehlikeli mallar
sinifinda 9. sinifa girer. Teslimattan hemen sonra litfen ambalajin durumunu kontrol edin. Ambalajin egim veya
titresim goOstergelerinin tetiklenip tetiklenmedigini kontrol edin. Hasar durumunda, kirmizi ile isaretlenmis
gOstergeler veya belirtilen sinir degerlerin disindaki ¢evresel kosullar s6z konusu ise, MLase veya bu amagla

MLase tarafindan yetkilendirilmis bir servis ortagi ile iletisime gecin.

6.1.2 Hizmete alma

Hizmete alma islemi MLase veya yetkili bir servis ortagi tarafindan gerceklestiriimelidir, aksi takdirde tum garanti

talepleri gegersiz hale gelir.
ilk kullanimdan énce ELIOS lazer konsolunu 6.1.4 bélimiine gére temizleyin ve dezenfekte edin.

ELIOS lazer konsolu, servis personeli tarafindan basarili bir fonksiyon testi yapildiktan ve ELIOS lazer konsolu

temizlenip dezenfekte edildikten sonra tedaviye hazirdir.

6.1.3 Tasima

e ELIOS lazer konsolunun farkl bir odaya taginmasi gerekiyorsa, optik bilesenlerin yanlis

hizalanmasini énlemek icin esik veya benzeri nedenlerden kaynaklanan gereksiz
titresimleri ortadan kaldirmaya dikkat edilmelidir.

o Kapi esiklerini veya diger engelleri asmak icin cihaz tutamaktan kaldirilmalidir.
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6.1.4 Temizlik ve dezenfeksiyon

ELIOS lazer konsolu ilk kullanimdan 6nce ve her kullanimdan sonra temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.

Hazirlik:
ELIOS lazer konsolunu kapatin ve elektrik fisini gekin.

ELIOS lazer konsoluna hala bagli bir fiber varsa fiberi (ELIOS probe) ¢ikarin.

Manuel temizlik ve dezenfeksiyon:

ELIOS lazer konsolunun dis ylzeylerini tibbi cihazlarin ylizey dezenfeksiyonu i¢in kullanima hazir bir dezenfektan
ile silin. Temizlik ve dezenfeksiyon i¢in sadece yumusak bezler kullanin. Goértinir lekeler kalmayincaya kadar
islemi tekrarlayin.

ELIOS lazer konsolu sadece nemli bir bezle silinebilir. ELIOS lazer konsoluna puskirtme yapilmamalidir. Ener;ji
monitérinin agikligina veya fiberin fig soketine sivi girmemelidir.

ELIOS lazer konsolu, temizlik maddesi ve dezenfektan tamamen buharlasana ve yizeyler gézle goérilir sekilde
kuruyana kadar tekrar galistirlmamalidir.

Bilgi igin:
Temizlik ve dezenfeksiyon dogrulamasi Metrex Research'iin ylizey dezenfektani CaviWipes ile gergeklestiriimistir.

CaviWipes'in aktif bilesenleri alkol ve kuaterner amonyum bilesikleridir. CaviWipes'in etki spektrumu bakterisidal ve
levurosidaldir.

Temizlik ve dezenfeksiyon maddesi Ureticisinin kullanim talimatlarina uyun.

ELIOS lazer konsolunun ylzeyleri igin uygun olmayan temizlik ve dezenfeksiyon kimyasallari kullanmayin, aksi
takdirde Urln hasari goz ardi edilemez.

Gorsel inceleme:

Her temizlik ve dezenfeksiyondan sonra ELIOS lazer konsolunun dis yuzeylerini kontrol edin. Hasar durumunda
MLase veya MLase tarafindan bu amagla yetkilendirilmis bir servis ortagi ile iletisime gegin.

Depolama:

ELIOS lazer konsolunu kuru ve tozsuz bir yerde saklayin.

Temizlik ve dezenfeksiyon sirasinda asagidakiler dikkate alinmahdir:

e ELIOS lazer konsolu temizlenmeden 6nce kapatilmali ve gu¢ kablosunun baglantisi
kesilmelidir.

e Calistirma kontrolleri yumusak bir bezle temizlenmelidir.

A o Cihaz puskurtiimemeli, nemli bir bezle silinmelidir.
e Enerji monitéraniuin acgikliklarina veya fiber baglantisi icin sokete sivi girmemelidir.

e Temizlik maddelerinin lazerde tamamen buharlagmasi icin, temizlik tamamlandiktan
sonra uzun bir sire lazer kullaniimamalidir.
e Yukarida tarif edilenlerden daha asindirici temizlik maddelerinin kullaniimasi malzemeye

zarar verebilir.
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6.1.5 Hizmetten ¢ikarma ve imha

ELIOS lazer konsolunun hizmetten c¢ikarilmasi ve imhasi MLase veya yetkili bir servis ortadi tarafindan
gerceklestiriimelidir.

6.2 Beklenen hizmet 6mrii

ELIOS lazer konsolu, 10 yillik beklenen kullanim émrine sahip, tekrar kullanilabilir bir eksimer lazerdir. ELIOS

lazer konsolunu asagidaki asinma kriterlerinde degistirin:

e Ylzeyde gézle gorilir hasar, 6rnegin korozyon, dokunmatik ekranin ciddi sekilde gizilmesi veya boyanin
ciddi sekilde hasar gérmesi.

6.3 ELIOS lazer konsolunun bakimi

Arizasiz calismayi garanti etmek icin ELIOS lazer konsolunun dizenli olarak bakimi ve kalibrasyonu yapilmalidir.
MLase, ELIOS lazer konsoluna her 12 ayda bir rutin bakim yapilmasini sart kosmaktadir. ELIOS lazer konsolu,
operator tarafindan bakimi yapilabilecek herhangi bir bilesen igermez. Elektriksel glivenlik kontrolleri gibi glivenlik

testleri, ilgili tim teknik direktiflere uyularak bir tibbi teknisyen tarafindan da gergeklestirilebilir.

e ELIOS lazer konsolu Uzerindeki bakim calismalari yalnizca MLase veya MLase

tarafindan yetkilendirilmis bir servis ortagdi tarafindan gerceklestiriimelidir.

e Bakim sirasinda, tehlikeli lazer radyasyonuna maruz kalmamak icin bolium 2'deki

f o ELIOS lazer konsolu degistirimemeli veya tadil ediimemelidir.

glvenlik talimatlarina uyulmalidir.

6.4 Enerji monitoriiniin bakimi

Fiberin glictiini dlgmek i¢in harici enerji monitdrlerinin ayarlanmasi yilda en az bir kez yapiimalidir.

{I] e Ayarlama isleminin sadece MLase veya yeftkili servis ortagi tarafindan yapilmasina izin
verilir.
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6.5 Diizenli gaz kartusu degigimi

ELIOS lazer konsolunun lazer tliptnin igindeki lazer gazi, lazer kullanilirken oldugu kadar kullaniimadiginda da
bozulur. ELIOS lazer konsolu igin gazin ¢alisma dmru 6 ay garantilidir. Gaz durumu testi, lazerin etkinlestiriimesi
sirasinda gercgeklestirilir. Enerji seviyesi sadece %11-30 ise "Enerji: DUSUK" uyar bildirimi gérintiilenir. ELIOS
lazer konsolu kullanilabilir, ancak miimkiin olan en kisa siirede bir bakim randevusu ayarlamak i¢cin MLase veya
yetkili servis ortaklariyla iletisime ge¢cmenizi 6neririz. Enerji seviyesi %10 veya altina duserse, lazer ¢alismasi
artik mimkin degildir ve gaz kartusunun (Devresiz lazer kabi) degistiriimesi zorunludur. Degisim islemi egitimli

bir servis ortagi tarafindan gergeklestiriimelidir.

{I] o Gaz kartusu degisimi yalnizca MLase veya yetkili bir servis ortagi tarafindan yapilabilir.

6.6 [Bolum atlanmistir]

6.7 Hata mesajlari ve uyarilar

6.7.1  Uyarilar

SISTEM KONTROLU sirasinda enerji seviyesi yalnizca %11-30 arasindaysa "Enerji: DUSUK" uyarisi
goruntulenir. (Sek. 6-1). ELIOS lazer konsolu kullanilabilir, ancak miimkiin olan en kisa siirede bir bakim

randevusu ayarlamak icin MLase veya yetkili servis ortaklariyla iletisime gegcmenizi dneririz.

Enerji: DUSUK
Sistem calismaya hazir / Servisle iletisime gecin!

SISTEM
KONTROLU Enerji
ELIC_iS PROBE I I O B [ B B [
KALIBRASYON 25 9o
. 0% 100%
©TEDAVIMODU e e e e s e e |

[ DEVAM ]

elios

Sek. 6-1: Uyar "Enerji: DUSUK"
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6.7.2 Hata mesajlar

Yazilim, halihazirda kullaniimig ve yeniden sterilize edilmis fiberleri tanir ve bunlarin kullaniimasini énler. "ELIOS
PROBE: REDDEDILDI" (Sek. 6-2) bildirimi baglkta gérintiilenir ve programa devam etmek mimkiin degildir.
Bu bildirim, fiber algilanmadiginda da gérintilenir. Programa devam etmeniz mimkin degildir. "GERI"
digmesine basin ve fiberi yenisiyle degistirin.

ELIOS PROBE: REDDEDILDI

SISTEM
KONTROLU

ELIOS PROBE
KALIBRASYON

© TEDAVi MODU

[ GERI J

elios

Sek. 6-2: Hata "ELIOS PROBE: REDDEDILDI"

Bir SISTEM HATASI her zaman program kesintisine yol agar. Programa devam etmeniz miimkiin degildir.

Programin yeniden baglatiimasi sadece ELIOS lazer konsolunun kapatilip tekrar agiimasiyla mimkuindr.

SISTEM HATALARI, asagida gésterilen yapiya sahip sari bir agilir pencere ile gosterilir (Ornek: Sek. 6-3).

SISTEM SISTEM HATASI
KONTR(
ELIOS P No. 1
e ZAYIFLATICI
_ 100%
© TEDAVI =

Liitfen servisle iletisime gecin!

elios

Sek. 6-3: SISTEM HATASI

1025_IFU_ELIOS laser console_ TR_Rev A 41/43



Ariza tird ve sayisi asagidaki tabloda agiklanmistir:

No. | Hata mesajlar: Aciklama: Eylemler:

1 ZAYIFLATICI Zayiflaticidan geri besleme yok = MLase / servis ortagi ile iletisime gegin.

2 DEKLANSOR Deklans6rden geri bildirim yok = MLase / servis ortagi ile iletisime gegin.

3 ENERJI SISTEM KONTROLU sirasinda enerji | = MLase / servis ortag ile iletisime gegin.
seviyesi (bkz. 4.4.2.1) %10 veya
daha digUktur.

4 ENERJI Dahili enerji kontroliiniin hedef degeri | = MLase / servis ortagi ile iletisime gegin.
eslesmedi

5 ENERJI Lazer iletim sisteminin (kuvars fiber) = Steril adaptorlii fiberin lazerin enerji
iletimi cok duslk veya steril adaptor monitérinin girisine mamkun oldugunca
lazerin enerji monitérindn girisine sokuldugunu kontrol edin. Bagka bir fiber
mimkin oldugunca sokulmamis. kullanin. Tekrarlanmasi durumunda

MLase / servis ortagi ile iletisime gegin.

6 ENERJI Fiber ucunda gerekli olan 1,3 mJ = MLase / servis ortagdi ile iletisime gegin.
(x %5) enerjiye ulasilamamigtir.

7 ENERJI Fiber ugta gerekli olan 1,3 mJ (+ %5) | = MLase / servis ortagi ile iletisime gegin.
enerji tedavi sirasinda %70'in
Uzerinde asilmistir.

8 ELIOS PROBE Gegerli bir fiberin bagli oldugunun = ELIOS lazer konsolunu kapatin ve
onaylanmasi ile tedavinin baslamasi tekrar acin. Tekrarlanmasi durumunda
arasinda fiber gecgersiz olarak taninir | MLase / servis ortagi ile iletisime gegin.
veya hi¢ taninmaz.

9 ENERJI Lazer enerjisi gok fazla dalgalaniyor. = ELIOS lazer konsolunu kapatin ve

tekrar agin. Tekrarlanmasi durumunda
MLase / servis ortagi ile iletisime gegin.
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6.8 Uretici firma, servis

6.8.1 Uretici firma

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

eri bildirimler ve sikayetler icin
ALMANYA 9 siay ¢

Service EXTRA@mlase.com
servis ve bakim sorunlari igin

web site www.mlase.com

Arizasiz ¢alismayi garanti etmek igin ELIOS lazer konsolunun diizenli olarak bakimi ve kalibrasyonu yapilmalidir.
MLase, ELIOS lazer konsoluna her 12 ayda bir rutin bakim yapilmasini sart kosmaktadir. ELIOS lazer konsolu,
gaz kartusunun duzenli olarak degistiriimesini gerektirir. Degisim islemi yalnizca MLase veya yetkili bir servis
ortagi tarafindan gercgeklestiriimelidir. Litfen servisle iletisime gecin. Sorun ve sorulariniz olmasi durumunda

[Gtfen tibbi Griin danismanimiza danisin.
Tibbi Griin danismanimiz, ELIOS lazer konsolunun kullanimi konusunda da egitim vermektedir.

Sorulariniz ve sorunlariniz olmasi durumunda, hizmetin yerine getirilmesinde gecikme yaganmamasi igin

lutfen ELIOS lazer konsolunun seri numarasini belirtiniz.

Seri numarasi, ELIOS lazer konsolunun arka tarafinda, "SN" isaretinin yakinindaki kimlik plakasinda
bulunabilir (B6liim 2.2 No. 1 ve Sek. 2-1'e bakiniz).
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