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1 TURVALLISUUSOHJEET JA -MAARAYKSET

Leonardo®-tuoteperheeseen kuuluvia lasereita saavat kayttda ainoastaan henkilét, joilla on
tehtavaan vaadittava patevyys ja koulutus. Lasereiden kaytdn tulee myds tapahtua
lainsdddanndén sekd turvallisuusmaaraysten ja -ohjeiden mukaisesti. Kayttaja tai
laserturvallisuuden valvontaan nimetty vastuuhenkild vastaa ndiden sdanndsten ja maaraysten
noudattamisesta. Tata laitetta saavat kayttaa ainoastaan patevat ja laitteen kayttdon koulutetut
laakarit. Laitetta saa kayttaa niin ikaan vain kliinisessa ymparistossa.

Taman oppaan sisaltamien turvallisuutta ja kayttoa koskevien ohjeiden noudattamatta
jattaminen mitatoi takuun ja CeramOptecin vastuun laitteen kdyton seurauksista.

Kansallista lainsdadantda ja turvallisuusmaarayksia on noudatettava. Tallaiset sdanndkset ja
maaraykset koskevat seuraavia alueita:

« Laakinnallisten laitteiden kayttod
* Laserlaitteiden kaytto
+ Sairaaloiden ja terveydenhuollon vastaanottotilojen sdhkdasennukset

1.1 TURVALLISUUSELEMENTIT

31: S2: 33: S4:
Pysdytyspaini__ Jalkakytkin Oven lukitus Kuidun kvikenta
— Kavttdohjeet: Laser
|
+
Paikallinen S - "
R Leonardo® Applikointiiariestelma ¢ S8:
""""""""" — Kavitdohje:
sovellettavat kuidut

Laaketieteelliset koettimet

Hoito @ Lasersuojalasit

56: 55:
Silmamaarainen tarkastus Sovelluksen tarkistus

et
L

Kuva 1: Turvallisuuselementit. Yleiskuvassa ovat néhtdvissé sekd Leonardo®-jarjestelmén sisdiset / laitteeseen
integroidut turvallisuuselementit (S1-S5) etté ulkoiset / kayttajasta riippuvaiset turvallisuuselementit (S6-S9) samoin
kuin turvallisuustoimenpiteet, joista on huolehdittava ennen hoidon aloittamista.

Turvallisuuselementit S1-S5 ovat osa laserjarjestelmaa. Naitd elementteja on aina kaytettava
turvallisuuden parantamiseksi Leonardo®-laitteen kaytdén aikana. Tarkasta tdman vuoksi
mahdollisimman huolellisesti (S6), ettd kyseiset elementit toimivat oikein. Lue toimitetut
kayttdohjeet, varmista, etta olet ymmartanyt oppaiden sisallén, ja noudata oppaissa esitettyja
ohjeita (S7, S8). Nain voit varmistaa, ettd laitteen ja sen lisdlaitteiden kayttd tapahtuu

Versio: AH / 2025-12-19 Kayttoohje: Leonardo® Sivu 1



asianmukaisesti. Kayta henkildnsuojaimia (S9), jotta poikkeavasta tapahtumasta aiheutuvan
altistuksen riskit pysyisivat mahdollisimman pienina.
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1.2 SUOJAIMET — LASERSUOJALASIT

Pakolliset varusteet:

Laseria kaytettaessa on aina kaytettava suojalaseja!

Silmiensuojaimen tulee tayttdad standardien ANSI Z136.1 ja CE/EN 207
vaatimukset.

Symbolin  tehtdvéand on muistuttaa  lasersuojalasien kayton
tarpeellisuudesta.

Laitteen yhteydessd kaytettdvaksi soveltuvat lasersuojalasit on ilmoitettu
kohdassa Taulukko4 sivulla 25.

Lasersuojalasit on sertifioitu standardin EN 207 ja/tai standardin ANSI Z136.1 mukaisesti.
Suojalasit ovat henkildbnsuojaimia, joiden tehtavana on suojata silmia lasersateilylta. CE-
hyvaksynnan vaatimusten tayttamiseksi suojalaseissa tulee olla standardin EN 207 mukainen
merkinta, jossa on ilmoitettu lasersateilyn aallonpituus/aallonpituusalue, lasersateen toimintatapa
(DIRM) ja suojaustaso (LB/OD).

On olennaisen tarkedd kayttaa lasersuojalaseja, jotka soveltuvat kaytettdvan lasersateilyn
parametreille. CeramOptecin toimittamien lasersuojalasien sopivuus CeramQOptecin myymille
laserlaitteille on selvitetty huolellisesti.

Kaikkien lasersuojatilassa oleskelevien henkildiden (laakarien, hoitajien/teknikoiden, potilaiden ja
sivullisten) tulee kayttaa poikkeuksetta lasersuojalaseja. Jos suojalasit on vaihdettava tai jos
tarvitset lisda suojalaseja, ota yhteys CeramOptecin asiakastukeen. Saatavissa on erilaisia
(I1aaketieteelliseen kayttdéon tarkoitettuja) suurennuslaseja, kasvonsuojaimia ja ndkda korjaavien
silmalasien paalle asetettavia kehyksia, minkd ansiosta valmistajan on mahdollista toimittaa
sopiva henkildnsuojain tilanteeseen kuin tilanteeseen. Kayttajan vastuulla on tarkastaa ennen
jokaista kayttdkertaa, ettd lasersuojalaseissa ei ole naarmuja eika varjaytymia, silla tallaiset
vauriot viittaavat suojakerroksen rikkoutumiseen. Kayta suojalasien puhdistukseen ainoastaan
pehmeaa, nukkaamatonta liinaa. Ala kayta puhdistukseen voimakkaita puhdistusaineita. Perehdy
desinfioinnin osalta valmistajan oppaaseen.

Lasersateilysta silmille aiheutuviin vaaroihin kuuluvat muun muassa pysyva sokeutuminen,
tapaturmainen silman enukleaatio, pysyvastd arpeutumisesta aiheutuva makulan
vahingoittuminen, verenvuodot, verkkokalvon hyytymat sekd sarveiskalvon irtoaminen tai
samentuminen.

1.3 VAROITUKSET

Taman asiakirjan sisaltamat yleiset varoitusmerkinnat ovat standardin ISO IEC 82079-1
mukaisia. Merkintdjen maaritelmat ja merkintdjen standardin ANSI Z535.4 mukaiset vastineet on
esitetty taulukossa 1. Lisatietoja varoitusmerkeista ja muista merkeistd on kohdassa "Tekniset
tiedot ja merkinnét”, sivulta 73 alkaen.

Taulukko1: Yleisten varoitusmerkkien méaéaritelmét

ISO IEC 82079-1 Vastaava Maaritelma
(tdma asiakirja) ANSI 2535.4:n
mukainen merkki

limaisee valittdtman vaaratilanteen, joka
A DANGER johtaa kuolemaan tai vakaviin vammoihin, jos
tilannetta ei valteta.

Vaara!
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>

Varoitus

, | lmaisee mahdollisen vaaratilanteen, joka voi
AWARNING | | johtaa kuolemaan tai vakaviin vammaoihin, jos
. | tilannetta ei valteta.

>

Huomio

llimaisee mahdollisen vaaratilanteen, joka

ACAUTION johtaa lieviin tai kohtalaisiin vammoihin, jos

tilannetta ei valteta.

Merkintdd kaytetdan Kkiinnittamaan lukijan
huomio toimintatapojen kuvauksiin, jotka

eivat koske ruumiillisten vammojen vaaraa
HUOMAUTUS NOTICE mutta jotka sisaltavat muutoin tarkeita tietoja.

Merkintdd kaytetdan lisdksi varoittamaan
esinevahingoista.

1.4 VAROITUKSET — TURVALLISUUS YLEISESTI

Vaara!

Ala kayta tata laitetta réjahdysvaarallisissa tiloissa.

Valta helposti syttyvien anestesiakaasujen tai hapettavien kaasujen, kuten
typpioksidin tai hapen, kayttéa. Eraat hapella kyllastyneet materiaalit
(esimerkiksi puuvilla) voivat syttya, vaikka laseria kaytettaisiin maaraysten
mukaisesti. Al kayta laitetta helposti syttyvien materiaalien ja endogeenisten
kaasujen laheisyydessa!

Vaara!

Lasersateilysta silmille aiheutuviin vaaroihin kuuluvat muun muassa pysyva
sokeutuminen, tapaturmainen silman enukleaatio, pysyvasta arpeutumisesta
aiheutuva makulan vahingoittuminen, verenvuodot, verkkokalvon hyytymat
seka sarveiskalvon irtoaminen tai samentuminen.

Varoitus

Laitteeseen yhteydessa olevista vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa
laitteen valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
jossa laitetta on kaytetty.

Varoitus
Kayttaja on velvollinen ilmoittamaan potilaalle hoitotoimenpiteisiin liittyvista
jaénnosriskeistd ennen hoidon aloittamista.

> PP B B

Varoitus

Muiden kuin tdssad oppaassa maariteltyjen lisalaitteiden tai saatéjen kayttd
taikka muiden kuin tassa oppaassa maariteltyjen menettelyjen soveltaminen
Voi johtaa vaaratilanteisiin.
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Huomio

Laserin kayton yhteydessa muodostuva savu voi sisaltaa
elavia kudoshiukkasia. (Mahdollinen biologisen vaaran
lahde)

Ehkaise mahdolliset vaarat huolehtimalla tarvittaessa seuraavista varotoimista.

Savun keraantymisen ehkaiseminen: Ryhdy toimenpiteisiin, joiden avulla kirurgisen
savun keraantyminen leikkaussaliin on mahdollista estaa.

Savun poistaminen suoraan syntykohdasta: Poista savu suoraan sen
syntykohdasta savukaasuimureiden avulla aina, kun tdma on mahdollista.

Tilojen ilmanvaihto pitkdkestoisten toimenpiteiden aikana: Suorita pitkdkestoiset
toimenpiteet ainoastaan asianmukaisella ilmanvaihto- tai ilmastointijarjestelmilla
varustetuissa tiloissa, mikali toimenpiteiden yhteydessa voi muodostua runsaasti
kirurgista savua.

Aktiivihiilisuodattimilla varustettujen imulaitteiden kaytto: Kayta
aktiivihiilisuodattimilla varustettuja savukaasuimureita, jos leikkaussalissa ei ole
kaytettavissa asianmukaisia ilmanvaihto- tai ilmastointijarjestelmia.
Henkilonsuojaimet: Varmista, ettd henkildsté kayttdd henkildnsuojaimia
(suojalaseja, kasvonsuojaimia ja vahintdan suojausluokan FFP2 hengityssuojaimia)
tilanteissa, joihin liittyy kohonneita riskeja.

Koulutus ja viestintda: Huolehdi asiaankuuluvan opastuksen ja koulutuksen
jarjestamisesta kirurgiselle savulle altistuvalle henkilostélle. Opastuksen ja
koulutuksen yhteydessa on talldin Kkasiteltava kirurgisen savun syntytapoja,
toimenpiteitd savun muodostumisen valttdmiseksi, tarvittavia suojatoimenpiteitd seka

savun muodostumisen varalle luotavaa turvallisuussuunnitelmaa.

Huomio

tapauksessa valmistajalle.

Ala kayta laserlaitetta, mikali pakkaus on vaurioitunut. Palauta laite tassa

1.5 VAROITUKSET — LASERTURVALLISUUS

Leonardo® on luokan 4 laakinnallinen laserlaite standardin EN 60825-1 mukaan. Luokan 4
laserit voivat synnyttaa vaarallisia hajaheijastuksia. Ne voivat vahingoittaa silmia ja ihoa seka

aiheuttaa tulipalon. Luokan 4 laser voivat my0s sytyttda helposti syttyvia materiaaleja.

Turvaetaisyys — NOHD (silmaturvaetiisyys):

Seuraavien laitteiden turvaetaisyydet on laskettu lahtevasta laserista tai valokuidusta:

Leonardo® 980/ 30 W: 5,96 m
Leonardo® 980/ 70 W: 9,11 m
Leonardo® Dual 45: 980 nm: 5,96 m tai 1470 nm: 0,81 m
Leonardo® Dual 45-200u: 980 nm: 5,96 m tai 1470 nm: 0,81 m
Leonardo® Dual 100: 980 Nnm:10,04 m tai 1470 nm: 0,81 m
Leonardo® 1470: 0,81 m
Leonardo® 1064 1,85 m
Leonardo® 1064 / 60 W: 3,21 m

Leonardo® Dual 45 1064/1470: 1064 nm: 2,80 m tai 1470 nm: 1,40 m
Leonardo® Dual 100 1064/1470: 1064 nm: 4,15 m tai 1470 nm: 2,09 m
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Leonardo® Dual 20: 1470 nm: 0,94 m tai 1940 nm: 0,94 m

Leonardo® 1940: 0,66 m

Huomaa, ettd etdisyyden on oltava suurempi kaytettdessa tiettyja kasikappaleita
dermatologiatilassa.

Vaara

Silmien tapaturmainen altistuminen lasersateilylle voi johtaa pysyvaan
sokeutumiseen, tapaturmaiseen silman enukleaatioon, pysyvasta
arpeutumisesta aiheutuvaan makulan vahingoittumiseen, verenvuotoihin,
verkkokalvon hyytymiin sekd sarveiskalvon irtoamiseen tai samentumiseen.
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Varoitus
Nakyva ja nakymaton lasersateily. Valta silmien tai ihon altistumista suoralle
tai sironneelle sateilylle samoin kuin hajaheijastuksille! (Luokan 4 laserlaite)

Varoitus
Luokan 4 laserin ulostuloaukko kuidun distaalipdassa!

Vaara

Silmien suora altistuminen laservalolle johtaa peruuttamattomiin
silmavaurioihin!

Altistuminen heijastuneelle lasersateilylle voi johtaa peruuttamattomiin
silmavaurioihin!

Varoitus

Kohdistussade on nakyva vihrea lasersade (532 nm) tai punainen lasersade
(635 nm), jonka laserluokka on 3R.

Alad katso laserlaitetta tai lasersadettd kohti. Valtd myos pitkaaikaista
ihoaltistusta.

Pakolliset varusteet

Laseria kaytettdaessa on aina kaytettava suojalaseja!

Silmiensuojaimen tulee tayttdad standardien ANSI Z136.1 ja CE/EN 207
vaatimukset ja suojata talldin lasersateilyltd, jonka optinen tiheys on
980 + 30 nm ja/tai 1064 + 30 nm ja/tai 1470 + 30 nm ja/tai 1940 + 30 nm.
Kaytd ainoastaan  CeramOptecin  toimittamia  tai  hyvaksymia
silmiensuojaimia.

Saatavissa on suojalaseja, joita voi kayttaa tavanomaisten nakda korjaavien
HUOMAUTUS | silmalasien paalla. Suositeltavia malleja eri kayttétilanteisiin voit tiedustella
CeramOptecilta. Ks. my6s "Suojaimet — lasersuojalasit”.

e ppPp

Varoitus
Muun kuin kohdekudokseksi tarkoitetun ihon tai muun kudoksen
altistuminen sateilylle johtaa palovammoihin.

Huomio
Ala sijoita instrumentteja lasersateen kohdalle. Valta heijastavan materiaalin,
kuten metallin tai lasin, asettamista sateen tielle.

Huomio

Huomaa, etta laite pysahtyy, mikali laserdiodin teho tai laserin virta ylittaa
1 20 %:n toleranssialueen.

> P[>

1.6 VAROITUKSET — SAHKOTURVALLISUUS
Leonardo®-laser on sahkoturvallisuusluokkaan | kuuluva laite standardin EN 60601-1 mukaan.

Turvallisuusluokan | laitteet saa liittaa vain suojamaadoitettuun sdhkoverkkoon ja pistorasiaan.
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Varoitus

LEONARDO®-lasersarjaan kuuluvia laitteita saa kayttaa ainoastaan
mukana toimitetuilla  jalkakytkimella, lisdlaitteilla ja maariteltyyn
kayttokohteeseen tarkoitetuilla valonsyoéttéjarjestelmilla varustettuna.

Varoitus

Laitteen kayttda muiden laitteiden vieressa tai pinottuna niiden kanssa on
valtettava, koska se voi haitata laitteen tarkoituksenmukaista toimintaa. Jos
tama on kuitenkin valttdmatonta, tata laitetta ja muita laitteita on tarkkailtava,
jotta niiden asianmukainen toiminta voidaan varmistaa.

Varoitus

Kannettavia radiotaajuusviestintalaitteita (mukaan Ilukien oheislaitteet,
kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit) ei saa kayttéa alle 30 cm:n
etaisyydelld mistdan laserlaitteen osasta, mukaan lukien valmistajan
maarittamista kaapeleista. Muussa tapauksessa seurauksena voi olla
laitteen suorituskyvyn heikkeneminen.

Varoitus
Jotta sdhkdiskujen vaara olisi valtettavissa, tdman laitteen saa liittda vain
suojamaadoitettuun sahkodverkkoon ja pistorasiaan.

Huomio
Kaikki kuitukaapelit seka jalkakytkimen ja lukitustoimintojen kaapelit on
irrotettava kuljetuksen ajaksi.

Huomio

Laitetta kaytettdessa on varmistettava, ettd se on tasapainossa tasaisella
alustalla ja ettd tuulettimen ja seinien valilla on vahintaan 25 cm:n. Laite on
sijoitettava siten, etta pistorasian, laitteen ja potilaan valilla ei ole kaapeleita
tai optisia kuituja.

>Pp PP

Ala avaa koteloa séhkdiskujen vaaran valttdmiseksi. Vain CeramOptec tai pateva CeramOptecin
valtuuttama henkilokunta saa suorittaa korjauksia.

Laite on tarkistettava ja huollettava saannodllisesti tdman oppaan kunnossapito-osion ohjeiden
mukaisesti. Tekninen turvallisuustarkastus on suoritettava kahden vuoden valein (ks. sivu 96).

Varmista, ettd yksikon takana oleva kytkin on pois paalta silloin, kun

HUOMAUTUS | | k3 ei kayteta. Nain voit ehkaisté laserlaitteiden luvattoman kaytén.

Ota myds huomioon valmistajan ilmoittamat sahkdmagneettista
HUOMAUTUS | yhteensopivuutta koskevat tiedot ja sahkdmagneettiselle
yhteensopivuudelle asetettavat vaatimukset (ks. sivu 83).
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1.7 VAROITUKSET — SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS

Lue Leonardo®-laitteelle annettu sdhkémagneettista yhteensopivuutta koskeva vakuutus (ks.
sivu 83) huolellisesti. Arvioi lisavarotoimien tarve, mikali Leonardo®-laitteen laheisyydessa
esiintyy sahkomagneettisia kenttid tai mikali laitteen lahelld kaytetdan radiotaajuuspaastoja
aiheuttavia laitteita.

Huomio

Radiotaajuushairiét — Tunnetut radiotaajuuslahteet, kuten
matkapuhelimet, radio- tai TV-asemat ja kaksisuuntaiset
radiot, voivat vaikuttaa Leonardo®-laitteen toimintaan
siten, ettd laite kayttaytyy odottamattomasti tai laitteen
toiminnassa ilmenee hairi6ta. Keskustele patevan
henkiloston kanssa jarjestelman konfiguroinnista. Valta
Leonardo®-laitteen kayttéa polttimien, diatermialaitteiden,
kaksisuuntaisten FM-radioiden tai matkapuhelinten lahella.
Katkaise virta radiosta, matkapuhelimesta ja muista ndiden
kaltaisista laitteista Leonardo®-laitteen lahella.

Huomio

Leonardo® vaatii erityisia sahkdmagneettiseen yhteensopivuuteen (EMC)
littyvia varotoimia. Laitteen kayttoonoton tulee myds tapahtua
sahkdmagneettisesta yhteensopivuutta koskevien tietojen mukaisesti.
Kayttdjan tulee noudattaa standardin EN 60601-1 ja muiden laitteen
kannalta olennaisten EN-turvallisuusstandardien sahk&magneettiselle
yhteensopivuudelle asettamia vaatimuksia

Huomio

Noudata seuraavia varo-ohjeita liittdessasi Leonardo®-laitteen muihin
laitteisiin. Varmista, etta liitetty laite on standardin EN 60601-1 tai muiden
laitteen kannalta olennaisten EN-turvallisuusstandardien mukainen. Kayta
tarvittaessa muita suojatoimenpiteita (esim. lisdsuojamaadoitus).

Muiden kuin tassa asiakirjassa maariteltyjen lisalaitteiden kayttd voi johtaa
HUOMAUTUS | paastojen kasvamiseen tai Leonardo®-laitteen hairidbnsiedon
heikentymiseen.

Leonardo®-laitetta ei tulisi kayttda toisen laitteen vieressa tai paallekkain
toisen laitteen kanssa. Jos Leonardo®-laitteen kaytto toisen laitteen vieressa
tai paallekkain toisen laitteen kanssa on valttamatonta, varmista testaamalla,
ettd laite toimii asianmukaisesti. Perehdy taman osalta asiakirjan
seuraavassa luvussa esitettyihin sdhkdmagneettisten hairididen sietokykya
koskeviin tietoihin.

HUOMAUTUS

1.8 VAROITUKSET — YMPARISTOVAIKUTUKSET

Huomio

Kaikki Leonardo®-laserit tuottavat noin 75 dB:n (A) &anitason muutaman
sekunnin ajan kaynnistysvaiheen aikana. Laite voi tuottaa vastaavan
aanitason myos kaytdn aikana.
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Vaara!

Ala kayta tata laitetta réjahdysvaarallisissa tiloissa.

Valta helposti syttyvien anestesiakaasujen tai hapettavien kaasujen, kuten
typpioksidin tai hapen, kayttoa. Eraat hapella kyllastyneet materiaalit
(esimerkiksi puuvilla) voivat syttya, vaikka laseria kaytettaisiin maaraysten
mukaisesti. Al kayta laitetta helposti syttyvien materiaalien ja endogeenisten
kaasujen ldheisyydessa!

>

1.9 VAROITUKSET — PUHDISTAMINEN

Varoitus
Irrota laitteen liittimet ennen puhdistamista (ks. "Puhdistus”, sivu 71).

Varoitus
Odota riittavan kauan ennen laserin kayttdmista, jotta helposti syttyvat
desinfiointiaineet ehtivat haihtua.

> P>

| HUOMAUTUS | Noudata kansallisia sairaalahygieniaa koskevia ohjeita ja maéarayksia. \

Suoritettavien puhdistus- ja desinfiointitoimenpiteiden maara ei vaikuta kielteisesti laitteen
odotettavissa olevaan kayttoikaan.

1.10 VAROITUKSET — YMPARISTO

Varoitus

Ala  kaytd laitetta  seuraavanlaisissa  ennakoitavissa  olevissa
ymparistoolosuhteissa:

ymparistot, joissa esiintyy magneettikenttid, ulkoisia sahkoisia vaikutuksia,
sahkostaattisia purkauksia, normaali-ilmanpainetta suurempia paineita,
painevaihteluita, kiihtyvyysvoimia, termisia syttymislahteitd tai helposti
syttyvid aineita.

>

1.11 VAROITUKSET — SUORITUSKYKY

Huomio
Lopeta laitteen kaytto ja ota yhteys huolto-osastoon, jos laitteen suorituskyky
heikkenee siind maarin, etta se alittaa toleranssialueen rajan.

Varoitus
Hyvaksymattomien laitteiden tai menettelyjen kaytto laitteen kayton
yhteydessa voi aiheuttaa vaarallisen sateilyaltistumisen.

> P>
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2 KAYTTOTARKOITUS

2.1 LAAKETIETEELLINEN KAYTTOTARKOITUS

Leonardo® on kudosten hoitoon tarkoitettu 1aakinnallinen laserlaite, joka lahettda laservaloa
laakinnalliseen kayttoon tarkoitettujen optisten kuitujen valityksella kirurgisten toimenpiteiden
aikana toimenpidekohdassa suoritettavaa insisiota, eksisiota, vaporisaatiota, ablaatiota,
hemostaasia tai koagulaatiota varten.

2.2 KAYTTOAIHEET

Leonardo®-laserlaitteet soveltuvat monenlaisiin kayttdaiheisiin eri kayttéalueilla. Taulukossa 2
on lisatietoja yksittaisille kayttdalueille ja yksittaisiin kayttdaiheisiin tarkoitetuista Leonardo®-
malliversioista.
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Taulukko 2: Yksittéisten Leonardo®-malliversioiden kdyttbalueet ja kdyttéaiheet

Leonardo® Leonardo®
Samanaikaine Samanaikaine
Leonardo® n n
Samanaikainen kaytto kaytto
Kiyttéalue Kayttoaihe Leor(:)ardo Leor(l)ardo kédytt6 980 nm:n Leor(:)ardo 1064 nm:n Leor(;)ardo 1470 nm:n
980 nm 1470 nm ja1470 nm:n 1064 nm ja1470 nm:n 1940 nm ja 1940 nm:n
aallonpituudella aallonpituudell aallonpituudell
(kaksoiskaytto) a a
(kaksoiskaytto (kaksoiskaytto
) )
Turbinektomia/turbinoplastia X X — — — — —
Nenan valiseina — X — — — — _
Tonsillektomia/tonsillotomia X — — — — — —
Myringotomia X — — — — — _
Kurkunpaasyopa X — X — — — —
Otorhinolaryngologia
Hemangiooma X — — — — — —
DCR X — — — — — —
Korvatorven toimintahairid X — — — — — —
Stapedektomia X — — — — — _
Oslerin tauti / epistaksia X — — — — — —
Endobronkiaalisten stenoosien X — — — — — _
ja tuumorien ablaatio
Pulmonologia/
Trakeaalisten stenoosien X — — — — — —
Rintaelinkirurgia avaaminen (uudelleen)
Metastasektomia — X — — — — —
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Leonardo® Leonardo®
Samanaikaine Samanaikaine
Leonardo® n n
L L Samanaikainen L kaytto L kaytto
Kayttéalue Kayttéaihe e°’g’d° e°’(;"°'° kiyttd 980 nm:n e°’g’d° 1064 nm:n e°’g’d° 1470 nm:n
980 nm 1470 nm ja 1470 nm:n 1064 nm ja1470 nm:n 1940 nm ja 1940 nm:n
aallonpituudella aallonpituudell aallonpituudell
(kaksoiskaytto) a a
(kaksoiskaytto (kaksoiskaytto
) )
Keuhkolohkon osittainen — — — —
. — X X
resektio
Fistelin sulkeminen X — — — — — _
Bronkoskopia X — — — — — —
Rintaelinkirurgia — — X — — _ _
Esofageaaliset tuumorit X — — — — — —
Osittainen maksan resektio X — — X X — —
Gastroenterologia
Maksan tuumorit
Haimasyo6pa — — — X — — —
Laserhemorroidoplastia X X X — — — —
Anaalifistelit X X X — — — _
. Sinus pilonidalis / hantaluun — — — — _
Proktologial/ fisteli X X
kolorektaalikirurgia Condylomata accuminata X X — — — — _
Fissuurat — X — — — — —
Ihokielekkeet (mariscae) — X — — — — —
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Leonardo® Leonardo®
Samanaikaine Samanaikaine
Leonardo® n n
L L Samanaikainen L kaytto L kaytto
Kayttoalue Kayttéaihe eorgrdo eor(;)ardo kaytté 980 nm:n eog)ardo 1064 nm:n eorgrdo 1470 nm:n
980 nm 1470 nm ja 1470 nm:n 1064 nm ja1470 nm:n 1940 nm ja 1940 nm:n
aallonpituudella aallonpituudell aallonpituudell
(kaksoiskaytto) a a
(kaksoiskaytto (kaksoiskaytto
) )
Hidradenitis suppurativa — X — X — — —
Pintalaskimoiden (vena — —
saphena magna ja parva) X X X X X
laskimonsisainen ablaatio
Sivuhaarat — X X — — X X
Flebologia Yhdyslaskimot X X — — — X X
Residiivit — X — — — X X
Alaraajojen laskimohaavat X X — — — X X
Kiveskohju — X — — — — —
Teleangiektasiat/hiussuoniluom — — — — —
X X
et
. Hamahakkiluomet X — X — — — —
Dermatologia/
sukupuolitaudit Hemangiooma X - X - - - -
Verisuonten epamuodostumat X X — — — — —
Syylat X — — — — — —
Urologia Virtsarakon tuumorit — — X — — — —
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Leonardo® Leonardo®
Samanaikaine Samanaikaine
Leonardo® n n
L L Samanaikainen L kaytto L kaytto
Kayttoalue Kayttoaihe eorgrdo eor(;)ardo kaytté 980 nm:n eog)ardo 1064 nm:n eorgrdo 1470 nm:n
980 nm 1470 nm ja 1470 nm:n 1064 nm ja1470 nm:n 1940 nm ja 1940 nm:n
aallonpituudella aallonpituudell aallonpituudell
(kaksoiskaytto) a a
(kaksoiskaytto (kaksoiskaytto
) )
Kondyloomat X — — — — — —
Mini-invasiivinen kirurgia X X X X — — —
Osittainen nefrektomia X — X X — — —
Munuaisten tuumorit X — X X — — —
Eturauhassyo6pa X — — X — — —
Eturauhasen liikakasvu X — — X — — —
L?qnerangap X X X . . . .
valilevynpullistuma
Kaularangan valilevynpullistuma — X — — — — —
Ortopedia / Rintarangan valilevynpullistuma X — — — — — —
neurokirurgia / Vililevyperéinen kipu X — — — — — —
toimenpideradiologia /
kivun hallinta Lannerangan spinaalistenoosi X — — — — — —
Fasettinivelen denervaatio X X — — — — —
Risti-suoliluunivelen
. — X — — — — —
denervaatio
Gynekologia/ Fibroidit — X X — — — —
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Leonardo® Leonardo®
Samanaikaine Samanaikaine
Leonardo® n n
L L Samanaikainen L kaytto L kaytto
Kayttéalue Kayttéaihe e°’g’d° e°’(;"°'° kiyttd 980 nm:n e°’g’d° 1064 nm:n e°’g’d° 1470 nm:n
980 nm 1470 nm ja 1470 nm:n 1064 nm ja 1470 nm:n 1940 nm ja 1940 nm:n
aallonpituudella aallonpituudell aallonpituudell
(kaksoiskaytto) a a
(kaksoiskaytto (kaksoiskaytto
) )
obstetriikka Polyypit X — X — — — —
Kystat — — X — — — —
Endometrioosi — — X — — — _
Vaihdevuosien urogenitaalinen . . X . . B .
oireyhtyma
Emattimen atrofia — — X — — — _
Kondylooma X — — — — — _
Vallselnalllr\en kohtu / X X X . B - .
metroplastia
Myolyysi/myomektomia X X — — — — _
Lipolyysi X X — — — — —
Plastiikkakirurgia
Ihon kiristys X — — — — — _
Parodontiitti X — — — — — —
Hammaslazketicteellin Hyperplastisen kudoksen poisto X — — — — — —
L Aftainen suutulehdus X — — — — — —
Parodontaalitaskujen hoito X — — — — — —
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Leonardo® Leonardo®
Samanaikaine Samanaikaine
Leonardo® n n
Samanaikainen L kaytto L d kaytto
Kayttoalue Kayttéaihe Leorgrdo Leor(;)ardo kaytté 980 nm:n eog)ardo 1064 nm:n eorgr ° 1470 nm:n
980 nm 1470 nm ja 1470 nm:n 1064 nm ja1470 nm:n 1940 nm ja 1940 nm:n
aallonpituudella aallonpituudell aallonpituudell
(kaksoiskaytto) a a
(kaksoiskaytto (kaksoiskaytto
) )
Pulpotomia X — — — — — —
Endokrinologia Kilpirauhasen kystat ja kyhmyt X — X X X — —
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2.3 VASTA-AIHEET
Laitteen kayttda koskevat yleiset kirurgisten ja endoskooppisten toimenpiteiden vasta-aiheet,
jotka ladkarin on arvioitava ennen laserhoidon harkitsemista. Naitd ovat muun muassa:

e Tiedossa oleva yliherkkyys tai intoleranssi paikallispuudutteille tai muille
suunnitellussa toimenpiteessa tarvittaville aineille.

o Aktiivinen, kontrolloimaton systeeminen infektio tai akuutti paikallinen infektio,
joka estaa kirurgisen toimenpiteen suorittamisen.

o Potilaan heikko vyleistila (esim. ASA-luokat IV-V), jolloin sahkdkirurgisiin
toimenpiteisiin liittyva riski ei ole hyvaksyttava.

o Laserhoitoja ei tulisi suorittaa implantoitujen hakasten tai stenttien lahella
termisten vaurioiden vaaran vuoksi.

e Hoito kriittisten anatomisten rakenteiden (kuten isojen valtimoiden, suoliston)
Iahella, missa hoitovahinko voi johtaa vakaviin komplikaatioihin.

o Kayttd oftalmisiin, intrakardiaalisiin tai neurokirurgisiin toimenpiteisiin. Nama
kayttdkohteet jaavat laitteen kayttétarkoituksen ulkopuolelle.

¢ Kohonnut perforaation tai kudoseroosion riski (esim. sadehoidon jalkeen).

¢ Raskaana olevien naisten hoito kaikissa raskauden vaiheissa (my0s epailtaessa
potilaan olevan raskaana, jos raskautta ei voi selvittda testaamalla) samoin kuin
(alle 1 kuukauden ikaisten) vastasyntyneiden hoito.

o Koagulopatia ja antikoagulanttihoito

Selvitda maarattyihin  kayttékohteisiin  tarkoitettujen applikointikuitujen kayttdohjeesta
kyseisten kuitujen kayton vasta-aiheet kulloisissakin kayttokohteissa.

Laserhoidon suorittamista koskevan paatdksen tulisi perustua laakarin huolelliseen kliiniseen
arviointiin, jonka yhteydessa tulisi ottaa huomioon muun muassa seuraavat varoitukset,
taydentavat varo-ohjeet ja hoitoon liittyvat ndkékohdat:

o Laitetta ei tulisi kayttaa potilailla, joiden yleinen terveydentila on epavakaa tai
heikentynyt vakavasti, mikali hoidon riskit ovat mahdollista hydtya suurempia.

o Vaikka vakaat krooniset sairaudet eivat estdkaan laitteen kayttdéa, potilaan yleinen
kliininen tila tulisi arvioida talldin huolellisesti.

o Kayttd alle 18-vuotiailla potilailla katsotaan off-label-kaytdksi, minka vuoksi
hoitavan Iaakarin on oikeutettava tallainen kayttd yksildkohtaisen riskeja ja hyotyja
analyysin perusteella.

e Kehon paino, kudosten ominaisuudet ja dosimetriaan liittyvat tekijat tulee ottaa
huomioon tavanomaisesta poikkeavien potilasryhmien kohdalla.

e Ole varovainen isojen verisuonien tai herkasti vaurioituvien rakenteiden (kuten
kaulavaltimoiden tai ruokatorven) laheisyydessa.

o Anestesiaan ja allergiaan liittyvat tekijat on selvitettdva asianmukaisesti ennen
hoidon aloittamista.

o Laitetta saa kayttdd ainoastaan tehtdavaan koulutettu ja valtuutettu
hoitohenkildsto.

o Valta altistuminen laserin kaytosta aiheutuvalle savulle kayttamalla imulaitteita ja
henkilonsuojaimia.
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2.4 SUUNNITELTU POTILASRYHMA

Ikdryhma: Leonardo® on tarkoitettu ensisijaisesti vahintaan 18 vuotiaille aikuisille luvussa 2.2
maaritellyn kayttdaiheen mukaisesti.

e CeramOptecin maarittelema potilaiden ikahaarukka: potilaiden ika vahintaan
18 vuotta. Maaritellyn ikdhaarukan perustana on talldin anatominen, fysiologinen ja
kliininen tilanne, jota varten laite on validoitu. Potilaiden idlle ei ole talléin maaritelty
ylarajaa.

o lkd&haarukka maarattyjen hoitojen osalta kirjallisuuden mukaan (ei CeramOptecin
maarittelema: 0,5-18 vuotta)

o Ehdoton vasta-aihe: Raskaana olevat ja vastasyntyneet potilaat

Vaikka kirjallisuudessa onkin raportoitu off-label-kaytdsta pediatrisilla potilailla, jotka ovat
olleet nuorimmillaan 6 kuuden kuukauden ikaisia, tallaiset tapaukset jaavat
kayttdtarkoituksen ulkopuolelle. Hoitavan laakarin on talléin arvioitava tapauskohtaisesti,
soveltuuko laite kaytettavaksi tallaisilla potilailla. Tallaisissa off-label-tilanteissa kehon
painon, kudoksen ominaisuuksien ja lasersateilyn annostuksen kaltaiset tekijat on arvioitava
huolellisesti, jotta hoidon turvallisuus ja vaikuttavuus on mahdollista varmistaa. Edella
mainituista esimerkeista huolimatta hoitotoimenpiteiden kohteena ovat etupaassa vahintaan
18-vuotiaat potilaat.

Dokumentoidut  off-label-tapaukset sisdltavat vastasyntyneitd, joita on hoidettu
ihosairauksien vuoksi, samoin kuin alle 18-vuotiaita potilaita, joille on annettu korva-, nena-
ja  kurkkutautien, proktologian, neurokirurgian, flebologian, pulmonologian ja
hammaslaaketieteen  erikoisaloihin littyvaa hoitoa.  Ylivoimainen  enemmistd
hoitotoimenpiteistd, etenkin  urologian, gynekologian, ortopedian / neurokirurgian,
plastiikkakirurgian ja sydankirurgian alueilla kohdistuu aikuispotilaisiin (ika vahintaan
18 vuotta).

Painoalue: Leonardo®-laserlaitteiden suunniteltu potilasryhma rajoittuu vahintaan 20 kg:n ja
yli 100 kg:n valiselle painoalueelle. Talléin on kuitenkin tarkeaa ottaa huomioon ikdryhmaa
koskeva rajoitus, silld 18 vuotiaan keskimaardinen kehon paino on suunnilleen 67 kg.
Lisarajoitus koskee potilaita, joiden kehon kokonaispaino on alle 13,3 kg. Tama on tarpeen
varotoimenpiteena sterilointitoimenpiteista peraisin olevien etyleenioksidijadmien vuoksi.

Sukupuoliryhmé: Sukupuoli ei vaikuta hoitoon. Raskaus on kuitenkin ehdoton vasta-aihe.
Tama kasittaa myos epailtavissa olevan raskauden, mikali raskautta ei voi varmentaa tai
sulkea pois testaamalla.

Etninen tausta: Etninen tausta ja/tai kulttuuritekijat eivat aseta rajoituksia laserhoidolle.

Terveydelliset rajoitteet: Potilaan olemassa olevat terveydelliset rajoitteet ja yleinen
terveydentila eivat yleensa rajoita Leonardo®-laserjarjestelman avulla annettavaa hoitoa.
Kaikki vasta-aiheet, kuten aktiiviset infektiot, on kuitenkin arvioitava huolellisesti ennen
hoidon aloittamista. Paatos kriittisesti sairaiden ja kuolemansairaiden potilaiden hoitamisesta
jaa laakarin tehtavaksi, ja sen tulisi perustua hoidon tuoman hyoddyn eettiseen arviointiin.

Anestesiaa koskevat vaatimukset: Kaikki potilaat on hoidettava anestesian alaisina. TallGin
on myOs varmistettava, ettd potilailla ei esiinny kaytettaviin aineisiin liittyvia allergioita tai
sitten tallaiset allergiat on otettava asianmukaisesti huomioon.

Laakari arvioi viime kadessa potilaat ja voit paattaa omalla vastuullaan sellaisten tapausten
hoitamisesta, jotka jaavat suunnitellun potilasryhman ulkopuolelle. Tallaiset tapaukset
vaativat kliinisten tekijoiden yksildllistad arviointia, jotta asianmukainen hoito olisi mahdollista
varmistaa.
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Jos laakinnallisen laitteen kayttdkohteeksi tarkoitettu kehon osa on kudos, laserlaitteiden
osalta on huomattava, etta itse laite ei ole suoraan kosketuksissa kehon osan kanssa.

2.5 SUUNNITELTU KAYTTAJA

Leonardo® on tarkoitettu ensisijaisesti ainoastaan patevan henkiléston toimesta tapahtuvaan
laaketieteelliseen kayttdon. Tallaisiin  henkildihin  kuuluvat laaketieteellisen tutkinnon
suorittaneet patevat laakarit, joilla on kokemusta sairauksien hoidosta luvun 2.2 (ks. sivu 11)
mukaisesti. Jos kayttajat ovat ladketieteellistd hoitoa antavia 1aakareitd, Leonardo®-laitteiden
kaytdlle ei ole maaritelty muita ikarajoituksia. Tama patee myds naodn, kuulon,
hienomotoriikan ja liikuntarajoitteiden osalta. Edellda mainitun laitteen kayttd vaatii
hienomotorisia perustaitoja. Naihin kuuluvat muun muassa kyky yhdistda ja irrottaa
laakinnalliseen kayttéon tarkoitetun optisen kuidun liitin, kyky kayttdd painikkeita ja
kosketusnayttéa samoin kuin kyky painaa jalkakytkinta tai vapauttaa se. Kayttajat saavat
erikoiskoulutuksen Leonardo®-laiteryhman laitteiden kayttédn valtuutetulta kouluttajalta.
Kayttajat eivat todennakoisesti kohtaa kieliesteita, silld kayttdohje on saatavissa seka
englanninkielisena etta kaannettyna kulloisenkin tuontimaan kielelle.

Laakarien lisdksi myds toissijaiset kayttdjat, kuten hoitajat ja teknikot, ovat suoraan
tekemisissa Leonardo®-laitteiden kanssa hoidon valmistelun ja itse hoidon aikana. Kyseisten
kayttajien tehtaviin kuuluu laitteen valmisteleminen, laakinnalliseen kayttoon tarkoitetun
optisen kuidun liittimen yhdistaminen ja asetusten maarittely. Hoitajat ja teknikot eivat suorita
itse hoitoa. Hoitohenkildstolla on yleensa tarvittava patevyys ja kokemus laakinnallisten
laitteiden k&sittelysta.

Laakinnallisen laitteen kanssa muutoin kuin varsinaisen potilaan hoidon aikana tekemisiin
joutuvat toissijaiset kayttdjat ovat kouluttajia, huoltohenkildstod, korjaushenkilostoa ja
kierratystyontekijoita. Kayttajat eivat tarvitse lisakoulutusta siina tapauksessa, etta heilla on
riittdva patevyys tyétehtavaansa.

2.6 SUUNNITELTU KAYTTOYMPARISTO

Suunniteltu  kayttéymparisté voi vaikuttaa merkittavasti laitteen  suorituskykyyn,
turvallisuuteen ja tehokkuuteen. Nama tietojen sisallyttdminen kayttdohjeeseen auttaa
kayttajia ymmartamaan paremmin, millaisissa olosuhteissa laite on suunniteltu toimimaan
optimaalisesti ja turvallisesti. Seuraavassa on joitakin mahdollisia suunniteltuun
kayttoymparistoon liittyvia tekijoitd, joiden kasitteleminen kayttdohjeessa voi olla tarkeaa:

Lampdtilalle ja kosteudelle asetettavat vaatimukset
Puhdistusohjeet

Virtavaatimukset

Sailytysolosuhteet

Kayttajien koulutus

Laite on tarkoitettu kaytettavaksi sairaaloiden ja klinikoiden leikkaussaleissa samoin kuin
asianmukaisesti varustetuissa laakarien vastaanottotiloissa.

Optimaalisen tydympariston kannalta on olennaista, ettd nama tilat on maaritelty steriileiksi
tai aseptisiksi tiloiksi ja varustettu asianmukaisilla toimenpidepdydilla. Tilojen tulee olla hyvin
valaistuja, eika tiloissa saa olla esteita, jotka rajoittavat hoitoon osallistuvien henkildiden
likkumista. Tiloissa ei saa mydskaan esiintya tekijoita, jotka hairitsevat hoitoon osallistuvien
henkildiden keskittymistd hoitotoimenpiteeseen. Asiaton paasy tydymparistéon tulee estaa
(Muutoin tydympariston steriiliys voi rikkoutua. Lisaksi kysymyksessa laserin vaara-alue.)
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3 JAANNOSRISKIT JA SIVUVAIKUTUKSET
Laitteen kayttdéon ja endoskooppisiin toimenpiteisiin voi liittya erinaisia riskeja ja mahdollisia
sivuvaikutuksia. Haittatapahtumat voivat johtua hoitomenetelmastd (esim. endoskopia),

potilaan toisesta samanaikaisesta sairaudesta tai itse laserhoidosta. Seuraavassa on esitetty
joitakin yleisia kayttoon liittyvia riskeja.

Yleiset hoitomenetelméasta johtuvat riskit:

Allerginen reaktio Iaakitykseen
Rytmihairiét

Aspiraatio

Kuume

Hypertensio

Leukosytoosi

Kipu

Paikalliset komplikaatiot hoitokohdassa:
o Varhaiskomplikaatiot (akuutit/peri-interventionaaliset):
o Verenvuoto
Edeema
Indusoitu verenvuoto
Perforaatio
Lampdvaurio
o Haavauma
o Viivastyneet komplikaatiot:
o Viivastynyt edeema
Viivastynyt verenvuoto
Viivastynyt haavan paraneminen
Infektio ja/tai tulehdus
lhon pigmenttimuutokset
Postoperatiivinen pahoinvointi (VAS)
Arpien muodostuminen (keloidit mukaan luettuina)
lhon palovammat

O O O O

O O O O O O O

HUOMAUTUS Ifayttlaje_z_._p_p \_(el\./olllr)er_? |Im0|ttamaan pptllaqlle hoitotoimenpiteisiin
liittyvista jaannosriskeistd ennen hoidon aloittamista.

Kliinisessa kirjallisuudessa on raportoitu useista sivuvaikutuksista, jotka ovat yhteydessa
ldakinnallisten laserlaitteiden avulla annettavan laserhoidon menetelmiin ja toimenpiteisiin.
Koska sivuvaikutukset vaihtelevat suuresti eri kayttdaiheiden ja olosuhteiden kohdalla,
hoitava laakari on velvollinen ilmoittamaan potilaalle itse hoitomenetelman mahdollisista
riskeista.
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4 LAITTEEN KUVAUS

4.1 TUOTTEEN KUVAUS

Kaikkien Leonardo®-laserjarjestelmien toiminnot ja ergonomia on kehitetty erityisesti
laaketieteellisiin  kayttotarkoituksiin. Kosketusnayttoa kaytetdan hoitoparametrien, kuten
lasertehon, maarittamiseen. Kayttajaystavallinen valikko ja mikroprosessorilla tuettu hallinta
takaavat luotettavan toiminnan ja antavat ladkareille mahdollisuuden keskittya hoidon
olennaisiin osa-alueisiin. Kuituun yhdistetyt puolijohdelaserdiodit muuntavat sahkdenergian
koherentiksi sateilyksi, jolla on seuraavat aallonpituudet 980 nm 30 nm, 1 064 nm +30 nm,
1470 nm £30 nm, 1 940 nm +£30 nm (kohdistussade 635 nm 10 nm (4 mW 20 %) ja/tai
532 nm +£10nm (1 mW 20 %)). Sateen suuntausjarjestelmd syottaa tata energiaa
vahingoittuneille pinnoille ja elimille. Kaikki kayttdalueet on lueteltu luvussa 2. Leonardo®-
laserin eri malliversioiden ulostulotehot on ilmoitettu seuraavassa.

4.1.1 Tuoteversiot

Leonardo® 980/ 30 W: 30 W@ 980 nm

Leonardo® 980/ 70 W: 70 W@ 980 nm

Leonardo® Dual 45: 3I0W@ 980 nm+ 15 W @ 1470 nm
Leonardo® Dual 45-200u 3I0W@980 nm+ 15 W @ 1470 nm
Leonardo® Dual 100 85W@ 980 nm+ 15 W @ 1470 nm
Leonardo® 1470 15W @ 1470 nm

Leonardo® 1064 20W @ 1064 nm

Leonardo® 1064/60W 60 W@ 1064 nm

Leonardo® Dual 45 1064/1470 3I0W@ 1064 nm + 15 W @ 1470 nm
Leonardo® Dual 100 1064/1470 85W @ 1064 nm + 15W @ 1470 nm
Leonardo® Dual 20 W@ 1940 nm + 12 W @ 1470 nm
Leonardo® 1940 10 W @ 1940 nm

Leonardo®-laitteesta on saatavissa sekd kahdella aallonpituudella (980 nm ja 1470 nm),
1064 nm ja 1470 nm), (1470 nm ja 1940 nm) ettd yhdelld aallonpituudella (980 nm, 1064 nm,
1470 nm tai 1940 nm) toimivia versioita.

Kaikkia Leonardo®-laserlaitteita voi kayttda kahdessa perustilassa, JATKUVAN AALLON
TILASSA tai PULSSITILASSA. Saatavilla on muita erityisid hoitotiloja erityisiin
hoitomenettelyihin tai kaytettavaksi yhdessa kulloiseenkin kayttdtarkoitukseen soveltuvien
applikointikuitujen kanssa yksikdn konfiguraatiosta riippuen. Laitteessa on myos
erikoishoitotiloja, joiden kayttdon tarvitaan erityisesti kulloiseenkin kayttokohteeseen
tarkoitettuja applikointikuituja. Nama tilat on tarkoitettu dermatologiaa (dermatila) ja
flebologiaa (ELVeS®-segmenttitila ja ELVeS®-signaalitila) varten. Turvallisuussyista
Leonardo®-laser on varustettu jarjestelmalld, joka tunnistaa automaattisesti kaytettavat
optiset kuidut. CeramOptecin toimittamat applikointikuidut on koodattu siten, etta ne pystyvat
vaihtamaan tietoja laserlaitteen kanssa (ks. "IC-liitin”, sivu 35).

Viitenumero Basic UDI-DI Tuotteen nimi
LL980nm30W 04049059300644 Leonardo® 980 / 30 W:
LL980nm70W 04049059300767 Leonardo® 980/ 70 W:
LL980+1470nm45W 04049059300583 Leonardo® Dual 45:
LL980+1470nm45W200u 04049059300613 Leonardo® Dual 45-200u
LL980+1470nm100W 04049059300781 Leonardo® Dual 100
LL1470nm15W 04049059300590 Leonardo® 1470
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LL1064nm20W 04049059300811 Leonardo® 1064
LL1064nm60W 04049059301184 Leonardo® 1064/60W
LL1064+1470nm45W 04049059300828 Leonardo® Dual 45 1064/1470
LL1064+1470nm100W 04049059300835 Leonardo® Dual 100 1064/1470
LL1470+1940nm20W 04049059300842 Leonardo® Dual 20
LL1940nm10W 04049059300859 Leonardo® 1940
Basic UDI-DI  Teho [W] Aallonpituus [nm] Iﬁ:‘u‘:::y“m’ " Sulakkeet
100-240 V AC; | T4AL,
04049059300644 30 W +20 % 980 nm +30 nm 50/60 Hz / 250 V AC,
maks. 600 VA 5x20 mm
100-240 V AC; | T4AL,
04049059300767 | 70 W +20 % 980 nm +30 nm 50/60 Hz / 250 V AC,
maks. 600 VA 5x20 mm
o 980 nm £30 nm 100-240 V AC; | T4AL,
04049059300583 0 W ¥20 %0 * 50/60 Hz / 250 V AC,
- 1470 nm £30 nm maks. 450 VA 5x20 mm
30W+20% | 980 nm +30 nm 100-240 V AC; | T4AL,
04049059300613 | + + 50/60 Hz / 250 V AC,
15W +20% 1470 nm +30 nm maks. 450 VA 5x20 mm
o 980 nm +30 nm 100-240 V AC; | T4AL,
04049059300781 ?g w fgg 02 T 50/60 Hz / 250 V AC,
- 1470 nm +30 nm maks. 600 VA 5x20 mm
100-240 V AC; | T4AL,
04049059300590 15 W +20 % 1470 nm 30 nm 50/60 Hz / 250 V AC,
maks. 450 VA 5x20 mm
100-240 V AC; | T4AL,
04049059300811 | 20 W +20 % 1 064 nm +30 nm 50/60 Hz / 250 V AC,
maks. 450 VA 5x20 mm
100-240 V AC; | T4AL,
04049059301184 | 60 W +20 % 1 064 nm +30 nm 50/60 Hz / 250 V AC,
maks. 450 VA 5x20 mm
o 1 064 nm +30 nm 100-240 VAC; T4AL,
04049059300828 S0\ 520 o 4 50/60 Hz / 250V AC,
- 1470 nm + 30 nm maks. 450 VA 5x20 mm
o 980 nm +30 nm 100240 V AC; | T4AL,
04049059300835 ?g w fgg 4‘; T 50/60 Hz / 250 V AC,
- 1470 nm +30 nm maks. 600 VA 5x20 mm
8 W +20 % 1940 nm +30 nm 100240 V AC; | T4AL,
04049059300842 + + 50/60 Hz / 250 V AC,
12 W 20 % 1470 nm +30 nm maks. 450 VA 5x20 mm
100-240 V AC; | T4AL,
04049059300859 10 W +20 % 1940 nm +30 nm 50/60 Hz / 250 V AC,
maks. 450 VA 5x20 mm
4.1.2 Sarjan pakkaussisalto
e Laserlaite o Kayttdohje (painettu versio)
o Jalkakytkin e Laserin varoituskolmio
o Jalkakytkimen kaapeli o Sailytys-/kuljetuslaukku
e Virtajohto e Turvalasit (3 kpl)
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e Oven lukituksen
jumper-komponentti

Erikseen myytavat valinnaiset lisavarusteet:

¢ Oven lukitusyksikon kaapeli (saatavissa maksutta CeramOQptecilta)
e Lisasuojalasit

Tarkista, etta olet saanut kaikki tassa luetellut vakiovarusteet. Tarkasta,
onko laitteessa ja siihen kuuluvissa lisalaitteissa nakyvia vaurioita. Jos
havaitset vaurioita, ala kaytd laitteita. Ota tdssa tapauksessa yhteys
CeramOQpteciin, jotta tdma voi |ahettdd korvaavan tuotteen.

HUOMAUTUS

Varoitus

LEONARDO®-lasersarjaan kuuluvia laitteita saa kayttdd ainoastaan
mukana toimitetuilla jalkakytkimella, lisalaitteilla ja maariteltyyn
kayttokohteeseen tarkoitetuilla valonsyottojarjestelmilla varustettuna.

Taulukko 3: Leonardo®-tuotteiden UDI-DI-tunniste ja nimi

UDI-DI (GTIN) REF numero Tuotteen nimi

04049059300958 | SL980NmM30W Leonardo® 980/30W, Set
04049059300965 | SL980NmM70W Leonardo® 980/70W, Set
04049059301009 | SL980+1470nm45W Leonardo® Dual 45, Set
04049059301016 | SL980+1470nm45W200u Leonardo® Dual 45-200u, Set
04049059301030 | SL980+1470nm100W Leonardo® Dual 100, Set
04049059300989 | SL1470nm15W Leonardo® 1470, Set
04049059300972 | SL1064nm20W Leonardo® 1064, Set
04049059301191 SL1064nm60W Leonardo® 1064/60W, Set
04049059301047 | SL1064+1470nm45W Leonardo® Dual 45 1064/1470, Set
04049059301054 | SL1064+1470nm100W Leonardo® Dual 100 1064/1470, Set
04049059301085 | SL1470+1940nm20W Leonardo® Dual 20, Set
04049059300996 | SL1940nm10W Leonardo® 1940nm, Set

Sarjaan sisaltyvien lisdvarusteiden kuvaus ja saatavissa olevien varaosien tilausnumerot on
esitetty seuraavassa taulukossa.
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Taulukko4: Leonardo®-laitteen lisélaitteet

Lisalaite Ceram Optec Nimi/ Malli Valmistaja Sarjanumero, Kiinnitetty:
osanumero tavaramerkki tyypin viite erdnumero,
valmistuspaiva
Jalkakytkin SA1350 Steute MKF 1PW-MED | Steute Technologies GmbH | Sarjanumero etiketissd | Lisalaitteet
STECK & Co. KG ja niiden
SK12 Phone: yksittaiset
+49 (0) 57317 45-0 pakkaukset
Jalkakytkimen | SA2423 Raymo Escha-pistoke 4pol — Raymo Electronics Pussin etiketissa Kaapeli
kaapeli LEMO-pistoke 3- Technology Ltd.
napainen SZ1B Phone:
+86 755 2987 2966
Virtajohto LA0027 Europe HAWA HO5VV-F HAWA Hans Wagner Etiketissa Kaapeli
LA1271 India Interpower 86265010 GmbH
LA1509 China Interpower 86517040 Puhelin:
LA4264 UK Interpower 86240070 +49 (0) 9268 9700
LA4265 Japan Interpower 86589010
LA4266 Italy Interpower 86394000 Interppwer
LA4425 Australia | Interpower 86210280 Puhelin:
LA4426 USA Interpower 70401020244 +44 (0)1908 295 300
LA1575 Brazil Interpower 86286110
LA7202 Interpower 6285010
Switzerland
Oven lukitus SA2292 Raymo SA2292 Raymo Electronics | Pussin etiketissa Yksittdinen
Technology Limited pakkaus
Puhelin:
+86 (0) 755 2987 2966
Suojalasit LA1627 Laservision GmbH F18P1MO01 Laservision GmbH & Co. | Ulkopakkauksessa Yksittainen
LA7205 Laservision GmbH F42P1MO01 KG pakkaus
LA7206 Laservision GmbH F42P1P10 Puhelin:
LA7208 Laservision GmbH F42PIP18 +49 (0) 9119736 8100
LA7209 Laservision GmbH R10T2K02
LA7309 Laservision GmbH F46T2K02 Innovative Optics Inc.
LA7618 Innovative Optics 701G.Gi1 Puhelin:

+1 (0) 763 425 7789
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Lisalaite Ceram Optec Nimi/ Malli Valmistaja Sarjanumero, Kiinnitetty:
osanumero tavaramerkki tyypin viite eranumero,

valmistuspaiva

Huomaa: Kayta ainoastaan CeramOptecin toimittamia tai hyvaksymia silmiensuojaimia. Lasersuojalasien tulee tayttda suojaustasojen
DLB5* / OD5* vaatimukset aallonpituuksilla 980 +30 nm ja 1064 +30 nm seuraavien standardien ja sdanndsten mukaisesti: ANSI Z136.1
(OD) ja EN 207 (DLB), direktiivi 89/686/ETA seka ladkinnallisista laitteista annettu direktiivi 2016/425.
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4.2 LASERSUOJALASIT

Leonardo®-laitteen kaytdn aikana on ehdottomasti kaytettdva sopivia CeramOptecin
toimittamia tai hyvaksymia suojalaseja. Taman on valttamatonta, jotta laakarit,
leikkausavustajat, potilaat ja muut henkilét eivat altistu hoidon aikana silmavaurioille ja
erityisesti verkkokalvon vaurioille. CeramOptecilta voi hankkia myds muita lasersuojalaseja.

Varoitus

Laserin kayton aikana on aina kaytettava lasersuojalasejal

Silmiensuojaimen tulee tayttda standardien ANSI Z136.1 (optinen tiheys [OD]) ja EN 207
(jatkuvan aallon laserin suojaustaso [DLB]) samoin kun asetuksen (EU) 2016/425
vaatimukset.

Taulukko 5: Eri aallonpituuksille tarkoitettujen lasersuojalasien luokittelu standardin EN 207 mukaan.

Aallonpituus = Aallonpituus | Aallonpituus | Aallonpituus

Laserlaitteen malli: 980 nm 1 064 nm 1470 nm 1940 nm
(£30 nm) (30 nm) (30 nm) (30 nm)
Leonardo® 980/30W DLBS/
OD5
DLB5/
Leonardo® 980/70W oD5
DLB5/
Leonardo® Dual 45 oD5 DLB2/0OD4
Leonardo® Dual 45-200u Dé‘gg/ DLB2/0D4
Leonardo® Dual 100 %gg/ DLB4/OD4
Leonardo® 1470 DLB2/0OD4
Leonardo® 1064 DLB5/OD5
Leonardo® 1064/60W DLB5/OD5
Leonardo® Dual 45 1064/1470 DLB5/OD5 @ DLB2/0OD4
Leonardo® Dual 100
1064/1470 DLB5/OD5 | DLB4/0OD4
Leonardo® Dual 20 DLB2/0OD4 @ DLB2/0OD4
Leonardo® 1940 DLB2/OD4

4.3 APPLIKOINTIKUIDUT JA LAAKETIETEELLISET KOETTIMET

Leonardo®-laserin yhteydessa saa kayttaa vain sellaisia applikointikuituja ja 1aaketieteellisia
koettimia, joiden kuidun ytimen halkaisija on vahintdan yhta suuri kuin teknisissa tiedoissa
(ks. jaliempana) ilmoitettu vahimmaishalkaisija.

Seuraavassa ilmoitetut applikointikuidut ja ladketieteelliset koettimet ovat vain esimerkkeja,
eika kyseessa ole siten taydellinen luettelo. Kaytettavan kuidun tai koettimen tulee tayttaa
sille maaritellyt tekniset vaatimukset.

e Bare Fiber
e ELVeS® Fiber
e ELVeS® Radial
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MyoFiber®

Orthopedic® Fiber
LaEvita® Fiber

FiLaC® Fiber

SiLaC® Fiber

LHP® Fiber

Gas-/Liquid Cooled Fiber
XCAVATOR® Fiber
TWISTER® Fiber,
TULA® Fiber

Lisatietoja yhteensopivista kayttdalueista ja tuotteista saat CeramOptecin asiakaspalvelusta
tai CeramOptecin verkkosivuilta.

HUOMAUTUS | kuidun ytimen halkaisija on vahintaan yhta suuri kuin teknisissa tiedoissa

Kayta ainoastaan applikointikuituja ja laaketieteellisia koettimia, joiden

ilmoitettu vahimmaishalkaisija.

HUOMAUTUS

Lisatietoja yksittaisista applikointikuiduista on kaytettdvan kuidun
kayttbohjeessa.

4.3.1

Sovellusjarjestelmien ja ladketieteellisten koettimien kasittely ja kaytto
Tarkista, etta steriili pakkaus on ehja.

Poista jarjestelma pakkauksestaan ja tarkasta jarjestelma silmamaaraisesti.

Aseta koetin laserin ulostuloaukon liitdntaan laserlaitteessa ja kiinnitd se tiukasti
paikalleen. Muutoin kuituliittimen turvakosketin ei sulkeudu.

Irrota  suojus kuidun distaalipdasta. Tarkasta laserkuidun p&an kunto
silmamaaraisesti.

Koska kohdistussade kulkee samaa polkua kuin hoitosdde kayttotarkoitukseen
soveltuvan kuidun |api, silla voidaan tarkistaa kayttétarkoitukseen soveltuvan kuidun
eheys. Jos kohdistussade ei ilmesty applikointikuidun distaalipddhan, sateen
voimakkuus on heikko tai jos sade nayttdad hajautuneelta, applikointikuitu voi olla
vaurioitunut tai viallinen. Laserin pituudella hohtavat kirkkaat pisteet voivat myos olla
merkki samoista ongelmista.

Huomio

Varmista turvallinen kasittely applikointikuitujen mukana toimitettuja ohjeita.
Valmistajan kasittelyohjeiden noudattamatta jattdminen voi johtaa
applikointikuidun vaurioitumiseen ja potilaalle tai kayttajalle aiheutuviin
vahinkoihin.

Noudata steriilien applikointijarjestelmien kasittelya koskevia Kliinisia
ohjeistuksia. Steriilien tuotteiden kasittelyd koskevia maarayksia on
noudatettava. CeramOptec ei vastaa naiden ohjeiden ja maaraysten
rikkomisesta johtuvista onnettomuuksista tai laitteelle taikka potilaalle
aiheutuvista vahingoista.

4.4 KYTKINTEN, PAINIKKEIDEN, NAYTTOJEN JA LIITANTOJEN KUVAUS
Etupuoli
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[1] Ohjauspaneeli
[2] Laserin hatapysaytyspainike
[4] Laserin varoitusvalo

[5] Valmiustilan painike

Kuva 2: Laitteen etuosa
Taustapuoli
[6] Virtaliitanta
[71 Jalkakytkimen liitanta
[8] Oven lukitusyksikon liitanta
[9] Paavirtakytkin (1/0)

[11] Potentiaalintasausliittimen liitanta

Kuva 3: Laitteen takaosa

Sivupaneeli
[3] Laserkuidun liitanta
[10] Huoltoliitanta
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4.41 Nayton vieressi sijaitsevien ohjauselementtien kiaus Laitteen sivu

Ohjauspaneeli laitteen etupuolella

Ohjauspaneeli ja naytto [1]

Kayttoliittyma jakautuu neljaan paaosioon ja nayttaa
seuraavat tiedot:
Laitteen tila (kaytossa/valmiustila)
Hoitotila (jatkuvan aallon tila [CW]), pulssitila ja
lisdohjelmat [valinnaisia ominaisuuksia])
Hoitoparametrit (kesto, energia, pulssiparametri)
Tehoasetukset
Kuidun tiedot
- Kohdistussateen asetukset
Asetuksia voi muuttaa nappainkentilld ja naytolla nakyvalla
kursorilla.

Nayton nappainkentat [1]

Kayttétilan ja valmiustilan valilla siirtyminen

Hoitotilan vaihtaminen (jatkuvan aallon tila, pulssitila ja
lisdohjelmat [valinnaisia ominaisuuksia])

Maaritettavan parametrin valitseminen

Kohdistussade (pois paalta, paalla, jatkuvatoiminen tila
tai pulssitila seka tehoasetukset)

Vaihdettujen hoitotilojen tallentaminen

Toiminnon valitseminen

Laserin varoitusvalo [4]

Laserin
hatapysaytyspainike [2]

Valmiustilan painike [5]

Paavirtakytkin (1/0) [9]

Laitteen etuosa
Valmis-tilassa varoitusvalo on vilkkuva oranssi valo.

Lasersateilyn aikana (sateilytila) LED-varoitusvalo syttyy ja
kuultavissa on varoitussignaali.

Mikali kuitu on asennettu asianmukaisesti, varoitusvalo
palaa vahvistukseksi jatkuvasti vihreana.

Hatapysaytyspainikkeen painaminen keskeyttaa
tehonsy6ton laserdiodeihin  ja estaa lasersateilyn
lahettamisen.

Paina laserin pysaytyspainiketta vain hatatilanteessa!

Taman painikkeen painaminen siirtaa laserin valmiustilaan,
josta se voidaan aktivoida uudelleen. Valmiustilaan
siirtymiseksi laitteen tulee olla kytketty paalle laitteen
takana olevalla virtakytkimella.

Laitteen taustapuoli

Kytkimesta kaytetdan myds nimitystad "virtakytkin” tai ”1/O-kytkin”.
Taman kytkimen asentoa vaihtamalla verkkojannitteen voi kytkea
paalle tai pois paalta.
Jos kytkin asennossa paalla, kayttaja voi syottdd jarjestelman
salasanan ja vaihtaa laitteen tilaa valmiustilan ja kayttétilan valilla.
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4.4.2 Liitantojen kuvaus

Laitteen takaosa

Virtaliitanta [6]

Laseria saa kayttaa vain normaalissa virtaldhdekokoonpanossa.
Tarkista kaapeli nékyvien vaurioiden varalta ennen pistokkeen
kytkemista virtalahteeseen. Al4 kaytd kaapelia tai vaihda se
uuteen, jos kaapeli on vaurioitunut.

Jalkakytkimen liitanta [7]

Jalkakytkin on liitettava laitteeseen taustapuolelle pistoliittimella.

Hoito alkaa kayttdjan painaessa jalkakytkinta. Laser lahettaa
sateilyd ennalta valitun ajan. Hoidon voi keskeyttdd milloin
tahansa vapauttamalla jalkakytkimen.

Laserlaite lahettda sateilya vain niin kauan kuin jalkakytkinta
painetaan.

Lasersateilyn lahettaminen jatkuu, kun kayttdja painaa
jalkakytkinta uudelleen.

Oven lukitusyksikon
liitanta [8]

Ovien lukitus voidaan liittaa laitteen takaosassa olevaan porttiin.
Laitetta voidaan kayttaa vain, jos oven lukitus on suljettu tai jos
mukana toimitettu suojatulppa on liitetty porttiin.

Perehdy lukuun 5.1.2 liitdnnan asianmukaisen kytkemisen
varmistamiseksi.

Huomautus: Varmista, ettd taman liitdntdan ei ole kytketty
jannitetta.

Potentiaalintasausliittimen
liitéanta [11]

Potentiaalintasausjohtimen voi yhdistaa laitteen taustapuolella
olevaan suojamaadoitusnastaan. Ota tdman kaapelin tilaamista
varten yhteyttd CeramOpteciin.

Laitteen sivu

Laserkuidun liitanta [3]

Kuituliitin - applikointikuitujen liittdmiseen. Jos kuituja ei ole
kiristetty kunnolla tai jos ne ovat I0ysalld/irti hoidon aikana,
nayttddn tulee virheilmoitus "Kuitua ei ole liitetty". Jos tdma
virheilmoitus tulee nakyviin, laser kytkeytyy valmiustilaan ja sita
ei voi enda aktivoida.

Huomautus: Kayta ainoastaan hyvaksyttyja
applikointijarjestelmiad, kuituja ja 1d8kinnallisid koettimia (katso
luku 6). Muiden kuin hyvaksyttyjen jarjestelmien kayttd voi
vaurioittaa laitetta ja johtaa vaaralliseen sateilyaltistukseen.
Vaatimusten noudattamatta jattaminen mitatéi takuun.

Huoltoliitanta [10]

Huoltoliitantadd saavat kayttda vain CeramOptecin valtuuttamat
henkil6t.
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4.4.3 Graafisen kayttoliittyman elementtien kuvaus

A: 15 W max 1470nm SYSTEM STATUS
360 pm B: 30 W max 980nm

/\One use remaining

| Continuous Wave Mode

o] [e]le]l-]

LASER POWER 10.0 —

1470 nm 980 nm
POWER RATIO | )
33 w 6.7 w

e
[ )

Y

|RESE[|TmIEnergy 0.0; e 0.0 ()

Kuva 5: Kayttoliittyman paanakymé

[1] Tietoalue

[2] Laserin tilapainike
[3] Tilanneviestit

[4] Hoitotilan asetukset
[5] Toimintoasetukset

[6] Paaosio

Toiminnon valitseminen

Hoitotilat
Hoitotilan valinta ja asetukset.

Tietonaytto

Tietonayton alue kayttoliittymassa on toistaiseksi tyhja. Tama
on tarkoituksellista. Tama ei vaikuta laitteen toimintaan,
turvallisuuteen eika suorituskykyyn. Nayton alue on varattu
tuleville paivityksille tai toiminnoille, jotka voivat valittaa
kayttajalle lisatietoja.
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Kayttajaasetukset
Laitteen versionumero, kieliasetukset, kohdistussateen
asetukset.

Huoltoasetukset

Naiden asetusten katselu ja muuttaminen on mahdollista vain
CeramOptecin huoltohenkildstolle tai muille than
valtuutetuille henkiléille.

Hoitoasetusten valitseminen

Continuous Wave Mode @

Jatkuvan aallon tila (CW)

Pulse Mode @

Pulssitila

ELVeS® Signal w

ELVeS®-signaalitila

ELVeS® Segment H

ELVeS®-segmenttitila

Dermatology ii'“":i

Dermatologiatila (vain Leonardo® 980/30W, Leonardo®

980/70W ja Leonardo® Dual 45)

Jarjestelman tila

OHJAIN PAALLA/POIS

Pilottisateen voi kytkea paalle tai pois paalta. Naytto iimaisee
sen, onko sade kytketty paalle. Tassa kohdassa on lisaksi
nahtavissa pilottisateen vari.

Pilottisdteen asetukset (AIMING)
Kayttaja voi maaritella pilottisateen varin, voimakkuuden ja
toimintatilan (CW/pulssi) asetukset.

SYSTEM STATE

JARJESTELMAN TILA: Valmiustila

Valmiustilassa virtaliitdnta on kytketty ja paakytkin on paalla-
asennossa. Valmiustilassa laite ei 1aheta lasersateilya, vaikka
jalkakytkinta painetaan.

Talla painikkeella laitteen voi kytkea valmiustilasta valmis-
tilaan.
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SYSTEM STATE

SYSTEM STATE

JARJESTELMAN TILA: Valmistelu

Jos valmiustilasta on siirrytty valmis-tilaan, laserlaite suorittaa
kaytén vaatimat valmistelut. Valmisteluvaihe kestaa noin 3
sekuntia.

JARJESTELMAN TILA: Valmis

limaisee laserin olevan nyt valmis kayttéa varten. Laserlaite
l&hettda lasersateilyd, kun jalkakytkintad painetaan.

Jos tata kosketuspainiketta painetaan, laite palaa valmis-
tilasta valmiustilaan.

JARJESTELMAN TILA: Siteily
[Imaisee laitteen lahettavan parhaillaan lasersateilya
jalkakytkimen ollessa painettuna.
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5 KAYTTO

Tarkista laserpakkauksen avaamisen jalkeen, ettd laitteessa ei ndy vaurioita. Ala kayta
laitetta, jos havaitset siina vaurioita. Lue tdma luku huolellisesti ja noudata luvun sisaltamia
ohjeita, ennen kuin kaynnistat laitteen. Kaikki litannat on kuvattu kohdassa ’"Liitdntdjen

kuvaus”.

5.1 LASERLAITTEEN VALMISTELEMINEN

Kaikki lisalaitteet (jalkakytkin, oven lukitusyksikko jne.) on yhdistettava laitteeseen, ennen
kuin virtajohto yhdistetaan pistorasiaan. Virtakytkimen voi kytked paalle taman jalkeen.
Perehdy seuraavissa luvuissa esitettyihin ohjeisiin, jotka koskevat lisalaitteiden liittamista.
Koko henkilostd kannattaa perehdyttaa ja kouluttaa sahkostaattisiin purkaustoimenpiteisiin.
Sahkoéstaattisen purkauksen varotoimenpiteitd koskevassa koulutuksessa on kaytava lapi
ainakin jalkakytkimen ja oven lukitusliittimien turvallinen kytkeminen ja irrottaminen.

HUOMAUTUS

suojajohdin toimii moitteettomasti!

Laitteen saa yhdistda vain sahkéverkkoon ja pistorasiaan, jonka

Vaara

lasersuojalaseja.

Laseryksikdn valmistelun jalkeiset kayttdvaiheet saa aloittaa vain, jos
kaikki tilassa oleskelevat henkilét kayttdvat asianmukaisia

Vaara

sateilyvaaran.

Leonardo®-laitteen ohjauselementtien ja konfigurointivaihtoehtojen
kayttd taman kayttdbohjeen kuvauksista poikkeavasti voi aiheuttaa

Vaara

vaurioitunut.

Ala kayta laserjarjestelmaa, jos jokin liittimistd on rikkoutunut tai

Vaara

Varmista, ettd toimenpidehuone on merkitty selkeasti ja etta
huoneeseen saavat kulkea hoidon aikana vain asianmukaisia
suojalaseja kayttavat henkilot. Jos tdma ei ole mahdollista, asenna
ovikytkin, joka katkaisee lasersateilyn oven avaamisen yhteydessa.
Huomaa, ettéd lasersateilyn katkaisu hoidon aikana voi aiheuttaa

suunnittelemattomia komplikaatioita.

5.1.1 Jalkakytkin

Jalkakytkin sisaltyy toimitukseen. Kytkin yhdistetdan
jalkakytkimen liittimeen laitteen sivulla/taustapuolella. Liita
toimitettu jalkakytkimen kaapeli jalkakytkimeen ennen
kayttoa.

Yhdista jalkakytkimen kaapelin 4-nastainen pyo6rea liitin
jalkakytkimen 4-nastaiseen liittimeen jalkakytkimen
kotelossa. Varmista, ettd liitinten kohdistimet ovat
vastakkain (ks. Kuva 6). Kirista liitin lopuksi kiertamalla
litintd kasin siihen saakka, kunnes tunnet kohtalaisen

Kuva 6: Jalkakytkimen ja jalkakytkimen
kaapelin yhdistdminen
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vastuksen. Kaapelin liittimen tiiviste on syyta tarkastaa ennen jokaista laserlaitteen
kayttokertaa.

Irrota jalkakytkimen kaapeli aina jalkakytkimesta ja laitteesta kuljetuksen tai sailytyksen
ajaksi. Laitteen kuljetus kaapeli kytkettyna johtaa laitteen vaurioitumiseen ja takuun
raukeamiseen.

Ala koske jalkakytkimen liittimen nastoihin. Sammuta laite ennen
jalkakytkimen kytkemista tai irrottamista.

Yhdista jalkakytkimen kaapeli laitteen taustapuolella sijaitsevaan
jalkakytkimen liitantdan yhdistettyasi ensin jalkakytkimen kaapelin
jalkakytkimeen. 6-nastainen pistoliitin sopii liitdntddn ainoastaan
yhdessa asennossa. Liittimen lukitsee paikalleen liittimessa ja
litinnéssa oleva kielekkeen ja uran yhdistelma. Ald kaytd voimaa

Kuva 7: Jalkakyikimen — yhdistaessasi jalkakytkimen kaapelin laitteeseen!
liiténté laitteessa

Jotta liitin olisi helpompi asettaa oikeassa asennossa liitantdan, seka liittimessa etta
litdnnassa on kohdistamiseen tarkoitettu punainen piste (ks. Kuva 7).

5.1.2 Oven lukitusyksikko (DI)

Mikali laitteessa ei kayteta sulkutulppaa, yhdistd oven lukitusyksikkd
kohdan Kuva 9 mukaisesti. Oven lukitusyksikdn kaapelin voi tilata
iimaiseksi CeramOptecilta. Oven lukitusyksikdn kayttd ei ole riittava
menettely lasersuojauksen kannalta. Laserhoitoon kaytettavien
leikkaussalien yhteydessd tulee kayttda lisdksi varoitusvaloja ja
varoituskilpia.

Ala koske oven lukitusyksikon liittimen nastoihin. Sammuta laite ennen
oven lukitusliittimen kytkemista tai irrottamista.

Kuva 8: Oven
Yhdistd oven lukitusyksikdon kaapeli tai suojatulppa oven lukitusyksikdn jukitusyksikon liitanta

litintdan laitteen taustapuolella. 6-nastainen pistoliitin sopii liitantaan /a/tteessa
ainoastaan yhdessa asennossa. Liittimen lukitsee paikalleen liittimessa ja liitannassa oleva
kielekkeen ja uran yhdistelma. Al4 kaytd voimaa yhdistdessasi oven Ilukitusyksikdn
laitteeseen!

Jotta liitin olisi helpompi asettaa oikeassa asennossa liitantdan, seka liittimessa etta
litdnndssa on kohdistamiseen tarkoitettu punainen piste (ks. Kuva 8).

Versio: AH / 2025-12-19 Kayttoohje: Leonardo® Sivu 36



+5V
electrically | Signal lamp with separate
R electric circuit
5V —_ separated
| 5mA ®
IC —@ ') o |
r\\ S1 ¥|_+i _I_
ine °
L 2 PIN
a Interlock s
HASER for example:
S1: door
S2: window
S3 S3: ...

Kuva 9 Oven lukitusyksikén liitdntdkaavio

5.1.3 Kuidun lukitustoiminto (Fl)

Turvallisuussyista laitteeseen on integroitu alykas kuidun lukitustoiminto (toimintoa kutsutaan
myo6s “kuidun kytkennaksi”). Yhteys kirjataan monimutkaisella logiikkalaitteella kahden
heijastavan katkaisimen avulla. Sade voi kulkea optiikasta kayttotarkoitukseen soveltuvaan
kuituun vain, kun molemmat heijastavat katkaisimet ovat kaytéssa. Optiikkakokoonpano on
sijoitettu kokonaan Leonardo®-kotelon sisdan. Tama kokoonpano on turvallisuuskonseptin
olennainen osa. Kayttajan ei tarvitse asentaa tai irrottaa kokoonpanoa.

5.1.4 Potentiaalintasaus (PE)
Laitteen  taustapuolella  olevaan  potentiaalintasauksen liitantdan  voi  liittaa
potentiaalintasausjohtimen (PE) piirin.

5.1.4.1 Yleistietoja potentiaalintasauksesta ja potentiaalintasauksen edut

Johtimen tai kappaleen sahkgjannitettd maahan nahden kutsutaan potentiaaliksi, jonka
mittayksikkd on voltti. Maalla ei ole sahkdvarausta, ja sen potentiaali on siten nolla.
Maadoitetun johtimen tai kappaleen potentiaali on myods nolla (maapotentiaali).

Sahkderistyksen vaurioitumisen seurauksena sahkdvaraus voi siirtya piirin alueella oleviin
metalliosiin. Tama johtaa potentiaalien kehittymiseen metalliosien valilla, mika on vaaraksi
ihmisille. Jos henkild koskettaa kahta eri metalliosaa, esim. sahkdlaitetta ja oven kahvaa,
samanaikaisesti, han toimii talléin potentiaalien johtimena, jolloin sédhko virtaa henkilon kehon
lapi. Sahkovirran kulkeutuminen ihmiskehon lapi voi olla tappavaa.

Taman mahdollisen vaaran aiheuttajan voi poistaa kayttamalla potentiaalintasausta (PE),
joka tasaa jannite-eron nollapotentiaalin tasolle. Tdman vuoksi potentiaalintasauksen kayttdéa
lismaadoituksena on syyta harkita (virtajohtojen valitykselld tapahtuvan normaalin
maadoituksen lisdksi). Potentiaalintasaus parantaa myo6s laakinnallisten laitteiden ja
jarjestelmien turvallisuutta.

Potentiaalintasauksesta ansiosta kaikissa laakinnallisten laitteiden ja jarjestelmien (esim.
laakinnalliset laserit, EKG, IV-pumput jne.) metallikoteloissa on sama jannitepotentiaali.
Koteloiden erilaiset jannitepotentiaalit voivat johtaa virheellisiin mittauksiin |&dketieteellisen
diagnosoinnin aikana, koska laakinnallisten laitteiden jannitepotentiaalien ero jarjestelmassa
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vaikuttaa ihmiskehosta suoritettaviin jannitemittauksiin (EKG, EMG, EKG jne.). Tasta syysta
potentiaalintasaus on aarimmaisen tarkeaa oikeiden ja patevien mittausten kannalta.

5.1.4.2 Potentiaalintasauksen kaytto ja potentiaalintasausta koskeva ohje

Kaikki potentiaalintasausjohtimilla varustetut laitteet on liitettava tahtikytkentda kayttaen
hoitohuoneen potentiaalintasauskiskoon. Yhdista ensin potentiaalitasausjohdin laserlaitteen
taustapuolella olevaan potentiaalintasausliitantdan ja taman jalkeen virtakaapelien
pistokkeet verkkopistorasioihin.

» EN 60601-1:2006 + A1:2013 + A2:2021: Sahkokayttoiset 1aakintalaitteet — osa 1:
Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle

» |EC 60364-7-710:2021: Low-voltage electrical installations - Part 7-710:
Requirements for special installations or locations — Medical locations

» DIN VDE 0100/ part 710: Electrical installations in hospitals and locations for medical
use outside hospitals

Kansallista lainsdadantoa ja turvallisuusmaarayksia on noudatettava.

5.1.4.3 IC-liitin
Yhdista laitteen asennuksen jalkeen sopiva valmistajan
hyvaksyma applikointikuitu optiikan liitantaan.

Varmista, etta liitin on tyonnetty kokonaan optiikan liitannan

sisaan. Mikali liitin on oikein paikallaan, liittimesta on l’fall‘n-c ff
kuultavissa napsahdusaani ja liittimen lukittuminen on \(:J
aistittavissa myos liitinta painettaessa. -

Mikali liitin ponnahtaa selvasti ulospain, liitinta ei ole

yhdistetty oikein. Jos liittimen yhdistdminen ei onnistu  /uva 70: Leonardo® Fiber -kuituun
useammalla yrittdmalldkaan, ota yhteys CeramOptecin yhdistetty IC-litin

edustajaan.

Jos liitin on yhdistetty oikein, viesti "Kuitua ei kytketty” katoaa naytdsta.
Instrumentin voi nyt valmistella kayttda varten ja kayton aloittaa.

Laite on varustettu jarjestelmalld, joka tunnistaa applikointikuidut
automaattisesti. Laite lukee kaikkien IC-kuitujen tapauksessa kuitua
koskevat tiedot koodausta, kun kuitu on yhdistetty laitteeseen.

ﬁ%{vf ;7 ) Jos viesti "Ei kelvollinen biolitec®-kuitu” ilmestyy nayttoon, laite ei ole
Si%gnixijamta tunnistanut kuidun koodausta tai laite on todennut kuidun laseryksikdlle
(maaraysmerkki)  sopimattomaksi laitteelle maariteltyjen tietojen perusteella. Taman laitteen

yhteydessad saa kayttda vain siihen hyvaksyttyja applikointikuituja (ks.
sivu 27). Ota yhteyttd huolto-osastoomme, jos tarvitset lisatietoja.

Varoitus

Varmista, ettd hoitohuone on selkeasti merkitty ja etta
vain asianmukaisia suojalaseja kayttavat henkilot
paasevat huoneeseen hoidon aikana. Jos tama ei ole
mahdollista, laitteen yhteyteen on asennettava oven
lukitusyksikkd, joka katkaisee lasersateilyn oven
avaamisen yhteydessd. Huomaa, ettd laserin
sammuminen hoidon aikana voi aiheuttaa tahattomia
komplikaatioita.
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5.2 LASERIN PYSAYTYSVAIHTOEHDOT
Katkaise lasersateily tosiasiallisessa tai havaintojesi perusteella esiintyvassa hatatilanteessa
suorittamalla jonkin seuraavassa kuvatuista toimenpiteista:

Paina laserin hatapysaytyspainiketta.

Poista jalkakytkin kaytdsta nostamalla jalka sen paalta.

Siirry valmiustilaan painamalla kosketusnaytén SATEILY-painiketta.

Sammuta laite painamalla jarjestelman valmiustilan painiketta yli 2 sekuntia.
Katkaise verkkojannite laitteesta kytkemalla laitteen taustapuolella sijaitsevan
virtakytkimen pois paalta.

Oven lukituspiirin voi katkaista, mikali laite on varustettu lukituspiirilla.

YVVVVY
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biomedical technology

6 LEKuva 12: Laserin hétéapyséytyspainike Kuva 11: Jarjestelmén valmiustilan
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Taman luvun ohjeissa viitataan luvussa “Laitteen kuvaus” (alkaen sivulta 22), esitettyihin
tietoihin. Varmista, etta olet lukenut kyseisen luvun kokonaan ja ymmartanyt luvun sisallon,
ennen kuin jatkat eteenpain. Jos sinulla on kysyttavaa kyseisista ohjeista tai jos jotkin ohjeista
on mahdollista ymmartaa vaarin, ota yhteys CeramOptecin asiakaspalveluun.

6.1 LAITTEEN KYTKEMINEN PAALLE / POIS PAALTA

Asennuksen ja lisdlaitteiden valmistelun jalkeen Leonardo®-laitteen voi kytkea paalle laitteen
taustapuolella sijaitsevalla virtakytkimella. Virran kytkemisen jalkeen laite on jarjestelman
valmiustilassa. Laitteen voi kaynnistaa painamalla jarjestelman valmiustilan painiketta
kosketusnayton vasemmassa reunassa (biolitec® logo) vahintaan 1 sekunnin ajan.

Alustusvaihe on paattynyt, kun nayttdon ilmestyy PIN-koodin syottdmiseen tarkoitettu
lukitusnakyma.

Laserlaitteen voi kytked takaisin jarjestelman valmiustilaan painamalla jarjestelman
valmiustilan painiketta vahintdan 2 sekunnin ajan. Jarjestelma kytkeytyy pois paalta ja jaa
valmiustilaan, kunnes jarjestelma otetaan uudelleen kayttdon painamalla jarjestelman
valmiustilan painiketta uudelleen tai sammutetaan kokonaan. Verkkojannitteen voi katkaista
koko jarjestelmasta kytkemalla taustapuolella sijaitsevan paavirtakytkimen pois paalta.

Al3 irrota vaurioiden ehkaisemiseksi virtajohtoa laitteesta tai pistorasiasta, ennen kuin olet
sammuttanut laitteen kokonaan. Takuu ei korvaa missdan tapauksessa vahinkoja, jotka
johtuvat siita, etta laite on erotettu vaarin jannitteensyotosta.
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Kuva 13: Kéynnistysndkymé / laserin kytkeminen p&élle

6.2 LUKITUSNAKYMA

Leonardo®-laite on suojattu asiattomalta kaytélta 4-numeroisen kayttajan tunnusluvun (PIN-
koodin) avulla. Tunnusluku syétetaan kosketusnaytdon numeronappaimistolla. Jos olet
syottanyt koodin oikein, vahvista sydttdamasi koodi painamalla vihreallda valintamerkilla
varustettua painiketta (v'). Kayttdja voi tyhjentda syottdkentan painamalla punaisella ristilla
(x) varustettua painiketta. Kun salasana on syotetty oikein, laite siirtyy aloitusnakymaan.

Huoltoedustaja tai CeramOptecin valtuuttama henkiléstd luovuttaa koodin laitteen
toimituksen ja siihen liittyvan opastuksen yhteydessa. Jos PIN-koodi on kadonnut tai tarvitset
aiheeseen liittyvia lisdtietoja, ota yhteys CeramOpteciin ja ilmoita talldin laitteen
taustapuolelle merkitty sarjanumero.

Laserjarjestelman PIN-koodin oletusasetus on: 1234.
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Bife

biomadical ticheclagy

Enter your password please

Kuva 14: Paasynhallinnan ndkymé — siséltaa paésykoodin (PIN-koodin) syéttdmiseen tarkoitetun kentén

6.3 ALOITUSNAKYMA

Aloitusndkymasta kayttdja voi valita jatkuvan aallon tilan [CW]), pulssitilan samoin kuin
suoritettujen hoitojen tiloissa, joita ovat ELVeS®-signaalin, ELVeS® -segmentin ja
dermatologian tila. Lisaksi kayttaja voi siirtya nakymasta yleisiin kayttajaasetuksiin (ks. kuva
15, hammaspydran symboli oikeassa alakulmassa).

A: 15 W max 1470nm SYSTEM STATUS

3s0pm | B 30 Wmax  980nm ‘ ﬂ

LASER POWER 10.0 W_

1470 nm 980 nm

POWER RATIO

33 6.7 w

IRESE["IW ey 0.0 tme 0.0

Kuva 15: Jatkuvan aallon tilan (CW) nékymé (kahdella aallonpituudella toimivat laitteet).

6.4 KIELI
Kielen valitsemiseksi kayttdjan tarvitsee vain koskettaa haluamansa kielen kenttaa, joka

sisaltaa kieltd edustavan maan lipun ja kielen nimen.
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Kielen valitsemisen jalkeen voit palata asetusten valikkoon painamalla painiketta "Takaisin”
naytdn vasemmassa ylakulmassa.

Az 40 W max 1470nm SYSTEM STATE
3so0pm | B: 160 Wmax  980nm

&One use remaining

Kuva 16: Valikon kohta: kielen valitseminen.

6.5 KOHDISTUSSATEEN KONFIGUROINTI

Kohdistussade seuraa samaa reittid kuin hoitosdde, joten se myds osoittaa
hoitosateilytettdvan alueen. Kohdistussadettd voi myds kayttda ennen koettimen viemista
potilaaseen. Nain on mahdollista varmistaa, ettd koetin ja kuitu ovat moitteettomassa
kunnossa.

Huomio

Kohdistussade 532 nm:n vihred lasersdde tai 635 nm:n punainen
lasersédde. Kohdistusséateen laserluokka on 3R. Ala katso suoraan sadetta
kohti. Al4 suuntaa sadetté heijastavia pintoja kohti.

Aloita pienellda teholla ja kasvata tehoa, kunnes kuitu on sateen
silmamaaraisen arvioinnin perusteella moitteettomassa kunnossa.

Laitteen kaynnistyessa kohdistussade on pois paalta. .

Kayttajan on painettava PILOT-painiketta kytkedkseen !
kohdistussateen paalle.

Nayttd nayttaa sitten, onko kohdistussade paalla, ja sen varin. Kohdistussade on kytkettava
pois paaltd ennen hoidon jatkamista tai asetusten muuttamista. Kayttdja voi valita
kohdistussateen aallonpituuden ylapalkissa olevan PILOT-ruudun avulla.
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A: 15 W max 1470nm SYSTEM STATUS
3s0pm | B2 30 W max  980nm

/\One use remaining
| Continuous Wave Mode i
L
LASER POWER 10.0 . )
1470 nm 980 nm
POWER RATIO | )
3-3 w 6.7 W
¥ %
| RESET | Trestment erey 0.005 7me 0.0 < 2
— S—
| S

Kuva 17: Valikon kohta: kohdistusséteen asetusten méérittely.

6.6 HOITOTILAT

6.6.1 Lasertehon konfigurointi

Kayttaja voi konfiguroida jokaisen hoitotilan lasertehon erikseen. Voit asettaa yhta
aallonpituutta lahettavien laitteiden lasertehon koskettamalla valkoista ohjauspaneelia
kayton aikana. Kahta aallonpituutta lahettavien laitteiden laserteho voidaan konfiguroida
menetelmalla 1 (vakiosuhde aallonpituuden 1 ja aallonpituuden 2 valilla) tai menetelmalla 2
(aallonpituuksien lasertehoja voidaan muuttaa toisistaan rippumatta). Lasertehon voi asettaa
1 watin portain.

A: 15 W max 1470nm SYSTEM STATUS
360pm | B> 30 Wmax 980nm

/N\One use remaining

‘ Continuous Wave Mode

Menetelm

LASER POWER

N

‘RESE[ Treatmeni Energy 00; e 0.0

J

Kuva 18: Lasertehon asettaminen kahta aallonpituutta lahettéville laitteille.
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A: 20 W max 1470nm BRI AL

360 pm

/N\One use remaining

| Continuous Wave Mode H

| |

|RESEI'|Tmannm|Energy 00, w 0.0

Kuva 19: Lasertehon asettaminen yhtéa aallonpituutta lahettéville laitteille.

Menetelma 1: Voit maarittda lasertehon napauttamalla valkoista lasertehon kayttépaneelia.
Voit nostaa asetettua tehotasoa siirtamalla palkkia oikealle. Voit pienentdd tehotasoa
siirtmalla palkkia vasemmalle.

Voit myds kayttaa painikkeita H ja ﬁ

Kahta aallonpituutta lahettavien laitteiden kummankin aallonpituuden lasertehoa voi saataa
samanaikaisesti siten, ettd kummankin aallonpituuden lasertehojen keskindinen suhde valilla
pysyy vakiona.

o  oom 1000
g
2.0W 45.0W

[ 47onm=33w | [ ssm=6W | @& 7

Kuva 20: Lasertehon asettaminen yhta tai kahta aallonpituutta lahettéville laitteille.

Menetelma 2: Kahta aallonpituutta lahettavien laitteiden lasertehon voi asettaa erikseen
kummallekin aallonpituudelle kyndkentan avulla. Jos 2D Power Control™ EI ole kaytdssa,
nayttoon avautuu ikkuna, jossa on nelja vierityspalkkia. Tassa ikkunassa voi asettaa erikseen
kokonaistehon, kummankin aallonpituuden tehojen keskindisen suhteen ja yksittaisten

aallonpituuksien tehot joko liikkuttamalla vierityspalkkeja tai painamalla painikkeita a tai

-~
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Kuva 21: Lasertehon asettaminen kahdelle aallonpituudelle ilman 2D Power Control™ -toimintoa.

Jos 2D Power Control™ on kaytdssa“, voit maarittaa talla toiminnolla kaksi eri hoitolaseria.
1470 nm:n aallonpituudella toimivaa hoitolaseria ohjataan vaaka-akselilla ja 980 nm:n,
1064 nm:n tai 1940 nm:n aallonpituudella toimivaa hoitolaseria puolestaan pystyakselilla.

e 2D Power Control™

Power relation 33/67

Kuva 22: Lasertehon asettaminen 2D Power Control™ -toiminnon avulla.
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Power relation 33/67

2D Power Control™

14.0
Laser
1470 nm

® 2

Kuva 23: Tehon asettaminen laserin kokonaistehon pysyessé vakiona.

Asteikon vieressa olevaa FIX-kenttaa painettaessa nayttoon ilmestyy vihrea apuviiva, joka
auttaa saatamaan kummankin aallonpituuden tehojen suhdetta siten, ettd kokonaisteho

pysyy samalla vakiona.

2D Power Control™ Power relation 33/67

Kuva 24: Tehon asettaminen aallonpituuksien tehojen suhteen pysyessé vakiona.

Ikkunan vasemmassa alakulmassa olevaa FIX-kenttda painettaessa nayttéon ilmestyy vihred
apuviiva, joka auttaa laserin kokonaistehon sdatamisessa.

Voit myds kiinnittaa lasertehon yhdelle kyseisen akselin aallonpituudelle, kun taas toisen
aallonpituuden teho pysyy saadettavissa.

Versio: AH / 2025-12-19 Kayttoohje: Leonardo® Sivu 46



2D Power Control™ Power relation 33/67

Kuva 25: 1 470 nm:n aallonpituuden tehon kiinnittdminen vaaka-akselilla.

oo 2D Power Control™ Power relation 33/67

Kuva 26: 980 nm:n / 1 064 nm:n aallonpituuden tehon kiinnittdminen pystyakselilla.

6.6.2 Hoitotilan valitseminen
Paina hoitotilan valitsemista varten hoitotilan pudotusvalikkoa. Kaikki valittavissa olevat tilat
nakyvat naytolla.
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A: 15 W max 1470nm ‘ SYSTEM STATUS

/\One use remaining

Continuous Wave Mode u

ELVeS® Signal w
1l

ELVeS® Segment w

Dermatology Cyy _ ') )

[

Kuva 27: Hoitotilan valitseminen kosketusné&ytolta.

6.6.3 Hoitotilojen kuvaus

Kaikkia Leonardo®-laserlaitteita voi kayttda kahdessa perustilassa, jatkuvan aallon (CW)
tilassa tai pulssitilassa, seka suoritettujen hoitojen tiloissa, joita ovat ELVeS®-signaalin,
ELVeS® -segmentin ja dermatologian tila.

CW-tilassa laser lahettaa jatkuvasti sateilya valitulla teholla niin kauan kuin jalkakytkinta
painetaan.

Pulssitilassa laser lahettda sateilypulsseja valitulla teholla niin kauan kuin jalkakytkinta
painetaan. Pulssien maara ja muoto (pulssin kesto / tauko) on asetettavissa.

Méaaritelty pulssien maara — 1-99 pulssia (riippuu konfiguroinnista).
Jatkuvatoiminen pulssien sarja niin kauan kuin jalkakytkinta painetaan.

Pulssien sarja toistuu niin kauan kuin jalkakytkinta painetaan tai kunnes maaritelty pulssien
maara saavutetaan. Jos jalkakytkin keskeyttaa pulssin tai pulssin tauon, koko pulssien sarja
toistuu, kun jalkakytkinta painetaan uudelleen.

ELVeS®-signaalin tila perustuu jatkuvan aallon tilaan. Laite ilmoittaa aanimerkkien avulla
kuidusta laskimoon johtamansa energian maaran.

ELVeS®-segmentin tila perustuu jatkuvan aallon tilaan. Tilaa avustaa kayttajaa laskimoiden
hoidon aikana nayttéon ilmestyvien ohjeiden avulla.

Dermatologian tila perustuu pulssitilaan. Tassa tilassa laserlaite asettaa tarvittavan
lasertehon automaattisesti valittua tehotiheytta varten suhteessa valittuun kasikappaleeseen.

6.6.3.1 Jatkuva tila, CW

Laser kaynnistyy viimeksi tallennetussa tilassa. Tilaa voi vaihtaa ainoastaan laserlaitteen
valmiustilassa painamalla naytoltd hoitotilan painiketta. Laser nayttda tassa CW-tilan.
Kayttaja voi muuttaa valmiustilassa laserlaitteen asetuksia. Laserlaite ei |dhetd valmiustilassa
sateilyd myoskaan siind tapauksessa, etta jalkakytkinta painetaan.
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Lasertehoa voi sdatdd jatkuvan aallon tilassa kohdan Kuva 28 mukaisesti. Asetusten
(kayttotila, teho, kohdistussade) muuttamisen jalkeen kayttgja voi aktivoida laserlaitteen
lasersateilyn lahettamistd varten koskettamalla nayton oikeassa ylakulmassa olevaa
valmiustilan painiketta, jolloin laite siirtyy valmis-tilaan.

A: 20 W max 1470nm

360 pm

/\One use remaining

| Continuous Wave Mode

LASER POWER 6 . 3 W_

| RESET. | Treatment Energy 00; e 0.0

Kuva 28: Jatkuvan aallon tilan CW nékyma.

Valmiustilan painikkeen painamisen jalkeen laserlaite siirtyy valmisteluvaiheeseen, joka
kestaa noin 3 sekuntia. Taman jalkeen laser on kayttovalmis.

Laserlaite on nyt aktiivinen, minka vuoksi laserin vaara-alueen tulee myos olla suojattu.
Naytdn vieressd oleva keltainen LED-valo vilkkuu ja ndytén alaosaan ilmestyy viesti
"Kaynnista laser painamalla jalkakytkinta".

Varoitus:

Kun laite on valmis-tilassa, applikointikuitu sateilee laservaloa
jalkakytkinta painettaessa. Laser antaa yhtajaksoisen aanimerkin, ja
nayton vieressa oleva LED-valo palaa niin kauan kuin laite 1ahettda
lasersateilya.

Mikali laite on aktivoitu jatkuvan aallon tilassa, laite sateilee laservaloa laitteeseen
liitetyn applikointikuidun valityksella niin kauan kuin jalkakytkinta painetaan.
Lasersateilyn voi keskeyttaa vapauttamalla jalkakytkimen. Lasersateilyn voi aktivoida
useita kertoja perdakkain niin kauan kuin laserlaite on valmis-tilassa.
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Kuva 29: Séteilyn ldhettdmiseen valmiin laserin néaytto.

Lasersateilyn aikana laite nayttda jarjestelman tilan kohdalla viestin "LASERSATEILYA”.
Hoitoaika ja hoidon sateilyenergia lasketaan yhteen ja naytetddn samanaikaisesti. Hoitoaika
ja hoitoenergia voidaan nollata, kun laser on kaytdssa tai valmiustilassa.

Voit siirtda laitteen milloin tahansa turvalliseen valmiustilaan painamalla naytdn oikeassa
ylakulmassa olevaa valmis-painiketta. Laite on siirrettdva valmiustilaan aina hoidon paatyttya
tai kun kuitu asetetaan hetkeksi sivuun.

Voit keskeyttaa lasersateilyn lahettamisen milloin tahansa:

e vapauttamalla jalkakytkimen
¢ painamalla laserin pysaytyspainiketta
e painamalla valmiustilan painiketta

Myds turvapiirit voivat keskeyttaa lasersateilyn (yleensa tahattomasti). Normaalissa kaytdssa
lasersateilya ei tule tahallisesti sammuttaa nailla piireilla:

e avaamalla huoneen oven silloin, kun oven lukitusyksikkd on yhdistetty laitteeseen.

¢ irrottamalla applikointikuidut.
Talloin lasersateily keskeytyy valittdmasti, aanimerkki loppuu ja lasersateilyn symboli
sammuu. Laserlaite siirtyy turvalliseen valmiustilaan. Nayttéon ilmestyy viesti, joka ilmoittaa
sammutuksen syyn.
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Jatkuvan aallon tila (CW)

Jalkakytkinta Jalkakytkin
painetaan vapautetaan

Lasersateilya

------------------------------------ Laser pois paalta

Jalkakytkinta
painetaan

Kuva 30: Jatkuvan aallon tilan (CW) graafinen esitys — Laserlaite lahettaa séteilya niin kauan kuin
Jalkakytkintéa painetaan. Laserséteilyn ldhettdminen lakkaa, kun jalkakytkin vapautetaan.

6.6.3.2 Pulssitila

Tassa tilassa laite tuottaa lasersateilyn pulsseina asetetun energiatason mukaisesti. Nama
parametrit ovat kayttajan maariteltavissd. Laser kaynnistyy viimeksi tallennetussa tilassa.
Tilaa voi vaihtaa laserlaitteen valmiustilassa painamalla naytéltd hoitotilan painiketta.
Laserlaitteen naytdssa on talldin "Pulssitila” (ks. Kuva 31). Kayttdja voi muuttaa
valmiustilassa laserlaitteen asetuksia. Laserlaite ei Iaheta valmiustilassa sateilyd myoskaan
siind tapauksessa, etta jalkakytkinta painetaan.

Kayttaja voi nyt valita pulssitilan. Naytolld voidaan maarittda pulssitilan asetukset
(seuraavalla sivulla kuvatulla tavalla). Valit naytetaan graafisesti vasemmalla.

Az 15 W max 1470nm SYSTEM STATUS
360pum | B: 30 Wmax 980nm

/N\One use remaining

PULSE NUMBER Infinity

PULSE DURATION 001 s
PULSE PAUSE 001 s

| RESET. | Treatment Eneray 00; w 0.0 Pulses delivered ()

Kuva 31: Pulssitilan ndkymé (kaksi aallonpituutta).
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A: 20 W max 1470nm

360 pm

SYSTEM STATUS

| Pulse Mode

LIl LASER POWER 3.9 ,
PULSE NUMBER Infinity
PULSE DURATION 050 s
PULSE PAUSE 050 s

oy
(K

e a
L |
|-t ]

|"RESET. | Trestment Energy 00; e 0.0

Pulses delivered )

Kuva 32: Pulssitilan ndkymé (yksi aallonpituus).

PULSE NUMBER

=
£
=
=

Kuva 33: Pulssitilan ndkyma, parametrien asetukset

Pulssitilassa kayttaja voi asettaa seuraavat parametrit koskettamalla naytolta parametrien

palkkeja:

Pulssien maara
(pulssien toistokerrat)

Pulssin kesto
(Pulssin pituuden

enimmaisarvon voi
maarittaa huoltoedustaja)

Pulssin tauko
(Pulssien valin

enimmaisarvon voi
maarittad huoltoedustaja)

1-99 pulssia (kokoonpanon mukaan)

10 ms-60,0s

10 ms-60,0s

kauan kuin jalkakytkinta painetaan.

Jatkuvatoiminen pulssien sarja niin

10 ms-60,0s

10 ms-60,0s
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Voit muuttaa valittuja asetuksia koskettamalla vastaavaa kenttda ja siirtdmalla vihreaa

palkkia tai painamalla painikkeita H ja w
Voit suurentaa maaritettyja arvoja (teho, pulssin kesto, pulssin tauko, pulssien maara)

siirtAmalla palkkia oikealle tai painamalla painiketta ﬂ Arvoja voi pienentaa arvoja

siirtdmalla palkkia vasemmalle tai painamalla painiketta H

Kayttaja voi tallentaa asettamansa pulssimuodon painamalla painiketta '!‘

PULSE NUMBER

| DURATION ZOOM |

PAUSE Z00M

| |
\ J

Kuva 34: Pulssin keston zoomauksen asetukset.

Pulssin kestoa ja taukoa voi hienosaataa zoomaustoiminnolla, joka helpottaa yksittaisten
segmenttien tarkkaa saatamista.

PULSSITILASSA laser lahettaa sateilypulsseja valitulla teholla niin kauan kuin jalkakytkinta
painetaan. Pulssien maara ja muoto (pulssin kesto, pulssin tauko) on talldin asetettavissa.

« Maaritelty pulssien maara — arvo valittavissa 1 ja 99 pulssin valilta.

« Jatkuvatoiminen pulssien sarja niin kauan kuin jalkakytkinta painetaan.

Pulssien sarja toistuu niin kauan kuin jalkakytkinta painetaan tai kunnes maaritelty pulssien
maara saavutetaan. Jos jalkakytkin keskeyttaa pulssin tai pulssin tauon, koko pulssien sarja
toistuu, kun jalkakytkinta painetaan uudelleen.
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Yksittaisen pulssin tila

Jalkakytkinta Jalkakytkin
painetaan vapautetaan

fffffff \ / Lasersateilya

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, Laser pois paalta

Pulssin kesto

(esim. 2s)
Jalkakytkinta Jalkakytkin
painetaan vapautetaan

fffffff \ / Lasersateilya

fffffff Laser pois paalta

< »

Pulssin kesto
(esim.2s) &

Kuva 35: Graafinen esitys yksittdisestd konfiguroidusta pulssista yksittaisen pulssin tilassa.

Laite I&hettda valosateilya pulssitilassa tapahtuvan kayton aikana. Laite 1ahettaa valosateilya
esivalitun pulssin keston ajan jalkapainiketta painettaessa. Pulssien |ahettaminen paattyy,
kun pulssin kesto on umpeutunut tai kun jalkakytkin vapautetaan.

Usean pulssin tila Esimerkki-
Jalkakytkinta Pulssin | Nhpulssi=3 Jalkakytkin
painetaan tauko vapautetaan
fffffff \ - - / Lasersateilys
Pulssin
kesto

Jalkakytkinta
painetaan
uude|leen

Jalkakytkinta
painetaan

fffffff <

Lasersateilya

a4 3 L L1 laserpois
Y ) paalts
Jalkakytkin Jakso toistuu pulssista (1)
vapautetaan alkaen

Kuva 36: Graafinen esitys useista konfiguroiduista pulsseista usean pulssin tilassa.

Laite [&hettda valosateilya pulssitilassa tapahtuvan kayton aikana. Laite 1ahettda valosateilya
esivalittua pulssien maaraa varten ja esivalitun pulssin keston ajan niin kauan kuin
jalkapainiketta painetaan. Pulssien lahettaminen paattyy, kun maaritelty pulssien maara on
tullut tayteen tai kun jalkakytkin vapautetaan.
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6.6.3.3 ELVeS®-segmenttitila

ELVeS®-segmenttitila on jatkuvan aallon tila, jossa laite avustaa kayttajaa aanimerkkien ja
nayttéon ilmestyvien ohjeiden avulla. Kayttaja voi ottaa kayttéon yksittaisten laskimon osien
kohdennetun hoidon maarittelemalla laserlaitteeseen tehoasetukset maaratylla laskimon
pituudella.

Laser kaynnistyy viimeksi tallennetussa tilassa. Tilaa voi vaihtaa laserlaitteen valmiustilassa
painamalla naytolta hoitotilan painiketta.

SYSTEM STATUS

A: 15 W max 1470nm
ssopm | B: 30 W max 980nm #

/A\One use remaining

| ELVeS® Segment ﬁ
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5.0 10.0 15.0 20.0 25.0 30.0 35.0 40.0
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- RESET —
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Kuva 38: ELVeS®-segmenttitilan asetusten ndkyma (yksi aallonpituus)
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Hoidon aikana naytdn edistymispalkki osoittaa, kuinka paljon energiaa J/cm laser on
sateilyttanyt valitun suoniosion asetusten mukaisesti.

Lasertehon voi maaritellda ELVeS®-segmenttitilan nakyman ylaosassa. Alaosan valkoisen
kentan painaminen avaa uuden ikkunan, jossa on maaritettava seuraavat parametrit:

o Laskimon pituus: Valitse hoidon kohteena olevan laskimon segmentin pituus
senttimetreina (5—-100 cm).

o Energial/pituus: Valitse sateilytysenergian maara (jouleina) senttimetria kohti.

A: 15 W max 1470nm SYSTEM STATUS

ssopm | B2 30 Wmax  980nm ‘

/N\One use remaining

Ii ELVeS® Segment Settings
e LENGTH OF VEIN cm E
o .

5am 100 cm

E ENERGY/LENGTH J/cm E
: .

20 Jfam 200 Jfcm

RIS

.

Z20.0 J/cm

|'RESET| Treatmeni Encray 00; e 0.0 ?

Kuva 39: Parametrien asettaminen ELVeS®-segmenttitilassa.

Voit muuttaa parametreja napauttamalla painikkeita a tai H taikka siirtamalla vihreaa
palkkia. Leonardo®-laite laskee tdman jalkeen automaattisesti laskimon segmentin pituuden
valitun energiamaaran perusteella ja nayttaa sen edistymispalkkina.

Tarkistettuaan kaikki parametrit viela kertaalleen kayttaja voi aktivoida laserlaitteen
lasersateilyn lahettamistd varten koskettamalla nayton oikeassa ylakulmassa olevaa
valmiustilan painiketta. Kun valmiuspainike aktivoidaan, laser siirtyy valmisteluvaiheeseen.
Tama ilmenee JARJESTELMAN TILA -kohdan vieressé olevasta VALMISTELU-valosta.
Laserlaite antaa 2 sekunnin pituisen lyhyen danimerkin.

Laserlaite on nyt aktiivinen, minka vuoksi laserin vaara-alueen tulee myos olla suojattu.
Nayton vieressa oleva keltainen LED-valo vilkkuu ja nayton ylaosaan ilmestyy viesti
"Kaynnista laser painamalla jalkakytkinta".

Mikéli laite on valmis-tilassa, laite sateilee ELVeS® -segmenttitilassa laservaloa
laitteeseen liitetyn applikointikuidun valityksella niin kauan kuin jalkakytkinta
painetaan. Laserlaite antaa danimerkin niin kauan kuin jalkakytkinta painetaan. Myos
ndyton vieressa oleva LED-valo palaa niin kauan kuin laite lahettaa lasersateilya.
Lasersateilyn voi keskeyttaa vapauttamalla jalkakytkimen.
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Lasersateilyn voi kaynnistdd useita kertoja perdkkdin niin kauan kuin laserlaite on
aktiivisessa tilassa.

Laserséteilyn aikana laite naytdssd on viesti "LASERSATEILYA”. Laite laskee
samanaikaisesti hoitoajan ja hoidon sateilyenergian yhteen ja nayttaa sen edistymispalkissa.

Esimerkki: Hoitoon halutaan kayttda 80 J energiaa 1 cm:a kohti laskimon pituudella ja
hoidon kohteena on 50 cm:n pituinen laskimo. Laskimon pituuden ja energian maaran voi
maaritella ELVeS® -segmenttitilan asetusnakymassa. Leonardo® laskee automaattisesti
hoidon kohteena olevan laskimon segmentin pituuden valitun pituusyksikkokohtaisen
energian ja hoitoon kaytetyn sateilyenergian perusteella ja nayttda arvon edistymispalkissa.

Huomautus:

Huomaa, etta kayttaja maarittda todellisen energian sateilytettavan suonen
pituutta kohti. Laserlaitteen nayttdmat tavoitearvot ovat vain suuntaa
antavia arvoja, jotka koskevat optimaalista ja homogeenista energian
annostelua. Tata voidaan pitaa teoreettisena (tavoite)arvona, ja sité voidaan
kayttaa tavoitearvojen ja todellisten arvojen vertaamiseen.

Edistymispalkki antaa vain teoreettisen arvon, joka ilmoittaa, kuinka pitkan
matkan kayttajan olisi pitanyt edeta suoneen, jotta sateilytettavan energian
tasaisuus voitaisiin maksimoida. Se ei koskaan mittaa, onko kuitu liikkkunut
tai kuinka kauas se on liikkunut.

Kayttaja vastaa itse todellisen vetonopeuden ja laserin laskimossa
likkuman matkan vertaamisesta ja sovittamisesta laitteen laskemiin ja
etenemispalkissa nayttamiin parametreihin!

6.6.3.3.1VAIN Leonardo® Dual 20

Leonardo® Dual 20 -mallissa on kaytettavissd normaalin ELVeS®-segmenttitilan laajennus,
jonka ansiosta kayttdjan on mahdollista maaritella aloitusenergia ja lopetusenergia
valitsemaansa laskimon segmenttia varten pituusyksikkda kohti kaytettavan energiamaaran
asettamisen liséksi. Nain on mahdollista ottaa automaattisesti huomioon laskimon halkaisijan
muutokset (arvoja pienenentamalla).

DepthControl-toiminnon ansiosta on mahdollista kayttaa esiasetettuja kiinteasti maariteltyja
(oletusarvojen mukaisia) eri aallonpituuksilla kaytettdvien tehojen suhteita, jolloin eri
aallonpituuksien tehon voi sovittaa optimaalisesti laskimoiden ominaisuuksiin, kuten
laskimoiden halkaisijaan ja seindamapaksuuteen.

Kaytettavissa ovat seuraavat erityyppisille verisuonille tarkoitetut esiasetukset:

e Junction GSV (jalkavarren ison iholaskimon junktio)
e Side branches (sivuhaarat)

e SSV (jalkavarren pieni iholaskimo)

e Stump/perforators (tyngat/perforointi)

e Nerve location (hermon sijainti)
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Kuva 40: Esiasetus "Junction GSV” ELVeS®-segmenttitilassa.

Saatoalue: Lasertehoa voi saataa liukupalkin avulla 6 ja 18 W:n valilla.

. 2D Power Control™ Power relation 75/25

|Junction GSV, Side Branches Stump/Perforz | S5V | Nerve locatior

Kuva 41: Esiasetus "Side branches” ELVeS®-segmenttitilassa.

Lateraalisten haarojen hoitoon kaytettavan tehon voi asettaa 4—10,7 W:n valille.
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2D Power Control™ Power relation 50,50

IJuncticm G5V| ISide Branche-'.\;I §tump/Perforﬁ | SSV | II\Ier\.'e IocatiorI

Kuva 42: Esiasetus "Stump/perforators” EL Ve S®-segmenttitilassa.

Tynkien hoitamiseen ja laskimoiden perforointiin tarvittavia suuria energiamaaria voi muuttaa
saatamalla tehoa 4—-16 W:n valilla.

. 2D Power Control™ Power relation 83/17

{Junction GSV,  Side Branches Stump/Perforz | S5V | Nerve location

Kuva 43: Esiasetus "SSV (Small Saphenous Vein)” ELVeS®-segmenttitilassa.

Pohkeen alueella tehoa voi saataa 6-9,6 W:n valilla.
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. 2D Power Control™ Power relation 100/0
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Kuva 44: Esiasetus ” Nerve location” ELVeS®-segmenttitilassa.

Hermojen kohdalla kaytettavaa tehoa voi saataa 2—-8 W:n valilla.

Tata esiasetusta kaytettdessa hermojen lahella sijaitseviin verisuoniin liittyva hoito tulisi
suorittaa ainoastaan 1940 nm:n aallonpituudella.

Varmista, ettd kulloinkin kaytettavalle ELVeS® Radial Fiber -kuidulle
HUOMAUTUS | maaritelty enimmaisteho ei ylity. Tama arvo on ilmoitettu kaytettavan
kuidun kayttéohjeessa.

Laser kaynnistyy aina viimeksi tallennetussa tilassa. Tilaa voi vaihtaa laserlaitteen
valmiustilassa painamalla naytolta hoitotilan painiketta. Verisuonen tyypin (1-5) valitsemisen
jalkeen kayttdjan on asetettava muut laserparametrit maarittelemalld aloitus- ja
lopetusenergian seka hoidettavan laskimon osan pituuden.

Nain pituusyksikk6d annosteltavan energian maardd on mahdollista pienentda jatkuvasti
hoidon edetessa laskimon segmentin pituudella. N&in hoidossa on mahdollista ottaa
huomioon esimerkiksi laskimon halkaisijan pienentyminen.
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Kuva 45: ELVeS® -segmenttitilan parametrien asettaminen Leonardo® Dual 20 -laiteversiossa.

Seuraavat lisdparametrit on maariteltdva parametriasetusten ikkunassa:
o Aloitusenergia: Energia senttimetria kohti laskimosegmentin alussa.
o Lopetusenergia: Energia senttimetria kohti laskimosegmentin lopussa.

Laite ilmaisee lasersateilyn annostelun aikana automaattisesti ELVeS® Fiber -kuidun
paluuliikkeen nopeuden muuttamalla aanimerkkien aikavalia:

e Laskimosegmentin alussa pitkdt tauot danimerkkien valilléd kertovat siita, ettd
paluuliikkeen nopeus on pieni ja siten energian méérd senttimetria kohti on
puolestaan suuri.

e Laskimosegmentin lopussa /yhyet tauot aanimerkkien vélilla kertovat siita, ettd

paluuliikkeen nopeus on suuri ja siten energian maééréd senttimetria kohti on
puolestaan pieni.

Kayttaja suorittaa kuidun paluuliikkeen akustisten signaalien perusteella samaan tapaan kuin
normaalissa ELVeS®-segmenttitilassa. Lasertehoa ei tarvitse saatda hoidon aikana
manuaalisesti.

Lopetusenergian tulee olla aina aloitusenergiaa pienempi. Energian maara pienenee
lineaarisesti maaritellylla laskimon pituudella. Laserteho pysyy vakiona koko hoidon ajan.

6.6.3.4 ELVeS®-signaalitila

Tassa tilassa laser lahettaa jatkuvasti sateilya valitulla teholla niin kauan kuin jalkakytkinta
painetaan. ELVeS®-signaalitila on jatkuvan aallon tila, jossa laite avustaa kayttajaa lisaksi
nayttoon ilmestyvien ohjeiden ja aanimerkkien avulla.

ELVeS®-signaalitilassa kayttaja voi maaritella energiavalin (20J-200 J:n valilld) lasertehon
lisdksi. Hoidon aikana on kuultavissa aanimerkki, kun maaritelty energiavali on saavutettu.
Aanimerkki osoittaa kayttajalle, kuinka paljon energiaa suoneen on jo séteilytetty.
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Laser kaynnistyy viimeksi tallennetussa tilassa. Tilaa voi vaihtaa laserlaitteen valmiustilassa
painamalla naytélta hoitotilan painiketta.

SYSTEM STATUS

Az 15 W max 1470nm

asopm | B30 Wmax 980nm ‘ g

/\One use remaining

| ELVeS® Signal

LASER POWER 10.1 % )

Energy interval 20

|RESE[‘TlﬁImIEnerqy 00; e 0.0

Kuva 46: Parametrien asettaminen ELVeS®-signaalitilassa.

Lasertehon voi maaritelld ndkyman ylaosassa koskettamalla valkoista ohjauspaneelia (ks.
Kuva 46).

Energiavalin vieressa olevaa valkoista kenttda kosketettaessa nayttdén avautuu uusi ikkuna,
jossa kayttdja voi maaritelld energiavalin liikuttamalla vihreda palkkia tai painamalla

painiketta E tai E Kayttaja voi hyvaksya asetukset painamalla painiketta OK (ks. Kuva
47).
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Kuva 47: Lasertehon asettaminen.
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Kuva 48: Energiaviélinasettaminen.

Esimerkki: Kayttaja haluaa annostella hoidettavaan laskimoon 140 J energiaa 1 cm:a kohti.
Han maarittelee energiavaliksi 140 J ja tdman lisaksi tarvittavan lasertehon. Hoidon aikana
on kuultavissa @animerkki aina, kun laite on annostellut 140 J hoitoenergiaa. Adnimerkki
toistuu siten 140 J:n, 280 J:n, 420 J:n, 560 J:n jne. kohdalla. Jos kayttajan asettama teho on
esimerkiksi 10 W, aanimerkki on kuultavissa 14 sekunnin valein. Kayttajan olisi talldin pitanyt
siirtda kuidun karkea laskimoa pitkin 1 cm jokaiseen aanimerkkiin mennessa, jotta energian
tavoitetiheys 140 J/cm olisi mahdollista saavuttaa. Sateilytetty kokonaishoitoenergia
lasketaan itsendisesti ja naytetaan naytolla.

Tarkistettuaan kaikki parametrit vield uudelleen kayttdja voi aktivoida laserlaitteen
lasersateilyn lahettamista varten koskettamalla naytdn oikeassa ylakulmassa olevaa valmis-
painiketta.

Valmis-painikkeen aktivoinnin jalkeen laserlaite siirtyy valmisteluvaiheeseen. Tama ilmenee
JARJESTELMAN TILA -kohdan vieresséa olevasta VALMISTELU-valosta. Laserista kuuluu
jatkuva aanimerkki.

Laser on nyt aktiivinen ja vaara-alue on suojattava. Nayton vieressa oleva keltainen LED-
valo vilkkuu ja ndyton alaosaan ilmestyy viesti "Kaynnista laser painamalla jalkakytkinta".

Mikali laite on valmis-tilassa, laite sateilee ELVeS® -signaalitilassa laservaloa
laitteeseen liitetyn applikointikuidun vilityksellda niin kauan kuin jalkakytkinta
painetaan. Laserlaite antaa danimerkin niin kauan kuin jalkakytkinta painetaan. Myos
ndyton vieressa oleva LED-valo palaa niin kauan kuin laite lahettda lasersateilya.
Lasersateilyn voi keskeyttda vapauttamalla jalkakytkimen.

Lasersateilyn voi aktivoida useita kertoja perakkain niin kauan kuin laserlaite on aktiivisessa
tilassa.

Laserséteilyn aikana laite naytdssd on viesti "LASERSATEILYA”. Laite laskee
samanaikaisesti hoitoajan ja hoidon sateilyenergian yhteen ja nayttada sen edistymispalkissa.
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Huomaa, ettd kayttaja maarittda todellisen energian sateilytettavan
suonen pituutta kohti. Laserlaitteen nayttamat tavoitearvot ovat vain
suuntaa antavia arvoja, jotka koskevat optimaalista ja homogeenista
energian annostelua. Kayttaja on vastuussa naiden arvojen vertaamisesta
todelliseen sateilytettyyn energiaan ja kuidun etenemdan matkaan
suonessa!

Tassa tilassa lasersateilyn aikana El kuulu aanimerkkia (toisin kuin

HUOMAUTUS muissa tiloissa). Aanimerkki kuuluu vain, kun energiavali saavutetaan.

6.6.3.5 Dermatologiaan tarkoitettu hoitotiloja

Dermatologiatilaa  kaytetddan yhdessa dermatologiseen  kayttoon tarkoitettujen
kasikappaleiden kanssa. Kaytettavasta kasikappaleesta riippuen (lasersateen halkaisijat
iholla voivat olla talléin 0,6 mm, 1,0 mm tai 1,5mm) laserlaite laskee automaattisesti
parametrien asetukset maaritellyn energiatiheyden perusteella.

Huomaa, etta laserin kaytdon vuoksi ihosta muodostuva hdyry/savu voi
sisdltda elavaa soluainesta.

Huomaa, ettd turvaetdisyys NOHD (Nominal Ocular Hazard Distance;
turvaetaisyys  suojaamattomaan  silmdan) ei  riipu  valitusta
kasikappaleesta.

Laser kaynnistyy viimeksi tallennetussa tilassa. Tilaa voi vaihtaa laserlaitteen valmiustilassa
painamalla naytdlta hoitotilan painiketta. (ks. Kuva 49, kohta 1)

A: 15 W max 1470nm
soopm | B: 30 Wmax 980nm

/A\One use remaining

| Dermatologie

& LASER POWER | 30.00 W kohta 1 (hoitotila)

~ kohta 2 (energiatiheyden

ENERGY DENSITY

PULSE NUMBER

PULSE DURATION 65 ms
PULSE PAUSE 200 s ;
HAND UNIT 1.0 mm '\EJ ‘
\ gyf

| RESET | Treatment Energy 0_0 J Time 0_0 s Pulses deliverad 0 I ? i

L

Kuva 49: Dermatologiatilan ndkyméa — kuvassa esitetty korostettuna hoitotilan vaihto (kohta 1) ja
energiatiheyden valitsemiseen tarkoitettu asetus (kohta 2).
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Valitse energiatiheys ja kaytettdva kasikappale napauttamalla vastaavia kynakenttia
(hammaspyora). Arvot voidaan valita siitdmalla vihreda palkkia tai painamalla painikkeita

Htai “

Jos kayttaja muuttaa pulssin kestoa tai pulssin taukoa, laser asettaa kaikki muut parametrit
ja valitun

automaattisesti maaritellyn energiatiheyden kasikappaleen perusteella

(kaytettavissa olevalla arvoalueella).

Q PULSE NUMBER [ (00)

g
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Q 0.6 mm

a
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50s

—
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6.7 ESIASETUSTEN MUOKKAAMINEN
2D Power ControlTM -toiminnon ansiosta kayttaja voi tallentaa nelja eri tehoasetusta.

2D Power Control™

Kuva 50: Dermatologiatilan parametrien asettaminen.

Power relation 33/67

14.0
Laser
1470 nm

Kuva 51: Neljan tehoasetuksen tallentaminen.
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Tallennetut tehoasetukset voi hakea painamalla jotain neljastd naytdn alareunassa olevasta
)

Tallennettava lasertehon asetus on ensin valittava ohjauspaneelin avulla. Asetus tallentuu
muistiin, jos kayttaja painaa jotakin neljasta tallennuspainikkeesta yli 1 sekunnin ajan.

painikkeesta (esim. (

Nayttdon avautuu sitten toinen ponnahdusikkuna, jossa painike nimetaan. Painiketta on
painettava hetken, jotta nayttéon avautuu tyhja ( ). Kayttaja voi tdman jalkeen nimeta
asetuksen vapaasti nayttdnappaimistda kayttaen.

Aiemmin valittu tehoasetus on nahtavissa painikkeen alla (1 470 nm:n
HUOMAUTUS | aallonpituuden teho vasemmalla puolella ja 980 nm:n aallonpituuden
teho oikealla puolella).

Please hit the button for power setting to be saved on

]

10.0wW 200w

SouvwebuwbaLvou
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Kuva 52: Tehoasetuksen tallentamisen ponnahdusikkuna.
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Please hit the button for power setting to be saved on

| EX1 |

\ J

10.0wW 200w

Kuva 53: Painikkeen uusi nimi.

Asetuksen voi tallentaa koskettamalla nayton oikeassa alakulmassa olevaa painiketta ‘!'

Valikosta voi poistua muutoksia tallentamatta painamalla painiketta '\8,'.

6.8 LASERJARJESTELMAN SAMMUTTAMINEN

Kayttdja voi sammuttaa laserlaitteen koskettamalla biolitec®-logoa (kosketuskytkin) laitteen
etupaneelin vasemmassa alanurkassa. Viimeksi kaytetty tila tallentuu muistiin ja on kaytossa,
kun jarjestelma kaynnistetddn seuraavan kerran. Kayttdja voi kosketuskytkimen avulla
kaynnistaa laserlaitteen uudelleen ja avata kayttajakoodin syottokentan.

Laitteen taustapuolella olevan kytkimen avulla kayttdja voi katkaista jannitteensyoton
laitteeseen kokonaan.

6.9 VIRHEILMOITUKSET/VIANMAARITYS

Jos oven lukitusvirhettd koskeva viesti ilmestyy nayttdon, lukitustoiminnon liitin
laitteen taustapuolella ei ole kaytdssa. Lue oven lukituksen asennusta koskeva kohta.
Jos applikointikuitua ei ole yhdistetty kuidulle tarkoitettuun liitdntdan laitteessa,
iimoitus "Kuitua ei kytketty” ilmestyy nayttéon. Kytke talldin asianmukainen
kayttétarkoitukseen soveltuva kuitu.

Jos ilmoitus "Ei kelvollinen biolitec®-kuitu” ilmestyy nayttdéon, laitteen sisdinen
automaattinen kuiduntunnistusjarjestelma on todennut, ettd kytketty applikointikuitu
ei sovellu kaytettavaksi laitteessa. Irrota kuitu ja yritd yhdistaa se uudelleen. Jos
ilmoitus ilmestyy uudelleen siitd huolimatta, etta laitteessa kaytetaan siihen sopivaa
CeramOptec-kuitua, ota yhteys huolto-osastoomme ja kaytd ennen ongelman
poistamista jotakin toista applikointikuitua. Jos ilmoitus ilmestyy nayttéén jokaisen
applikointikuidun yhteydessa, ota niin ikdan yhteys huolto-osastoomme.
Toimittamiemme kertakayttétuotteiden kayttdaika on rajallinen, minka tarkoituksena
on parantaa potilasturvallisuutta. Kayttdaika alkaa kulua siitd hetkesta, kun kuitu
yhdistetdan ensimmaisen kerran laitteeseen ja laite kytketaan aktiiviseen kayttotilaan.
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Kayton jalkeen laite siirtyy automaattisesti valmiustilaan, ja nayttoon ilmestyy talldin
viesti, joka ilmoittaa tuotteen jaljelld olevan kayttdajan. Voit jatkaa hoitoa kytkemalla
laitteen paalle. Laite ilmoittaa kayttajalle kuidun tarkan jaljella olevan kayttéajan
myoéhemmin viela uudelleen.

Virheilmoitukset ja niiden mahdolliset syyt

Virhe

Kuitu:
Ohjelmistopaivitysta
suositellaan

Kuitu:
Ohjelmistopaivitys
on tehtava

tai

Virheellinen kuitu.
Virhekoodi 55

Mahdolliset syyt Ehdotettu toimenpide
Ohjelmistovirheet
Laserohjelmiston nykyinen versio ei Laser edellyttaa
pysty tulkitsemaan kaikkia kuidun ohjelmistopaivitysta. Ota
tietoja. Kayttaja voi kuitenkin jatkaa yhteys huoltoedustajaan.

kuidun kayttoa.
Laserohjelmiston nykyinen versio ei Laser edellyttaa

pysty tulkitsemaan kuidun tietoja, ohjelmistopaivitysta. Ota

minka vuoksi kayttajan on lopetettava | yhteys huoltoedustajaan.

kyseisen kuidun kaytto. Kayta mahdollisuuksien
mukaan aiemmin
toimitettua

applikointikuitua.
Laitteistovirheet

HUOMAUTUS: Nama virheet perustuvat yleensa riskianalyysissa ilmoitettuihin

Pimea nayttd

Pimea nayttd

Pimea nayttd

Laserin

pysaytyspainike

Oven lukitusvirhe

Oven lukitusvirhe

Oven lukitusvirhe

Oven lukitusvirhe

mittauksiin.

Keskeytynyt virransyotto Tarkista virtaliitanta.
Pistoketta ei ole yhdistetty Tarkista sulake.
sahkoverkkoon.

Laseria ei ole kytketty paalle. Kosketa kosketuskytkinta,
jossa on biolitec®-logo.

Muut syyt. Edellyttda huoltoa.

Laserin pysaytyspainiketta on Vahvista painamalla OK.

painettu.

Oven lukitusyksikko yhdistamatta. Kytke oven lukitus
uudelleen ja kiinnita
huomiota punaisiin
merkintéihin.

Virhe oven lukitusjarjestelmassa. Tarkasta ja korjaa oven
lukitusjarjestelma, ks. luku
51.2.

Irrallinen oven lukitusyksikko. Kytke suojatulppa
uudelleen ja kiinnita
huomiota punaisiin
merkintéihin.

Viallinen suojatulppa. Vaihda suojatulppa
(saatavissa huolto-
osastolta).
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Virhe

Toleranssista
poikkeava
ldmpdtila

Kuitu yhdistamatta

Kuitu yhdistamatta

Ei kelvollinen
biolitec®-kuitu

Voidaan kayttaa
alle xx minuuttia

Kuitua voidaan
kayttaa alle xx

minuuttia

xx kayttokertaa
jaljella

Yksi kayttokerta
jaljella

Viimeinen
kayttdkerta

Kuidun kayttdaika
umpeutunut

Oven lukitusvirhe

Jalkakytkinta ei ole
kytketty

Suntin jannitevirhe

Mahdolliset syyt
Ohjelmistovirheet
Tilapainen ylikuumeneminen.

Kuidun liitanta on puutteellinen.

Viallinen kuidun kytkenta.

Laite ei ole tunnistanut kuitua
hyvaksytyksi kuiduksi.

limoittaa kaytettavan kuidun jaljella
olevan kayttdajan. Kuitua voi kayttaa
vahintdan kerran meneillaan olevan
kayttokerran jalkeen.

Taman kuidun jaljella oleva
kayttdaika ilmoitetaan. Kuitua ei voi
kayttaa enaa sen jalkeen.

Iimoittaa jaljella olevien

kayttokertojen maaran meneillaan

olevan kayttokerran jalkeen.
Sinulla on jaljella yksi kayttdkerta
meneilldan olevan kayttokerran
jalkeen.

Ehdotettu toimenpide

Tarkista ilmanvaihtoaukot
tukkeumien varalta.
Laseryksikko siirtyy
automaattisesti
valmiustilaan, kunnes
kayttélampdtila on jalleen
optimaalinen.

Yhdista ja kiinnita
applikointikuitu.

Vaihda applikointikuitu.

Kayta laitteeseen
hyvaksyttya
applikointikuitua (ks. myés
luku 6).

Ota yhteys
asiakaspalveluun.

Jatka hoitoa siirtymalla
takaisin valmis-tilaan.

Jatka hoitoa siirtymalla
takaisin valmis-tilaan.

Toimenpiteet eivat ole
tarpeen.

Toimenpiteet eivat ole
tarpeen.

limoittaa, ettd nykyinen kayttokerta on ' Toimenpiteet eivat ole

viimeinen jaljelld oleva kayttokerta.

Kuitu on vanhentunut.

Virhe oven lukitusjarjestelmassa.

Laitteeseen ei ole yhdistetty
jalkakytkinta.

Laserdiodin ja fotodiodin suhde
toleranssin ulkopuolella.

tarpeen.

Kayta uutta applikointikuitua.

Tarkasta ja korjaa oven
lukitusjarjestelma, ks. luku
51.2.

Yhdista laitteeseen sopiva
jalkakytkin.

Ota yhteys huolto-osastoon.
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Virhe Mahdolliset syyt Ehdotettu toimenpide
Ohjelmistovirheet

Toleranssista Laserteho toleranssin ulkopuolella Jatka lasertehon

poikkeava energia | (£20 %). seuraamista ja ota yhteys
huolto-osastoon.

Laitevirhe Sisainen laitevirhe. Ota yhteys huolto-osastoon.

Jos jokin virheista ei ole poistunut ehdotetun toimenpiteen jalkeen, ota yhteys
tekniseen tukeen!
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7 KUNNOSSAPITO JA HOITO

Leonardo® on suunniteltu siten, ettd se vaatii vain vahan huoltoa ja toimii erittain

luotettavasti.

Leonardo® ei sisédlla kayttidjan huollettavissa olevia osia. Jarjestelmaan kohdistuviin
korjaus-, sdito- tai muutostoihin (tissd oppaassa kuvattuja toimenpiteita lukuun
ottamatta) eivat missaan tapauksessa saa ryhtya henkilét, joita CeramOptecin ei ole
valtuuttanut kyseisiin tehtaviin. Takuu raukeaa, jos tata kieltoa ei noudateta.

CeramOQptecin paatds on lopullinen kaikissa tapauksissa.

7.1 SAANNOLLINEN KUNNOSSAPITO
Seuraavat tarkistukset on tehtava saannollisesti ennen kutakin kayttdkertaa:

o Tarkasta lasersuojalasit (tyypin sopivuus, kunto; laseissa ei saa esiintya naarmuja
eika varjaytymia).

o Tarkasta, ettad kaikki merkinnat ovat lukukelpoisia ja niille kuuluvilla paikoillaan (ks.
"Merkinnét”, sivulta 76 alkaen).

o Tarkasta hatapysaytyspainikkeen toiminta ja saavutettavuus.

o Tarkista, ettd keskeytystoiminto siirtda laserin valmiustilaan.

e Tarkasta, ettd kuultavissa on aanimerkki ja lasersateily alkaa, kun jalkakytkinta
painetaan.

e Tarkista pienimmalla mahdollisella tehoasetuksella, ettd laser siirtyy valmiustilaan,
kun applikointikuidun liitin irrotetaan.

A\

Vaara

Al avaa koteloa sahkoiskujen vaaran valttamiseksi. Takuukauden aikana
laitteen huoltamiseen ja kunnossapitoon saa ryhtya vain CeramOptec tai
CeramOptecin valtuuttama pateva henkilosto.

7.2 PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

Varoitus
Laite on sammutettava ja virtajohto irrotettava verkkopistorasiasta ennen
puhdistustal!

Puhdista kotelo kostealla liinalla ja miedolla alkoholipohjaisella antiseptisella
puhdistusaineella tai miedolla puhdistusaineella. Kemialliset tai hankaavat puhdistusaineet
ja karheat puhdistusliinat voivat vahingoittaa kotelon ja merkintdjen pintaa, joten tallaisia
aineita ja liinoja ei tule kayttaa. Ala suihkuta laitetta kohti nestetté, koska se voi tunkeutua
laitteen sisélle. Ald puhdista laserin ulostuloaukkoa.

A\

Huomio
Noudata kansallisia sairaalahygieniaa koskevia ohjeita ja maarayksia.
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Huomio

Huoltohenkiloston tulee poistaa jaahdytyspuhallinten vaikutuksesta laitteen
sisdlle  kertynyt pdly kahden vuoden valein  suoritettavan
maaraaikaishuollon yhteydessa.

Laserlaite ei ole kosketuksissa ehjan ihon kanssa, minka vuoksi laite
katsotaan Robert-Koch-Institutin  tammikuussa 2013 julkaiseman
HUOMAUTUS | |aakinnallisten laitteiden hygieniaa ja valmistelemista koskevan
ohjeistuksen mukaisesti ei-kriittiseksi laitteeksi .Laite vaatii siten vain
puhdistusta ja/tai desinfiointia.

7.3 TEKNISEN TURVALLISUUDEN TARKASTUS

Leonardo®-laserjarjestelman tekninen turvallisuus on tarkastettava kahden vuoden valein
saannosten asettamien vaatimusten mukaisesti. Tarkastuksen tulokset tulee myds
dokumentoida asiaankuuluvaan kunnossapidon poytakirjaan (ks. liite: Teknisen
turvallisuuden tarkastus, sivu 96).

Laserlaite on kuljetettava tahan tarkastukseen alkuperaispakkauksessaan. Kayttgjan on
myos annettava vakuutus siita, etta laite on puhdistettu ja desinfioitu. Jos laite on vaurioitunut
kuljetuksessa, sen eheys on tarkistettava silmamaaraisesti ennen kayttdonottoa.

7.4 SAILYTYS
Leonardo®-laitteen sailytykseen kaytettavien tilojen tulee tayttda seuraavat vaatimukset:

e Sailytyspaikan tulee olla ehja, kuiva, puhdas ja polyton.

e Suojaa laite suoralta auringonvalolta.

e Sailytyslampdtila: —10 °C...+40 °C.

o Suhteellinen ilmankosteus: <80 %, tiivistymatonta kosteutta.

e lImanpaine: 700—1 100 hPa.

e Al3 sailyta lahettyvilla: orgaanisia liuottimia, voimakkaasti eméksisia tai happamia
reagensseja, puhdistusaineita.

Jos sailytysolosuhteet poikkeavat suuresti kayttdolosuhteista, anna laitteen mukautua
kayttdolosuhteisiin 24 tunnin ajan ennen kayton aloittamista. Ala sailyta laitetta voimakkaasti
tai nopeasti muuttuvissa olosuhteissa — myodskaan siind tapauksessa, ettd olosuhteet
tayttavat talldin sailytysolosuhteille asetetut vaatimukset.
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8 TEKNISET TIEDOT JA MERKINNAT

8.1 KAIKKIA LEONARDO®-MALLIVERSIOITA KOSKEVAT YLEISET TIEDOT

Leonardo®
Laiteluokka Luokka Ilb
(asetus (EU) 2017/745 (MDR),
liite VIII):
Laserin tekniset tiedot
Laserin turvallisuusluokka Luokka 4 (tydsade);
(EN 60825-1): Luokka 3R (kohdistussade)
Hoitotila: e Jatkuva aalto (CW)
e Pulssi
o ELVeS®-segmenttitila, ELVeS®-
signaalitila
e Dermatologia
Pulssin kesto: 0,01-60,0 sekuntia
Tydsateen pulssitaajuus: 0-50 Hz
Kohdistussateen aallonpituus: 635 nm £10 nm tai
532 nm £10 nm
Kohdistussateen teho: 4 mW £20 % tai
1 mW £20 %
Numeerinen aukko: NA 0,26
Sateen divergenssi: © = 15°-30°
Tehon saato: Integroitu tehonhallinta
Laitteen mitat
Kotelon mitat (K x L x S): 275 mm x 370 mm x 85 mm
Paino (laite): Noin 8,5 kg
Paino (pakkaus): Noin 2,5 kg
Paino (lisalaitteet): Noin 1 kg
Kotelointiluokka (EN 60529): IP20
Jaahdytys: limajaahdytys
Kuituliitin: IC (muunnettu SC)
Sahkdlaitteiden suojausluokka (EN Luokka |
61140):
Liityntadosat (IEC EN 60601-1): Tyyppi B
Erottaminen sahkoéverkosta: Erottaminen sahkoverkosta tapahtuu
paakytkimen / jannitteensyoton erottamisen
avulla
Ymparistolle asetettavat vaatimukset
Sailytys- ja kuljetusolosuhteet: Lampétila: —=10...+40 °C
Suhteellinen kosteus: <80 %, tiivistymatonta
kosteutta
limanpaine: 700—1 100 hPa
Kayttoolosuhteet: Lampdtila: 10-25 °C
Suhteellinen kosteus: <50 %, tiivistymatonta
kosteutta

llmanpaine: 760-1 100 hPa
Sovelletut turvallisuusstandardit
EN 60601-1:2006 + A1:2013 + A2:2021
IEC 60601-1:2005 (3rd Edition) + A1:2012 + A2:2020
EN 60601-1-2:2015 +A1:2021
IEC 60601-1-2:2014 +A1:2020
EN 60601-2-22:2020;
IEC 60601-2-22:2019
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EN 60601-1-6:2010 + A1:2015 + A2:2021
IEC 60601-1-6:2010 A1:2013+A2:2020

EN 62304:2006 + A1:2015

IEC 62304:2006 (1st Edition) + A1:2015
IEC 62366-1:2015 + COR1:2016
EN 62366-1:2015 + AC:2015

EN 60825-1:2014/A11:2021

IEC 60825-1:2014 (3rd Edition)
Sovelletut turvallisuusstandardit (jalkakytkin)

EN60204-1
EN60947-5-1
VDEO0660 Part200
IEC 947-5-1

EN 60529 — kotelointiluokka 1PX8

Huoltovali:

Huoltoa koskevat tiedot
Kaksi vuotta

8.2 VERSIOKOHTAISET TIEDOT

REF

Tyo6sateen aallonpituus:
Tyosateen teho, CW:
Ulkoinen teholahde
Tehonkulutus enintaan
Sulakkeet

Kuidun ytimen halkaisija

REF

Tydsateen aallonpituus:
Tyo6sateen teho, CW:
Ulkoinen teholahde
Tehonkulutus enintaan
Sulakkeet

Kuidun ytimen halkaisija

REF

Tyo6sateen aallonpituus:
Tyo6sateen teho, CW:
Ulkoinen teholahde
Tehonkulutus enintaan
Sulakkeet

Kuidun ytimen halkaisija

REF

Tyo6sateen aallonpituus:
Tyosateen teho, CW:
Ulkoinen teholahde

Malliversio Leonardo® 980/30W
LL980NmM30W
980 nm £30 nm
30 W +20 %
100 — 240V AC
600 VA
2 x T4AL, 250 V AC, 5x20 mm
<360 ym

Malliversio Leonardo® 980/70W
LL980Nm70W
980 nm £30 nm
70 W +20 %
100 - 240V AC
600 VA
2 x T4AL, 250 V AC, 5x20 mm
2360 ym

Malliversio Leonardo® Dual 45
LL980+1470nm45W
980 nm £30 nm + 1470 nm £30 nm
30 W £20% + 15 W +20%
100 - 240V AC
450 VA
2 x T4AL, 250 V AC, 5x20 mm
2360 um

Malliversio Leonardo® Dual 45-200u

LL980+1470nm45W200u

980 Nnm 30 nm + 1470 nm £ 30 nm
30 W +20% +15W +20%

100 - 240V AC
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Tehonkulutus enintaan
Sulakkeet
Kuidun ytimen halkaisija

REF

Tyo6sateen aallonpituus:
Tyo6sateen teho, CW:
Ulkoinen teholahde
Tehonkulutus enintaan
Sulakkeet

Kuidun ytimen halkaisija

REF

Tydsateen aallonpituus:
Tyobsateen teho, CW:
Ulkoinen teholdhde
Tehonkulutus enintaan
Sulakkeet

Kuidun ytimen halkaisija

REF

Tyo6sateen aallonpituus:
Tyosateen teho, CW:
Ulkoinen teholahde
Tehonkulutus enintaan
Sulakkeet

Kuidun ytimen halkaisija

450 VA
2 x T4AL, 250 V AC, 5x20 mm
2200 ym

Malliversio Leonardo® Dual 100

LL980+1470nm100W

980 nm £30 nm + 1470 nm £30 nm
85 W +20% + 15 W +20%

100 — 240V AC

600 VA

2 x T4AL, 250 V AC, 5x2 mm

2360 um

Malliversio Leonardo® 1470

LL1470nm15W

1470 nm £30 nm

15 W £20 %

100 - 240V AC

450 VA

2 x T4AL, 250 V AC, 5x20 mm
2360 ym

Malliversio Leonardo® 1064

LL1064nm20W

1 064 nm +30 nm

20 W +20 %

100 - 240V AC

450 VA

2 x T4AL, 250 V AC, 5x20 mm
2360 uym

Malliversio Leonardo® Dual 45 1064/1470

REF

Tydsateen aallonpituus:
Tyosateen teho, CW:
Ulkoinen teholahde
Tehonkulutus enintaan
Sulakkeet

Kuidun ytimen halkaisija

LL1064+1470nm45W

1064 nm 30 nm + 1470 nm £30 nm
30 W +20% + 15 W +20%

100 - 240V AC

450 VA

2 x T4AL, 250 V AC, 5x20 mm

2360 uym

Malliversio Leonardo® Dual 100 1064/1470

REF

Tydsateen aallonpituus:
Tyo6sateen teho, CW:
Ulkoinen teholdhde
Tehonkulutus enintaan
Sulakkeet

Kuidun ytimen halkaisija

LL1064+1470nm100W

1064 nm 30 nm + 1470 nm £30 nm
85 W £20% + 15 W +20%

100 - 240V AC

600 VA

2 x T4AL, 250 V AC, 5x20 mm

2360 um

Malliversio Leonardo® Dual 20
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REF

Tyo6sateen aallonpituus:
Tyo6sateen teho, CW:
Ulkoinen teholdhde
Tehonkulutus enintaan
Sulakkeet

Kuidun ytimen halkaisija

REF

Tyo6sateen aallonpituus:
Tyosateen teho, CW:
Ulkoinen teholahde
Tehonkulutus enintaan
Sulakkeet

Kuidun ytimen halkaisija

LL1470+1940nm20W

1940 nm +30 nm + 1 470 nm £30 nm
8 W +20% + 12 W £20%

100 — 240 V AC

450 VA

2 x T4AL, 250 V AC, 5x20 mm

2400 ym

Malliversio Leonardo® 1940

LL1940nm10W

1940 nm £30 nm

10 W £20 %

100 - 240V AC

450 VA

2 x T4AL, 250 V AC, 5x20 mm
2360 uym

8.3 NFC-/RFID-LAHETTIMEN TEKNISET TIEDOT

Ominaisuus

Tiedonsiirron taajuuskaista:

Arvo
13,56 MHz

Modulointitekniikka ja moduloinnin ASK (Amplitude Shift Key;
taajuusominaisuudet: amplitudisiirtokoodaus)
Tehollinen sateilyteho: Lahtéteho 450 mW
8.4 MERKINNAT
8.4.1 Laserturvallisuutta koskevat merkinnat
EU.
Kuva 54 Laserturvallisuutta koskeva varoitusmerkki
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Leonardo® 980/30W Leonardo® 980/70W

INVISIBLE LASER RADIATION INVISIBLE LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO DIRECT OR INDIRECT RADIATION AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO DIRECT OR INDIRECT RADIATION

Class 4 Laser Product : Class 4 Laser Product

Diode-Laser 980 +/-30nm CW 30W (MAX) Diode-Laser 980 +/-30nm CW 70W {MAX)

EN 60825-1:2014+AC:2017+A11:2021+A11:2021/AC2022 EN 60601-2-22:2020 EN 80825-1.2014+AC:2017+A11:2021+A11:2021/AC2022

VISIBLE LASER RADIATION VISIBLE LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO DIRECT OR INDIRECT RADIATION AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO DIRECT OR INDIRECT RADIATION

Class 3R Laser Product ' Class 3R Laser Product

Diode-Laser 635 +- 10nm CW 4mW (MAX)(Aiming) Diode-Laser 635 +/- 10nm CW 4mW (MAX){Aiming)
Diode-Laser 532 +- 10nm CW 1mW (MAX){Aiming) Diode-Laser 5§32 +/- 10nm CW 1mW (MAX)(Aiming)

LAS8IS Rav.G

EN 60825-1:2014+AC 201 7+A11.2021 +A11:2021/AC2022 EN 60601-2-22:2020 EN 60825-1:2014-+AC 2017 +A11: 2021 +A11:2021/AC2022 EN 80601-2-22:2020

Leonardo® Dual 45 Leonardo® Dual 45-200u

INVISIBLE LASER RADIATION INVISIBLE LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO DIRECT OR INDIRECT RADIATION AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO DIRECT OR INDIRECT RADIATION

Class 4 Laser Product ' Class 4 Laser Product

Diode-Laser 980 +i-30nm CW 30W (MAX) Diode-Laser 980 +/-30nm CW 30W (MAX})
Diode-Laser 1470 +/-30nm CW 15W (MAX) Diode-Laser 1470 +/-30nm CW 15W (MAX)

EN 60825-1.2014+AC.2017+A11.2021+A11: 2021/AC2022 EN £0601-2-22:2020 EN 60825-1:2014+AC:2017+A11:2021+411.2021/AC2022 EN 50501-2-22.2020

VISIBLE LASER RADIATION VISIBLE LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO DIRECT OR INDIRECT RADIATION AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO DIRECT OR INDIRECT RADIATION

Class 3R Laser Product ' Class 3R Laser Product

Diode-Laser 635 +/- 10nm CW 4mW (MAX){Aiming) Diode-Laser 635 +/- 10nm CW 4mW (MAX){Aiming)
Diode-Laser 532 +/- 10nm CW 1mW (MAX){Aiming) Diode-Laser 5§32 +/- 10nm CW 1mW (MAX){Aiming)

EN 60825-1:2014+AC-2017+A11:2021+A11:2021/AC2022 EN 60601-2-22:2020 EN 60825-1:2014+AC.2017+A11:2021+A11:2021/AC2022 EN 80601-2-22:2020

Leonardo® Dual 100 Leonardo® 1470

INVISIELE LASER RADIATION INVISIBLE LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO DIRECT OR INDIRECT RADIATION AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO DIRECT OR INDIRECT RADIATION

Class 4 Laser Product ' Class 4 Laser Product

Diode-Laser 980 +/-30nm CW 85W (MAX) Diode-Laser 1470 +/-30nm CW 15W (MAX)
Diode-Laser 1470 +/-30nm CW 15W (MAX)

EN 50825-1:2014+AC: 2017+A11:2021+A11:2021/AC2022 EN 60601-2-22:2020 T

VISIBLE LASER RADIATION

pUISIBEEIEAS ERIRADIATION AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO DIRECT OR INDIREGT RADIATION

AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO DIRECT OR INDIRECT RADIATION

Class 3R Laser Product - Class 3R Laser Product

o e Diode-Laser 635 +/- 10nm CW 4mW (MAX)(Aiming)
Diode-Laser 635 +- 10nm CW 4mW (MAX){Aiming) iode. _ e
Diode-Laser 532 +- 10nm CW 1mW (MAX){Aiming) DI (ea Lyl ) < A (B L) (B S e

LASEIS Rov.G

EN BU825-1 2014+ AC 201 T+A1 1. 2021 +A1 1202 1/AC2022 EN 60801.2.22:2020 EN 80825-1:2014+AC 201 7+A11:2021+A11:2021/AC2022 EN 80801-2-22:2020

Leonardo® 1064 Leonardo® 1064/60W

INVISIBLE LASER RADIATION INVISIBLE LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO DIRECT OR INDIRECT RADIATION AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO DIRECT OR INDIRECT RADIATION

Class 4 Laser Product Class 4 Laser Product

Diode-Laser 1064 +/-30nm CW 20W (MAX) Diode-Laser 1064 +/-30nm CW 60W (MAX)

LABS82 RevE

EN 80825-1:2014+AC:2017+A11:2021+A11:2021/AC2022 EN 60601-2-22:2020 EN 60825-1:2014+AC: 2017+A11:2021 +A11: 202AC2022

VISIBLE LASER RADIATION VISIBLE LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO DIRECT OR INDIRECT RADIATION AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO DIRECT OR INDIRECT RADIATION

Class 3R Laser Product ; Class 3R Laser Product

Diode-Laser 635 +/- 10nm CW 4mW (MAX){Aiming) Diode-Laser 635 +/- 10nm CW dmW (MAX)(Aiming)
Diode-Laser 532 +/- 10nm CW 1TmW (MAX)}{Aiming)} Diode-Laser 532 +/- 10nm CW 1mW (MAX)(Aiming)

EN 60825-1:2014+AC2017+A11:2021+A11:2021/AC2022 EN 80601-2-22:2020 EN 60825-1:2014+AC 2017+A11:2021+A11:2021/AC2022 EN 60801-2-22:2020
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Leonardo® Dual 45 1064/1470

INVISIBLE LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO DIRECT OR INDIRECT RADIATION

Class 4 Laser Product

Diode-Laser 1064 +/-30nm CW 30W (MAX)
Diode-Laser 1470 +/-30nm CW 15W (MAX)

EN 60825-1:2014+AC:2017+A11:2021+A11:2021/AC2022

VISIBLE LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO DIRECT OR INDIRECT RADIATION

Class 3R Laser Product

Diode-Laser 635 +/- 10nm CW 4mW (MAX){Aiming)
Diode-Laser 532 +/- 10nm CW 1TmW (MAX)}{Aiming)}

EN 80825-1:2014+AC-2017+A11:2021+A11:2021/AC2022

Leonardo® Dual 20

INVISIBLE LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO DIRECT OR INDIRECT RADIATION

Class 4 Laser Product

Diode-Laser 1940 +-30nm CW 8W (MAX)
Diode-Laser 1470 +/-30nm CW 12W (MAX)

VISIBLE LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO DIRECT OR INDIRECT RADIATION

Class 3R Laser Product

Diode-Laser 650 +/- 10nm CW 4mW (MAX)(Aiming)
EN60825-1:2014+AC:2017+A11:2021+A11:2021/AC2022

Leonardo® 980/30W

CeramOptec GmbH
Siemensstrasse 44
53121 Bonn
wwwv.ceramoptec com/support

REF | LL980nm30W Leonardo® 980/30W

EN 80601-2-22:2020

re

Leonardo® Dual 100 1064/1470

INVISIBLE LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO DIRECT OR INDIRECT RADIATION

Class 4 Laser Product

Diode-Laser 1064 +/-30nm CW 85W (MAX)
Diode-Laser 1470 +/-30nm CW 15W (MAX)

EN 80825-1:2014+AC: 201 T+A11:2021+A11:2021/AC2022 EN 60601-2-22:2020

VISIBLE LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO DIRECT OR INDIRECT RADIATION

Class 3R Laser Product

Diode-Laser 635 +/- 10nm CW 4dmW (MAX)(Aiming)
Diode-Laser 532 +/- 10nm CW 1mW (MAX){Aiming)

EN 80825-1:2014+AC 201 7+A11:2021+A11:2021/AC2022 EN 80801.2-22:2020

Leonardo® 1940

INVISIBLE LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO DIRECT OR INDIRECT RADIATION

Class 4 Laser Product

Diode-Laser 1940+/-30nm CW 10W (MAX)

EN 60826-1:2014+AC.2017+A11:2021+A11:2021/AC2022 EN 60601-2-22:2020

VISIBLE LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO DIRECT OR INDIRECT RADIATION

Class 3R Laser Product

Diode-Laser 650 +/- 10nm CW 4mW (MAX)(Aiming)
EN IEC 60601-2-22:2020

Leonardo® 980/70W
d Cromaniarasn 4 [MD]
53121 Bonn |P20

W ceramoptec. com/suppeit

REF LL980nm70W Leonardo® 980/70W

Power Supply: Input: 100-240 VAC, 50-80 Hz, max. 600VA
Fuse: 2 xT4AL [ 250V AC, 5x20mm ——

Operation: 50%non condensing 1100hPa
= oer 760hPa

Storage: 80%non condensing 1100hPa
e e
¥

-10c* 700hPa

[0 XXXXX

N @ D A F (€

Leonardo® Dual 45

LAGTH Rav.l

CeramOptac GmbH
Siemensstrasse 44

53121 Bonn

™ 1P20
VW, ceramopiec.com/support

REF|| LL9BO+1470nm45W Leonardo® Dual 45

Power Supply: [input: 100-240 VAC, 50-60 Hz, max. 450VA
Fuse: 2 xT4AL/ 250V AC, 5x20mm =——

Operation: 50%non condensing 1100hPa
_"@ o
=
+10C*

760hPa:

Storage: i.:w%rmn condensing é.mmnm;

+40G°

-106° 700nPa

&= XXXXX

Power Supply: |Input: 100-240 VAC, 50-60 Hz, max. 600VA
Fuse: 2 xT4AL 250V AC, 5x20mm —=

50%non condensing 1100hPa

Operation:
T =
= s 760hPa

Storage: 80%non condensing 1100hPa
= -10C° T00hPa:
KXXXX

dlvvvvrmmfnn @ @ k E\/ c € 0483

LAGTH Rev.D

Leonardo® Dual 45-200u

CeramOptec GmbH
Siemensstrasse 44
53121 Bonn

www.ceramoptec com/suppart
REF || LL980+1470nm45W200u

Power Supply: [Input: 100-240 VAC, 50-60 Hz, max. 450VA
Fuse: 2 xT4AL/ 250V AC, 5x20mm ———

[Operation: 50%non condensing 1100hPa
& =8
o
+oc* 760hPa

Storage: 80%non condensing 1100hPa
-10C* T00hPa
&= XXXXX

@

&)

_RewF

@VY\’Y—MM-DD @ ﬂ ﬁ c E 0483

Las8s1

ﬂvwv-w-mn @ @ ﬂ E\/ c € 0483
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Leonardo® Dual 100

Siemensstrasse 44

53121 Bonn

J P20
ww ceramoptec com/support

CeramOptec GmbH ‘

Leonardo® 1470

CeramOptec GmbH
Siemensstrasse 44 -m-
53121 Bonn P20
v cerameptec. com/sy

| LLo80+1470nm100W Leonardo® Dual 100

REF LL1470nm15W Leonardo® 1470

Power Supply: |Input: 100-240 VAC, 50-60 Hz, max. 600VA
Fuse: 2 xT4AL [ 250V AC, 5x20mm ———

Operation: 50%non condensing 1100nPa
+25C°
e
+oc* 760hPa.

{0104048059300781
PV YM-00

(211KXERX

Storage: 80%non condensing 1100hPa
JEc]
= e 700hPa
[sx] XXXXX

ree @ D A K (€

LABSSd RavF

LASEIZ RevF

Power Supply: (Input: 100-240 VAC, 5060 Hz, max. 450VA
Fuse: 2 xT4AL/ 250V AC, Sx20mm ——=

Operation: 50%non condensing 1100hPa
+25¢°

+10C° 760hPa

(01)04049059300550
(1Y YIMDD
(210K

Storage: 80%non condensing 1100hPa
+40C" _’”
o
-10C° 700hPa

(=] XXXXX

@WVY-MM-DD @ @ R E C€o433

Leonardo® 1064

Leonardo® 1064/60W

CeramOptec GmbH
Siemensstrasse 44
53121 Bonn

d www. ceramoptec.con/support

CeramOptec GmbH
Siemensstrasse 44
www ceramoptec. com/support
| LL1064nm20w Leonardo® 1064

FeFl|  LL1064nmeow Leonardo® 1064/60W

Power Supply: |Input: 100-240 VAC, 50-60 Hz, max. 450VA

Fuse: 2 xT4AL / 250V AC, 5x20mm -=—=

Operation: §0%non condensing 1100hPa

- % +26C° @
-

+10C° 760hPa

(01)04049050300611
(1PrMMDD
(21P00GEK

Storage:

80%non condensing 1100hPa
= eee 700hPa
(E] XXXXX

Power Supply: (Input: 100-240 VAC, 50-60 Hz max. 450VA
Fuse: 2 xT4AL/ 250V AC, 5x20mm ——

50%non condensing

1100hPa
+25€°
2

+oee 780nPa

Storage: a 80%non condensing 1100hPa
’ e [
- mﬂjy mm [ XXXXX

Operation:

Morwee @ D & K C€

LAS573_ReviD

Leonardo® Dual 20

LAB203 Rev.B

e @ D R CE

Leonardo® 1940

CeramOptec GmbH CeramOptec GmbH
u Siemensstrasse 44 - u Siemensstrasse 44 =
53121 By 53121 B
WM. ceramol !ecus:rr‘n/su ort & WY ceramo, ec‘ﬂ?n/su ort 1P20
[ReF]| LL1470+1940nm20W Leonardo® Dual 20 REF]|  LL1940nm10W Leonardo® 1940

Power Supply: |Input: 100-240 VAC, 50-60 Hz, max. 450VA
Fuse: 2 xT4AL / 250V AC, 5x20mm ———

[Operation: &0%non condansing 1100hPa

+10C* 760hPa

Storage: % 80%non condensing 1100hPa
— , +40C°
= -10C* /ﬂ/ 700hPa: @
[E] XXXXX

M @ O R F (€.

LAT448_Rev.C

LABSTS_Rav.D

Power Supply: (Input: 100-240 VAC, 50-60 Hz, max. 450VA
Fuse: 2 xT4AL/ 250V AC, 5x20mm -——=

045050200859
o0

‘Operation: 50%non condensing 1100hPa
2o
+10C° 760hPa

Storage: 80%non condensing 1100hPa
e
= 0ce 700hPa
[ED) XXXXX

ﬂYYYY-MM-DD @ @ k E c € 0483

8.5 SYMBOLIAVAIN

Symboli Kuvaus

Varoitusmerkki: laseraukko kuidun distaalipaassa

Lasersateilyn varoitusmerkki

Yleinen varoitusmerkki
(ISO IEC 82079-1: Vaara! / Varoitus / Huomio)

>&®i

Biologisen vaaran varoitusmerkki
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A\

Korkean jannitteen varoitusmerkki

2>

2N

lonisoimattoman sateilyn varoitusmerkki; kaytetty tassa

varoittamaan RF-lahettimella varustetusta laitteesta

HUOMAUTUS

Huomautuksen merkki huomion kiinnittamiseksi tarkeisiin

tietoihin

Laserin hatapysaytyspainike

Jarjestelman valmiustilan painike

Jalkakytkimen liitanta

Oven lukitusyksikon liitanta

Sahkdstaattisen purkauksen varoitussymboli

Perehdyttava kayttdohjeeseen

"Noudata kayttdohjetta”

Kayttdohjeet

Laseria kaytettaessa on aina kaytettava suojalaseja!

£
o
o
50
®©

Sulake

B
1

Sallittu lampétila-alue

Suurin sallittu ilmankosteus

¢

&

llImanpaineen rajoitus
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Tyypin B sovellettu osa

Luokka | (suojamaadoitus)

Ylos

e = >

Sarkyvaa

Suojaa vedelta ja kosteudelta

p
A

WEEE-symboli (direktiivi
elektroniikkalaiteromusta)

sahko- ja

&I vvvv-kk-pp

Valmistuspaiva

wl

Valmistaja

MD

Laakinnallinen laite

REF

Viitenumero

SN

Sarjanumero

C€ 0483

Fur die nichste Wartung/For the next service
CeramOptec GmbH

‘Siemensstralie 44 - 0-53121 Bonn / Germany
+49 (0) 364 1519530

IImoitetun laitoksen tunnusnumerolla varustettu CE-merkki

(0483: mdc GmbH)

System Gberprft / system checked gitg bis / valid to

112]3[4([5]6

am {on

7|89 |10[11]12

2024 | 2025 | 2026

durch / by

LABTS3 Rev.C

2027 | 2028 | 2029

CeramOptecin huoltomerkinta
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8.6 MERKINTOJEN SIJAINTI

8.6.1 Laitteen etuosa

Merkinta Sijainti
7 Laservaroitus Laitteen etupuolella oikeassa ylakulmassa
8 Laseraukko kuidun distaalipdassa Laitteen etupuolella oikeassa
ylakulmassa, laservaroituksen alapuolella
9 Hatapysaytyspainike Laitteen etupuolella oikeassa alakulmassa

8.6.2 Laitteen taustapuoli

Merkinta \ Sijainti
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. L Laitteen taustapuolella vasemmassa
1 Laserturvallisuusmerkinnat

ylakulmassa
: e Laserturvallisuutta koskevien merkint6jen

2 Tyyppimerkinta
alapuolella
Laitteen taustapuolella  vasemmalla,

3 Suojamaadoitusnasta laserturvallisuutta koskevien merkint6jen
alapuolella

; Laitt taust lell

4 Huoltornerkints aitteen  taustapuolella vasemmassa

alakulmassa

Jalkakytkimen ja oven lukitusyksikon

5 Sahkéstaattinen purkaus o
merkinndn vasemmalla puolella

Jalkakytkimen ja oven lukitusliittimen

L Jalkakytkimessa ja oven lukitusliittimessa
merkinnat

8.7 SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS

8.7.1 EMC-vaatimukset ja -vaatimustenmukaisuus

Perehdy Leonardo®-laitteen sadhkdmagneettista yhteensopivuutta koskeviin
varotoimenpiteisiin. Leonardo®-laitteen asennuksen ja kayton tulee tapahtua standardissa
EN/IEC 60601-1-2 esitettyjen sahkdmagneettista yhteensopivuutta koskevien tietojen
mukaisesti. Kannettavat ja siirrettavat radiotaajuusviestintalaitteet voivat vaikuttaa
laitteeseen.

Poista laitteen laheltd kaikki sahkdmagneettisia kenttid tuottavat laitteet, kuten
matkapuhelimet. Leonardo®-laitteen asianmukainen suorituskyky on varmistettu testausten
ja tarkastusten avulla.

Ala sailyta tai kayté Leonardo®-laitetta muiden sahkélaitteiden kanssa.

Perehdy tarvittaessa standardin EN/IEC 60601-1-2 sisaltamiin sdhkdémagneettisia paastoja,
sahkdmagneettisten hairididen sietokykya ja sdhkdmagneettista vaatimustenmukaisuutta
koskeviin tietoihin.

8.7.2 Valmistajan ilmoitus sahkdmagneettisesta yhteensopivuudesta

Leonardo®-laserlaite on tarkoitettu kaytettavaksi jaljiempana kuvatussa
sahkdmagneettisessa ymparistdossa. Kayttgjan tulee varmistaa, etta jarjestelmaa
kaytetdan tassa kuvatuissa olosuhteissa sahkdémagneettisen yhteensopivuuden
sailyttdmiseksi.

Paastotesti Vaatimustenmukaisuus Sahkdomagneettista
ymparistoa koskevat ohjeet

Radiotaajuuspaastot

Ryhma 1 Edelld mainitut laitemallit
CISPR 11 kayttavat radiotaajuusenergiaa
Luokka A vain sisaisiin toimintoihinsa. Sen

vuoksi niiden radiotaajuuspaastot
ovat hyvin vahaisia, eivatka ne
todennakoisesti aiheuta hairidita
lahella oleviin sahkdlaitteisiin.

Leonardo®-laserjarjestelma on luokan 4 laakinnallinen laserlaite, joka on tarkoitettu
kirurgiseen ja hoitokayttoon. Laitteen on kehittanyt ja valmistanut CeramOptec GmbH,
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Siemensstralte 44, 53121 Bonn, Saksa. Yrityksen tuotantopaikan osoite on CeramOptec
GmbH, Brihler StralRe 30, 53119 Bonn, Saksa.

Kaikki Leonardo®-laserlaitteiden malliversiot on testattu, ja niiden on todettu tayttavan
sovellettavien kansainvalisten standardien vaatimukset. Kyseessa ovat talléin muun muassa
seuraavat standardit:

IEC 60601-1:2005 + A1:2012 + A2:2020 — General requirements for basic safety and
essential performance

IEC 60601-1-2:2014 + A1:2020 — Electromagnetic disturbances — Requirements and tests

IEC 60601-1-6:2010 + A1:2013 + A2:2020 — Usability

IEC 60601-1-9:2007 + A1:2013 + A2:2020 — Environmentally conscious design

IEC 60601-2-22:2019 — Particular requirements for the basic safety and essential
performance of surgical, cosmetic, therapeutic and diagnostic laser equipment

IEC 60825-1:2014 — Safety of laser products — Part 1: Equipment classification and
requirements

Testauksen ja sertifioinnin on suorittanut National Certification Body Elektrotechnicky
zkuSebni ustav, s.p. (EZU), Pod Lisem 129/2, Troja, 182 00 Praha 8, T3ekin tasavalta.
Asiaankuuluva testaussertifikaatti CZ-2938-M2 on mydnnetty 4. syyskuuta 2005.

Leonardo®-laserlaitteet tayttavat standardin IEC 60601-1-2 maarittelemat EMC-vaatimukset
ja soveltuvat kaytettaviksi ammattimaiseen terveydenhuoltoon liittyvissa ymparistdissa.
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9 TUOTTEEN KAYTTOIKA

Leonardo®-laitteelle maaritelty kayttdika asiakkaan kaytdssd on 5 vuotta. Laserlaite on
huollettava kahden vuoden valein. Laitteen pisin mahdollinen kayttéikd on mahdollista
saavuttaa, mikali kunnossapito- ja huoltotydt suoritetaan aikataulun mukaisesti.
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10 HUOLTOKAYTANNOT

Valmistaja toimittaa perustellusta pyynnosta kytkentadkaaviot, varaosaluettelot, kuvaukset,
konfigurointiohjeet ja muut tiedot, joiden perusteella pateva tekninen voi suorittaa
Leonardo®-jarjestelman korjattavissa olevien komponenttien ensisijaiset huolto- ja
korjaustyot.

Jos valmistaja on maarittanyt osat korjauskelvottomiksi tai jos korjaukset tai saadot
edellyttavat erityistd osaamista ja/tai valineita, valmistaja pidattda oikeuden pidattaa tietoja
turvallisuussyista.

Jos Leonardo®-laserlaite on maara palauttaa valmistajalle huollettavaksi, laite on
toimitettava alkuperadispakkauksessa. Sinun on myds annettava ilmoitus siita, etta laite on
desinfioitu asianmukaisesti.
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11 YMPARISTONSUOJELU

CeramOptec pitaa ylla kehittamaansa prosessia, jonka avulla on mahdollista tunnistaa ja
dokumentoida Leonardo®-laserlaitteiden kannalta olennaiset ymparistonakokohdat
standardin EN 60601-1-9 mukaisesti kaikissa elinkaaren vaiheissa.

11.1 LEONARDO®-LAITTEEN PAKKAUS

Leonardo®-laser toimitetaan uudelleenkaytettavassa pakkauksessa (kuljetuslaatikko,
kokoontaitettava pahvilaatikko, varustettu polystyreenipehmusteilla). Tatd pakkausta
voidaan sailyttda tuotteen koko elinkaaren ajan tilaa saastaen ja se on milloin tahansa
kaytettavissa laitteen kuljetusta varten. Pakkauksen voi kierrattda pakkauksen tai sen osien
vaurioiduttua tai laitteen kayttdéian lopussa voidaan kierrattdd maaraysten mukaisia
kierratysmenettelyja kayttaen.

11.2 YMPARISTOVAIKUTUSTEN MINIMOIMINEN NORMAALIKAYTOSSA
Leonardo®-laserlaitteen asennuksen aikana ei tarvitse ryhtya erityisiin varotoimenpiteisiin
asennuksesta aiheutuvien ymparistdriskien ehkaisemiseksi tai ymparistdvaikutusten
vahentamiseksi.

Leonardo®-laserlaitteessa ei ole huollettavia osia, jotka on tarpeen vaihtaa ja havittaa
laitteen arvioidun kayttdian aikana.

Leonardo®-laserlaite kuluttaa kayttdikansa aikana vain sahkdenergiaa ja muuntaa sen
tehokkaasti laservaloksi. Leonardo®-laserlaite tuottaa laservalon lisdksi myds lampda ja
sahkdmagneettista sateilyd. Muun tyyppisid paastdja ei aiheudu. Leonardo®-laserlaite ei
sisalla radioaktiivisia lahteita tai keinotekoisesti radioaktiivisia materiaaleja.

Leonardo®-laserlaite sisaltaa litiumioniakkuja.

11.3 TIETOJA LAITTEEN KAYTTOIAN LOPUSSA SUORITETTAVISTA TOIMENPITEISTA
Leonardo®-laserlaite on havitettdva sovellettavien maaraysten
mukaisesti.

Jateastian symboli tuotteessa tai oppaassa merkitsee sita, etta tuotetta
ei saa havittdd muiden jatteiden mukana. CeramOptec on luonut
elektroniikkaromun talteenottojarjestelman. Tahan sisdltyy myds
mahdollisuus palauttaa Leonardo®-laserlaite maksuttomasti.

Ota yhteys paikalliseen jalleenmyyjaan tai valmistajan edustajaan laitteen ostomaassa, jos
haluat palauttaa kayttdkelvottomat laitteet CeramOptecille laitteiden asianmukaista ja
ymparistoystavallista havittamista varten.

11.3.1 Jatteenkasittelylaitoksille tarkoitettuja tietoja

Leonardo®-laserlaitteen nayttoyksikkd sisaltda yhden litiumioniakun. Akku on irrotettava
ennen Leonardo®-laitteen havittamistd. Ruuvaa laite auki, jotta saat akun irti.
Leonardo®-laserlaite sisaltdad muutoin anodisoidusta alumiinista valmistetun kotelon,
kuparisen jaahdytyslevyn, muoviosia ja elektronisia kokoonpanoja. Nama osaryhmat voi
erottaa toisistaan ja havittda voimassa olevien kierratysmaaraysten mukaisesti.
Leonardo®-laser ei sisélla kaasuja tai nesteita, joiden havittdminen voi olla vaarallista.
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12 TAKUUKAYTANNOT

CeramOptec antaa kuuden kuukauden takuun kaikille Leonardo®-malleille ostopaivasta
lukien edellyttden, ettd myyntisopimuksessa ei ole sovittu muunlaisista takuuehdoista.
CeramOptec korjaa tana aikana havaitut materiaaliviat.

Takuu mitatéidaan alla mainituissa tapauksissa. CeramQptecin paatds on lopullinen kaikissa
tapauksissa:

Laserin asiaton kasittely tai vaarinkayttd

Laseriin kuulumattomien komponenttien kaytto

Hyvaksymattomien sovellusjarjestelmien kayttaminen

Seuraavat toimet CeramOptecin valtuuttamattomien henkildiden toimesta:
Asennus

Huolto

Laserin konfigurointi tai saato

Muista myyntisopimuksessa maaritellyista vaihtoehtoisista takuuehdoista huolimatta tédssa
maaritetyt takuuehdot syrjayttavat ja korvaavat kaikki muut suullisesti tai kirjallisesti
nimenomaisesti sovitut tai hiljaisesti hyvaksytyt takuut.

Tassa maaritetyt takuuehdot koskevat yksinomaan viallisia laitteita. CeramQOptec ei missaan
tapauksessa vastaa satunnaisista tai valillisista menetyksista (voiton menetys mukaan
luettuna), ruumiinvammoista, vahingoista tai kustannuksista, jotka johtuvat suoraan tai
valillisesti Leonardo®-laserjarjestelman kaytosta.

12.1 TARKEITA EHTOJA
Ostamaasi Leonardo® -laserjarjestelmaan (seuraavassa: "laser") sovelletaan seuraavia
takuuehtoja:

1.

Laserin kanssa saa kayttaa ainoastaan CeramOptecin ("CeramOptecin kuituoptiikat”)
valmistamia ja myymia kuituoptiikoita. Laser on nimenomaan tarkoitettu kaytettavaksi
CeramOptecin kuituoptiikoiden kanssa. Yritys kayttdad muita kuitutuotteita laserin
kanssa voi johtaa laserin toiminnan heikentymiseen tai vioittumiseen. CeramOptec
sulkee nimenomaisesti pois vastuun sinun ("ostaja”) aiheuttamista tai karsimista
menetyksista tai vahingoista, jotka johtuvat yrityksistd kayttda laserin yhteydessa
muita kuin CeramQptecin alkuperaisia kuituoptiikoita. CeramQOptecin kuituoptiikoiden
kayttaminen laserin kanssa varmistaa laserin tehokkaan toiminnan CeramOptecin
eritelmien mukaisesti. Muiden kuituoptiikoiden kuin CeramOptecin alkuperaisten
kuituoptiikoiden kaytosta johtuvat menetykset tai vauriot ovat yksin ostajan vastuulla.
Laseriin  kuuluu CeramOptecin oma ohjelmisto ("ohjelmisto”). Ohjelmisto on
olennaisen tarkea laserin asianmukaisen ja tehokkaan toiminnan takaamiseksi
CeramOptecin eritelmien mukaisesti. CeramOptec varaa nimenomaisesti oikeuden
ohjelmiston korvaamiseen, muuttamiseen, parantamiseen, muokkaamiseen ja
laajentamiseen (naistd toimenpiteistd jaljempana kaytettava yhteisnimitys:
"ohjelmistopaivitykset”) milloin tahansa, kun laser on ostajan hallussa tai kun joku
muu kuin ostaja kayttaa laseria. Ostaja ja muut laserin kayttajat sitoutuvat antamaan
CeramOptecille jatkuvan ja rajoittamattoman oikeuden paastd kasiksi laseriin ja
ohjelmistoon laserin ja sen toiminnan tehokkuuden seurantaa, ohjelmistoasetusten
paivitysta seka ohjelmiston toiminnan ja tehokkuuden seurantaa varten. CeramOptec
asentaa kaikki ohjelmistopaivitykset maksutta ostajalle edellyttden, ettd ostaja
maksaa laserin kuljetuskustannukset, kun laser toimitetaanCeramOptecille
ohjelmistopaivitystd varten. CeramOptec maksaa kulut laserin palauttamisesta
asiakkaalle. CeramOptec sulkee nimenomaisesti pois vastuunsa laserin
toimintahairidistéd ja suorituskyvyn puutteista CeramOptecin ilmoittamiin teknisiin
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tietoihin nahden, jos ostaja tai joku muu laserin kayttaja laiminlyo laserin lahettamisen
CeramOptecille ohjelmistopaivityksia varten CeramOptecin ilmoituksista huolimatta.
3. Jos laser ei toimi CeramQptecin eritelmien mukaisesti, se johtuu joko laserlaitteiston
tai ohjelmiston ongelmista. Ostajaa pyydetaan ilmoittamaan CeramOptecille
viipymatta, jos laser ei toimi CeramQptecin eritelmien mukaisesti, jotta CeramOptec
voi ratkaista ongelman sekd myontaa ostajalle luvan palauttaa materiaalin
CeramOptecille asianmukaisten diagnostisten analyysien tekemista ja korjaaviin
toimenpiteisiin  ryhtymista varten. Jos korjaavat toimenpiteet ovat tarpeen,
CeramOptecin vastuun laajuus maaritelladn CeramOptecin yleisissa myyntiehdoissa.
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13 REKLAMAATIOT

Vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa valitttmasti valmistajalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut. Valmistajalle
tarkoitetut ilmoitukset tulee 1ahettaa sahkopostiosoitteeseen: contact@biolitec.com.

CeramOptec GmbH toimittaa lahtokohtaisesti vain virheettomia ja asianmukaisesti testattuja
tuotteita. Reklamaation sattuessa kontaminoituneet tuotteet voidaan palauttaa vain puhtaina,
desinfioituina ja mieluiten alkuperaisessa pakkauksessa.
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14 VALMISTAJA

Lisatietoja saat huolto-osastoltamme tai valmistajalta.

Valmistaja: CeramOptec GmbH
Siemensstralle 44, 53121 Bonn, Germany, puh.: +49 228 97 967 0, faksi:
+49 228 97 967 99
info@ceramoptec.com + http://www.ceramoptec.com + http://www.biolitec.de

Tekijanoikeudet 2025, CeramOptec GmbH
Asiakirjan tunniste: CO_IFU-Leonardo-FI_AH.docx

Viimeksi paivitetty: 2025-12-19

0483
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Malli: CO_809-TEMP-IFU-LASER-EN_D
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15 LIITE

15.1 LAITTEEN PERUSTIEDOT

Leonardo®-LAITTEEN PERUSTIEDOT

VIITE

Kayttaja

Sarjanro

Sijainti

Inventointinro
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15.2 KOULUTUSREKISTERI

Vastuuhenkilo

Nimi/allekirjoitus:

Paivamaara

(pp/kk/vvvv):

Tarkistettu:

Koulutukseen osallistuneen henkildn nimi (selvin | Allekirjoitus

kirjaimin!)
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(Huomaa: kopioi tdma sivu tarvittaessa ja liitd se pysyvasti koulutusrekisterin osaksi.)

Versio: AH / 2025-12-19 Kayttoohje: Leonardo® Sivu 95



15.3 TEKNISEN TURVALLISUUDEN TARKASTUS

POYTAK. e : Laitteen tila o
kifjausnro: Vastuuhenkilé/paivamaara Kommentit (hyvéksytty/hylatty) Allekirjoitus

(Huomaa: kopioi tama sivu tarvittaessa ja liitd se pysyvasti teknisen turvallisuuden
tarkastuksen osaksi.)
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1. |Silmamaaréinen tarkistus Hyvaksytty|Hylatty|Arviointi

Merkinnat: laserin varoitusmerkinnat
1.1|(laserluokka, enimmaisteho, aallonpituus)
asianmukaisia ja taydellisia

Merkinnat: yleiset opastus-/varoitusmerkit

1.2 asianmukaisia ja taydellisia

Kayttdohje taydellinen ja lukukelpoisessa

. kunnossa

1.4 |Laitteet taydellisia

1.5|Liitannat

1.6 [Laitteen ulkopinnat

2. |Toimintavalmiuksien tarkistus

2.1|Jalkakytkin

Sateen ohjausjarjestelma:

22 Kytkenta/irrotus/kohdistussade

2.3 |Lukitukset

2.4 |Naytto ja toiminta

3. |Valvonta-, turvallisuus-, naytto- ja raportointijarjestelmien tarkistus

3.1|Lasersuojalasit (sopivat, ehjat)

3.2 |Merkkivalot/varoitusvalot/varoitusaanet

3.3|Laserin hatapysaytyspainikkeen toiminta

4. [Sahkoturvallisuus EN60601-1

4.1 |Eristysvastus Q
4.2 |[Maavuotovirta

mA
4.3 [Suojamaadoitusjohdon vastus Q

5. |Turvallisuuden kannalta kriittisten tuotosparametrien mittaukset

Huomio: Kayta aina silmasuojuksia taman tarkistuksen aikana.

Mittauslaitteen tekniset tiedot.

limaisin: Termopatsasilmaisimen paa, tuuletinjadhdytteinen, 250 W (esimerkiksi:
Gentec UP25N-250F-H12); pienin aukko 25 mm (https://www.gentec-
eo.com/products/power-detectors/UP25-H)
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Lukija:

eo.com/products/monitors/MAESTRO)

Testikuitu:

Taulukko 6: CW-sé&teen testaus: Leonardo® 1064 / Leonardo® 1470 / Leonardo® 1940

Gentec Maestro Monitor (tuotenumero: 201235B) (https://www.gentec-

CeramOptec Fiber jumper, RFID-teknologia, ohjelmoitu moninaiskayttoon.
biolitec® Bare Fiber, viitenro: 503200911 Jumper HTWN 400/480

Kytke laser jatkuvan aallon tilaan.
Kaynnista laser ja tarkista tehomittarilla, onko 1ahtéteho toleranssirajojen mukainen:
Valittu teho Teho Todelline | Hyvaksytt | Hylatt | Kommentt
[W] [W] 220 % n arvo y y i
P 1470 nm:n
aallonpituudell
a Vahintaan/nimellinen/enintaa
P 1064 nm:n n
aallonpituudell
a P 1940 nm:n
aallonpituudell
a
2 1,6 2 24
5 4 5 6
10 8 10 12
12 9,6 12 14,4 *Vain 1 064 /
1470 nm
15 12 15 18 *Vain 1 064 /
1470 nm
20 16 20 24 *Vain
1064 nm
30 24 30 36 *Vain
1064 nm
40 32 40 48 *Vain
1064 nm
50 40 50 60 *Vain
1064 nm
60 48 60 72 *Vain
1064 nm

Taulukko 7: CW-sé&teen testaus: Leonardo® Dual 20

Kytke laser jatkuvan aallon tilaan.
Kaynnista laser ja tarkista tehomittarilla, onko Iahtéteho toleranssirajojen mukainen:

Valittu teho Teho Todellinen Hyvaksytty|Hylatty| Kommentti
[W] [W] £20 % arvo
P 1940 nm:n
aallonpituudella|Vahintaan/nimellinen/enintaan
P 1470 nm:n
aallonpituudella
2+1 24 3 3,6
2+2 3.2 4 4,8
4+4 6,4 8 9,6
6+6 9,6 12 14,4
8+8 12,8 16 19,2
8+10 14,4 18 21,6
8+12 16 20 24
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Taulukko 8: CW-séteen testaus: Leonardo® Dual 45 ja Leonardo® Dual 100

Kytke laser jatkuvan aallon tilaan.
e Laserin maaritys:
2/3980 nm + 1/3 1470 nm, esim. 45 W = 30 W aallonpituudella 980 nm + 15 W
aallonpituudella 1 470 nm
TAI
e Laserin maaritys:
2/3 980 nm + 1/3 1470 nm, esim. 45 W = 30 W aallonpituudella 1 064 nm + 15 W
aallonpituudella 1 470 nm
Kaynnista laser ja tarkista tehomittarilla, onko 1&htéteho toleranssirajojen mukainen:
Valittu teho Teho Todelline | Hyvaksytt | Hylatt | Kommentt
[W] [W] £20 % n arvo y y i
P 980 nm:n
aallonpituudell
a+ P 1470 |Vahintdan/nimellinen/enintaa
nm:n n
aallonpituudell
a
tai
P 1064 nm:n
aallonpituudell
a+P 1470
nm:n
aallonpituudell
a
4+2 4,8 6 7,2
8+4 9,6 12 14,4
16 + 8 19,2 24 28,8
30 +15 36 45 54
40 + 15 44 55 66 *Vain Dual
100
50 + 15 52 65 78 *Vain Dual
100
60 + 15 60 75 90 *Vain Dual
100
70 + 15 68 85 102 *Vain Dual
100
80+ 15 76 95 114 *Vain Dual
100
85+ 15 80 100 120 *Vain Dual
100

Taulukko 9: CW-sé&teen testaus: Leonardo® 980/30W

Kytke laser jatkuvan aallon tilaan.
Kaynnista laser ja tarkista tehomittarilla, onko l&htéteho toleranssirajojen mukainen:
Valittu teho Tehoarvo Todelli |[Hyvaksy | Hylatty| Kommentti
W] [W] %20 % nen tty
P 980 nm:n Vahintadan/nimellinen| arvo
aallonpituudella /enintdan
2 1,6 2 2,4
4 3,2 4 4.8
8 6,4 8 9,6
10 8 10 12
12 9,6 12 144
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15 12 15 18
18 14,4 18 216
20 16 20 24
25 20 25 30
30 24 30 36
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Taulukko 10: CW-séteen testaus: Leonardo® 980/70W

Kytke laser jatkuvan aallon tilaan.
Kaynnista laser ja tarkista tehomittarilla, onko 1ahtéteho toleranssirajojen mukainen:
Valittu teho Teho Todell|Hyvaksy |Hylatty| Kommentti
[W] [W] £20 % inen tty
P 980 nm:n Vahintdan/nimellinen/| arvo
aallonpituudella enintdan
3 1,6 2 24
5 4 5 6
10 8 10 12
15 12 15 18
20 16 20 24
30 24 30 36
40 32 40 48
50 40 50 60
60 48 60 72
70 56 70 84
Taulukko 11: Pulssiséteen testaus: Leonardo® 1064 / Leonardo® 1470 / Leonardo® 1940
Aseta laser pulssitilaan.
Pulssin kesto: 1 s / pulssin tauko: 0,3 s
Pulssien maara: 3
Tarkkaile naytolla nakyvaa pulssien maaraa ja hoitoenergiaa [J].
Valittu teho Energia Todellinen|Hyvaksytty|Hylatty| Kommentti
[W] [J] ¥20 % arvo
P 1470 nm:n
aallonpituudella
P 1 064 nm:n [Vahintdaan/nimellinen/enintaan
aallonpituudella
P 1940 nm:n
aallonpituudella
2 4.8 6 7,2
5 12 15 18
10 24 30 36
12 28,8 36 43,2 *Vain 1064/
1470 nm
15 36 45 54 *Vain 1064/
1470 nm
20 48 60 72 *Vain
1064 nm
30 24 30 36 *Vain
1064 nm
40 32 40 48 *Vain
1064 nm
50 40 50 60 *Vain
1064 nm
48 60 72 *Vain
60 1064 nm
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Taulukko 12: Pulssiséteen testaus: Leonardo® Dual 20

Kytke laser pulssitilaan.
Pulssin kesto: 1 s / pulssin tauko: 0,3 s

Pulssien maara:

3

Tarkkaile ndyt6lld ndkyvaa pulssien maaraa ja hoitoenergiaa [J].

Valittu teho Energia-arvo Todellinen | Hyvaksytty|Hylatty| Kommentti
[W] [J] £20 % arvo
P 1940 nm:n
aallonpituudella|Vahintaan/nimellinen/enintaan
P 1470 nm:n
aallonpituudella
2+1 7,2 9 10,8
2+2 9,6 12 14,4
4+4 19,2 24 28,8
6+6 28,8 36 43,2
8+8 38,4 48 57,6
8+10 43,2 54 64,8
8+12 48 60 72

Taulukko 13: Pulssiséteen testaus: Leonardo® Dual 45 ja Leonardo® Dual 100

TAl

Laserin maaritys:
2/3 1064 nm + 1/3 1470 nm, esim. 45 W = 30 W aallonpituudella 1 064 nm + 15 W
aallonpituudella 1 470 nm

Pulssin kesto: 1 s / pulssin tauko: 0,3 s
Pulssien maara:
Tarkkaile naytolld nakyvaa pulssien maaraa ja hoitoenergiaa [J], jotka naytetdan valilla P
(vahintdan) — P (enintdan).

3

Kytke laser pulssitilaan.
Laserin maaritys:
2/3 980 nm + 1/3 1470 nm, esim. 45 W = 30 W aallonpituudella 980 nm + 15 W
aallonpituudella 1 470 nm

Valittu teho Energia Todelline | Hyvaksytt | Hylatt | Kommentt
[W] [J] £20 % n arvo y y i
P 980 nm:n
aallonpituudell
a+P 1470 |Vahintdan/nimellinen/enintaa
nm:n n
aallonpituudell
a
tai
P 1064 nm:n
aallonpituudell
a+P 1470
nm:n
aallonpituudell
a
4+2 14,4 18 21,6
8+4 28,8 36 43,2
16 + 8 57,6 72 86,4
30 +15 108 135 162
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40+ 15 132 165 198 *Vai1no(|)3ua|
50 + 15 156 195 234 *Vai1nOODua|
60 + 15 180 225 270 *Vai1n0([))ual
70 + 15 204 255 306 *Vai1n05ual
80 + 15 228 285 342 *Vai1nOODua|
85+ 15 240 300 360 *Vai1n0([))ual
Versio: AH / 2025-12-19 Kayttoohje: Leonardo® Sivu 103



Taulukko 14: Pulssiséteen testaus: Leonardo® 980/30W

Pulssien maara: 3

Kytke laser pulssitilaan.
Pulssin kesto: 1 s / pulssin tauko: 0,3 s

Tarkkaile ndyt6lld ndkyvaa pulssien maaraa ja hoitoenergiaa [J].

Valittu teho
[W]

aallonpituudella

Energia-arvo
[J] £20 %

P 980 nm:n [Vahintaan/nimellinen/enintaan

Todellinen
arvo

Hyvaksytty

Hylatty| Kommentti

2 4,8 2 7,2
10 24 30 36
15 36 45 54
20 48 60 72
30 72 90 108

Taulukko 15: Pulssiséteen testaus: Leonardo® 980/70W

Kytke laser pulssitilaan.
Pulssin kesto: 1 s / pulssin tauko: 0,3 s
Pulssien maara: 3
Tarkkaile naytolla ndkyvaa pulssien maaraa ja hoitoenergiaa [J].
Valittu teho Energia-arvo Todelli |Hyvaksy |Hylatty| Kommentti
[W] [J] £20 % nen tty
P 9 800 nm:n Vahintaan/nimellinen| arvo
aallonpituudella /enintaan
3 7,2 9 10,8
10 24 30 36
30 72 90 108
50 120 150 180
70 168 210 252
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