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Sehr geehrter Kunde,

Vielen Dank fir die Wahl eines ROCAMED medizinisches Laserprodukt.

Um die besten Ergebnisse mit ROCAMED Lasersystemen zu erhalten und um Gefahren von geféhrlichen Stérungen zu ver-
hindern, stellen Sie bitte sicher, dass Sie dieses Benutzerhandbuch sorgfaltig und vollstandig lesen, bevor Sie das Gerat
benutzen.

Hinweis
Kein Teil dieses Benutzerhandbuchs darf, in welcher Form und mit welchen Mitteln auch immer, ohne vorherige schriftliche Zu-
stimmung des Unternehmens ROCAMED reproduziert oder Gbertragen werden.

Die in diesem Handbuch enthaltenen Informationen kénnen ohne Ankiindigung gedndert werden.

Haftungsausschluss

Das Unternehmen ROCAMED stellt dieses Dokument als seine Verpflichtung zur Verfligung, folgerichtige, positive klinische Er-
gebnisse zu erzielen und das Patientenrisiko sowie Verletzungen zu verhindern. Diese Leitlinien dienen allerdings weder dazu,
die Sorgfaltspflicht des Arztes, die berufliche Verantwortung oder das fachliche Urteil zu ersetzen, noch dirfen sie als eine Ge-
wahrleistung, ein Versprechen, eine Garantie, eine Risiko- oder Pflichtibernahme, eine Entbindung oder eine Schadloshaltung
ausgelegt werden. Mediziner missen jederzeit die Verantwortung fir die Patientenbehandlung sowie die Ergebnisse Giberneh-
men und das Unternehmen ROCAMED lehnt ferner jede Haftung fiir die Patientenbehandlung oder das Ergebnis oder fir die
Fahrldssigkeit des Arztes, eine Verletzung der Sorgfaltspflicht oder Behandlungsfehler ab.

Weder dies noch andere Richtlinien, Verfahren, Schulungsmaterialien, Leitlinien oder Anweisungen von ROCAMED stellen fur
das Unternehmen ROCAMED eine Verpflichtung dar, etwaige Dienste auszuflhren. Produkte und Dienstleistungen kénnen vom
Unternehmen ROCAMED gekauft werden.

ROCAMED

www.rocamed.eu

info@rocamed.eu
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Um eine optimale Funktion des Gerats und die maximale Sicherheit von Anwendern und Patienten zu gewahrleisten:

Stellen Sie sicher, dass die Temperatur im Behandlungsraum 30° C (86° F) nicht iibersteigt

Halten Sie mit dem Gerdt Abstand zu Wanden, besonders im Bereich des Gebldses, um die richtige Belliftung
sicherzustellen

Tragen Sie IMMER lhre Laser-Schutzbrille

Schiitzen Sie den Patienten vor gefahrlicher optischer Strahlung

Schiitzen Sie jeden Anwender durch die Verwendung von persénlicher Schutzausriistung und Zugangsschranken fiir
den gefihrdeten Bereich

Bitte lesen und beachten Sie vorab das Kapitel “Sicherheit” in dieser Anleitung Technische Anderungen vorbehalten!




1. ALLGEMEINE
INFORMATIONEN

1.1 Einflhrung

Dieses Lasergerat ist ein Thulium-Faserlaser, der bei einer Wellenldnge von 1940 nm emittiert und von Arzten und Arztinnen bei
chirurgischen Eingriffen als Hilfsmittel eingesetzt wird.

Dieses Handbuch enthalt wichtige Informationen zur sicheren Verwendung des Medizinprodukts. Das Handbuch beschreibt das
Gerat, chirurgische Verfahren, verschiedene Gerateinspektionen, routinemalige Wartungsarbeiten und Bedienerinformationen
flr die Verwendung und Pflege der optischen Fasern, die fiir die Abgabe der Laserstrahlung an den Patienten verwendet werden.
Fachleute die dieses medizinische Gerdt verwenden, missen diese Handbuch aufmerksam lesen. Fachinformationen in Bezug
auf spezifische chirurgische Fachgebiete finden Sie in Kapitel 6. Klinische Anwendungen Seite 45.

Wie bei allen chirurgischen Instrumenten stellt die praktische Erfahrung die Basis fir einen verantwortungsvollen und
entsprechenden Gebrauch dar. Dieses Handbuch muss vor dem ersten Gebrauch des Gerats sorgfiltig gelesen und
verstanden werden.

Fir weitere Informationen beziglich der Installation, klinischen Anwendungen, oder bei etwaigen Frage oder Problemen,
kontaktieren Sie bitte den Handler.

Warnung: Jeder von den in diesem Handbuch gegebenen Anleitungen abweichende Gebrauch dieses Gerdts ist strengstens

untersagt und liegt nicht im Verantwortungsbereich des Herstellers.

1.2 Zweck des Handbuchs

Dieses Handbuch enthalt wichtige Information, die fur die Installation, die Verwendung und die Wartung des medizinischen
Gerats erforderlich sind. Dieses Handbuch dient als Leitfaden. Diese Anweisungen wurden spezifisch fur Personal geschrieben,
das Uber eine entsprechende Ausbildung in der traditionellen und der lasergestitzten Chirurgie verflgt.

Dieses Handbuch stellt keine Alternative zur chirurgischen Vorbereitung dar. Ferner bietet dieses Handbuch keine spezifischen
technischen Informationen in Bezug auf die Verwendungen des medizinischen Gerats.

Flr Informationen bezulglich technischer Unterstiitzung kontaktieren Sie bitte den Hersteller.

1.3 Sicherheitsanweisungen

Die Sicherheitsanweisungen in diesem Benutzerhandbuch zielen darauf ab, mogliche Verletzungen, Materialschaden und
Betriebsstorungen zu vermeiden. Die sorgféltige Lektlre dieses Benutzerhandbuchs vor der ersten Inbetriebnahme des Lasers
wird als Voraussetzung fur den sicheren Betrieb dieses Produkts betrachtet.

In diesem Benutzerhandbuch wird zwischen Sicherheitsanweisungen als Warnung vor moéglichen Verletzungen (WARNUNG)

und Sicherheitsanweisungen als Warnung vor Betriebsstérungen (VORSICHT) unterschieden:

Verletzungsgefahr!
Diese Sicherheitshinweise betreffen die Sicherheit von Patienten, Bedienern und anderen Personen, die sich in dem Raum
aufhalten, in dem der Laser betrieben oder gewartet wird. In diesem Handbuch wird das linksstehende Symbol verwendet, um

vor der Verletzungsgefahr durch Laserstrahlung zu warnen.

Gefahr einer Betriebsstorung!
Die Nichtbeachtung dieser Sicherheitshinweise kann zu einer Beschédigung des Lasersystems, des Applikators oder der Laserfaser
fihren. In diesem Handbuch wird das linksstehende Symbol verwendet, um eine mégliche Betriebsstérung und die daraus

resultierende Beschddigung des Lasersystems anzuzeigen.
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1.4 Symbole und Abklirzungen

Symbol Beschreibung Symbol Beschreibung
g’ Symbol, das darauf hinweist, dass das
g Gerat nicht als Hausmiill entsorgt wer-

0123 CE-Schild E den kann, und entsprechend der WEEE-
Richtlinie (Elektro- und Elektronik-Altge-

rate) getrennt entsorgt werden muss
°

)

Symbol von Anwendungsteil des Typs BF
Gemal Standard 60601-1

Herstellungsdatum

SN

Seriennummer

Hersteller

Katalognummer

AR E

Verteiler

Bundesgesetz (USA) beschrankt dieses
MD Medizinisches Gerdt Kennung Rx Only Gerat auf den Verkauf durch oder auf
Anordnung eines Arztes
NOHD GHz
Nomineller Augen-Gefahrenabstand Einheiten, Gigahertz
NOHz WEEE
Nomineller Augen-Gefahrenbereich Elektro- und Elektronik-Altgerate
MPE cw
Maximal zuldssige Strahlung Kontinuierliche Laserimpulse
um Vac
Einheiten, Mikrometer Spannung Wechselstrom
S A
Einheiten, Sekunde Einheiten, Ampere
mrad T
Einheiten, Milliradiant Trage Schmelzsicherung
w |
Einheiten, Watt Elektrische Schutzklasse
J nm
Einheiten, Joule Einheiten, Nanometer
J/cm? mm
Einheiten, Joule pro Quadratzentimeter Einheiten, Millimeter
cm EO
Einheiten, Zentimeter Desinfektionsmethode
oD @

Optische Dichte

Durchmesser
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Eine Schild, die darauf hinweist, dass der

Prozentsatz

Symbol Beschreibung Symbol Beschreibung
D SMA
Kontinuierlicher Laser gemaR EN207 Lichtleitfaseranschlussart
L mW
Glasschutzart Einheiten, Milliwatt
kv T ein
Einheiten, Kilovolt Impulsdauer Laser an
A/m T aus
Einheiten, Ampere pro Meter Impulsdauer Laser aus
Vrms bar
Effektive Versorgungsspannung Einheiten, Druck
kHz °C
Einheiten, Kilohertz Einheiten, Grad Celsius
- kg
Eine Schild, die darauf hinweist, dass der Einheiten. Kilogramm
Schliisselschalter AUS ist Sl
©

Schlusselschalter EIN ist

1.5 Hersteller

Dieses Gerat ist ein medizinischer Laser der Klasse 4 gemaf IEC EN 60825-1.

Hergestellt von

Quanta System S.p.A.

Via Acquedotto, 109

21017- Samarate (VA), ITALIA
quanta@quantasystem.com
www.quantasystem.com

1.6 Kombinationen

Wir empfehlen, ausschlieRlich vom Hersteller vertriebene Laserfasern in Verbindung mit dem Lasergerat zu verwenden.

Vorsicht: Produkte kénnten falsch kombiniert werden! Verletzung des Patienten, des Benutzers oder Beschddigung am Produkt
sind méglich. Die unterschiedlichen Produkte kénnen nur gemeinsam angewendet werden, wenn der beabsichtigte Gebrauch

und die entsprechenden technischen Daten, wie Arbeitslinge, Durchmesser, Spitzenspannung etc. geeignet sind. Beachten Sie

die Betriebsanleitungen der Produkte, die in Verbindung mit diesem Laser verwendet werden.
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2. LASERSICHERHEIT

2.1  Allgemeine Sicherheit

e  Firdie sichere Verwendung dieses Gerats ist es notwendig alle Sicherheitsstandards zu kennen.

e Dieses Handbuch enthalt wichtige Informationen zum sicheren Gebrauch des Gerts.

e Alle Personen, die mit diesem Gerat arbeiten, mussen die Betriebs- und Sicherheitsanweisungen in diesem Handbuch
kennen.

e Nur geschultes Personal mit entsprechenden Sicherheitsinstruktionen darf mit diesem Gerét arbeiten.

e Der Laser muss geschlossen sein. Der Aufienabdeckung darf nur von autorisiertem Personal abgenommen werden.

e Nur die Servicetechniker dirfen am elektrischen Teil des Gerats arbeiten.

e Diese Bedienungsanleitung sollte im Anwendungsbereich des Lasergerats verfligbar sein.

e Alle Warnhinweise missen immer gut erkennbar sein.

Warnung: Die Verwendung von Steuerungen oder Einstellungen oder die Ausfiihrung von Verfahren, die hier nicht aufgefiihrt

sind, kann zu gefdhrlicher Laserstrahlung fihren.

2.2 Klassifizierung

Dieses Gerat ist ein medizinischer Laser der Klasse 4 gemal3 IEC 60825-1.

2.3 Sicherheitsfunktionen des Systems

Das Lasersystem weist folgende Sicherheitsfunktionen auf:

e  Die Laser ist deaktiviert, wenn der FuRschalter nicht mehr gedrickt ist.

e Im Falle einer elektrischen Uberlast schaltet ein Sicherungsautomat das System aus.

e Das Llasergerat ist mit einem ,Interlock”- Anschluss (Sicherheitsabschaltung mit Turkontakt) flr die Zugangstir des
Operationsaals ausgestattet, der vom Krankenhauspersonal angebracht werden muss.

e Der Schlissel kann nur abgezogen werden, wenn der Schlisselschalter in der OFF- (AUS)- Position steht.

e FEin eingebauter Mikroprozessor berwacht kontinuierlich den Systemstatus, und zeigt Meldungen nebst entsprechender
Anwenderfiihrung auf dem Videobildschirm an.

e Das System emittiert Laserenergie nur, wenn eine Laserfaser angeschlossen ist.

e Der Laser geht in den Bereitschaftsmodus, wenn die READY-Taste gedriickt bzw. beriihrt wird.

e  Esertont ein Dauerton, wenn der chirurgische Laserstrahl aktiviert wird (wenn z. B. das FuRschalterpedal gedriickt wird).

e Esist ein Laser Notaus-Taster vorhanden, um das System in einer Notfallsituation unverzlglich zu deaktivieren.

2.4 Schulung des medizinischen Personals

Die Verwendung des Lasergerats ist ausschlieRlich dem medizinischen Fachpersonal vorbehalten*: diese Personen kénnen,
abhéngig von ihrer Erfahrung und Ausbildung, entsprechende Entscheidungen treffen, um die gewiinschten therapeutischen
Wirkungen zu erzielen. Es wird empfohlen, dass alle Anwender und das Hilfspersonal auf dem Gebiet der Sicherheitsstandards
bei Lasern angemessen geschult werden.

*Dieses Gerat darf nur von ausreichend qualifiziertem und geschultem medizinischem Personal mit Erfahrung in den in Kapitel
6. Klinische Anwendungen Seite 45 angegebenen medizinischen Fachgebieten verwendet werden.
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2.5 Arbeitsbereich

Dieses Gerat ist ein Laser der Klasse 4 und muss in einem spezifischen Arbeitsbereich verwendet werden, der entsprechend den
internationalen Normen IEC 60825-1 definiert und eingegrenzt wird.
WICHTIG!

Dieses Gerat ist fur die Verwendung im Operationssaal zertifiziert.
Das Gerat sollte in einer derartigen Position verwendet werden, dass der Netzschalter und die anderen Steuerungen einfach

zuganglich sind.

Warnhinweise: Alle Bediener sollten sich mit allen Anforderungen fiir die sichere Verwendung medizinischer Lasersysteme
vertraut machen, wie sie in CAN/CSA-Z386-14 (Safe use of lasers in health care) beschrieben sind.

ZUGANGSREGELN FUR DEN EINGESCHRANKTEN ARBEITSBEREICH

Externes Personal/Besucher muissen:

e von internem Personal angewiesen werden;

e stets Schutzbrillen tragen wenn sie sich im Arbeitsbereich aufhalten, wahrend der Laser eingeschaltet ist;

e von Mitarbeitern bezlglich des Lasers, elektrischer Gefahren und anderer Risiken, die mit dem Betrieb des Lasers innerhalb
des Arbeitsbereichs verknipft sind (Laserstrahlung, elektrischer Schock, etc.), eingewiesen werden.

Der Zugang ist streng verboten, wenn sich kein Anwender im Arbeitsraum befindet.

Warnung: Gerdt nicht in der Néhe von entziindlichen Substanzen einsetzen.

2.6 Augen- und Hautexposition

Der vom Geréat emittierte Laserstrahl kann den Verlust der Sehkraft verursachen. Der Laser arbeitet mit unterschiedlichen
sichtbaren und unsichtbaren Wellenldngen. Jede vom Lasersystem Ubertragene Energie, die ins Auge gelangt, wird direkt auf
die Netzhaut gerichtet. Jede vom Lasersystem abgegebene Energie, die ins Auge dringt, wird direkt auf die Retina gelenkt und
dort fokussiert. Die direkte Absorption der Laserenergie durch die Retina kann zu voribergehend getriibter Sicht, einer Lasion
der Retina, einem Langzeit-Skotom und langfristiger Lichtempfindlichkeit fihren.

Eine Gefahr besteht bei:

e Direkter Laserstrahlung

e  Reflektierter Laserstrahlung

e  Diffuser Laserstrahlung

Warnung: Fir das gesamte im Arbeitsbereich des Lasers tdtige Personal ist das Tragen der vollstdndigen Schutzausriistung
Pflicht.

Tragen Sie eine Schutzbrille mit den entsprechenden Merkmalen, die in Kapitel 10.2 Spezifikationen der
Laserquelle Seite 67 gemal Laserschutz Standard EN 207 angegeben sind. Selbst mit Schutzbrille diirfen
Sie nie direkt in den Laserstrahl sehen.

WICHTIG
Innerhalb des Laserbereichs muss jede Person eine Laserbrille tragen.

Die Laserbrillen sind vor jedem Gebrauch auf Unversehrtheit zu prifen. Die Brillen dirfen auf keinen Fall beschadigt sein! Bevor
Sie die Schutzbrille aufsetzen, stellen Sie sicher, dass sich diese in einem guten Zustand befinden.

Die Haut hélt im Allgemeinen héhere Laserstrahlungsdosen gut aus, kann aber — auch abhangig von Dauer und Intensitat der
Strahlung — zu einem groReren oder kleineren Grad verbrannt werden. Bei Bedarf ist entsprechende Schutzkleidung zu tragen.
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Um eine Verwechslung zu vermeiden, missen die Laserbrillen entsprechend gekennzeichnet werden.

Laserbrillen mit einem hoheren Schutzgrad (oder Stufe) (wie L3, L4, ...) oder Brillen mit einem Breitbandfilter von Schutzstufe
L2 oder hoher, die auch Wellenlangen von ungefahr 1940 nm abdecken, konnen ebenfalls verwendet werden.

Wenn Sie den Verdacht hegen, einen beschadigten Laser erhalten zu haben, gehen Sie bitte wie folgt vor:

e Schalten Sie den Laser aus.

e Informieren Sie Ihren Vorgesetzten und / oder Laser-Sicherheitstechniker.

2.6.1 Nennabstand fiir die Gefahr von Augenschdden (Nominaler Okularer Sicherheitsabstand)

GemaR den Anforderungen der Norm IEC / EN 60825-1, werden MZB (maximal zuldssige Bestrahlung), NOHD (Nennabstand fir

die Gefahr von Augensch&aden) und OD (optische Dichte) berechnet.

e Der MPE- Level (Maximum Permissibe Exposure) stellt das maximale Level dar, dem das Auge oder die Haut ohne
unmittelbare oder Langzeit-Folgeverletzungen ausgesetzt sein kann. Der MPE-Wert betrifft die Strahlungswellenldnge,
Impulsdauer oder Bestrahlungszeit, das gefahrdete Gewebe und- fiir sichtbare und Nahinfrarot-Strahlung im Bereich 400-
1400nm- die GroRe der Abbildung auf der Netzhaut.

e Der NOHD ist der Abstand, bei dem die Strahlungsstarke oder Strahlungsexposition der angemessenen maximal zuldssigen
kornealen Exposition entspricht.

e Die OD der zu tragenden Schutzbrillen wird wie folgt definiert:

0D =log,, (MPE/H,)
Wobei H, das erwartete Bestrahlungsniveau fiir das ungeschitzte Auge ist.
Die Ergebnisse der MPE-, NOHD- und OD-Berechnungen werden im Kapitel der technischen Eigenschaften angegeben.
Beziehen Sie sich bitte auf den voranstehenden Abschnitt fir weitere Details den Schutzgrad von Brillen betreffend.

Das Lasersystem muss in einem geschlossenen Bereich verwendet werden, der verhindert, dass direkte, reflektierte oder

Ubertragene Laserstrahlung austritt.

Warnung: Offnungen im Installationsbereich, die durchldssig fiir Laserstrahlung sind, miissen entsprechend verdunkelt werden.

Turen, die mit einem speziellen , Interlock“-System (Sicherheitsabschaltung durch Tirkontakt) ausgestattet sind, missen aus
einem laserundurchsichtigen/ laserundurchldssigen Material (Glas, Plastik, Vorhange, ...) bestehen und Fenster missen unter

Verwendung geeigneter laserundurchlassiger Systeme verdunkelt werden.

2.7 Umweltbedingungen

Vorsicht: Der Arbeitsbereich muss mit Laserwarnschildern gekennzeichnet sein, um einen unbeabsichtigten Zutritt zum Bereich
zu verhindern. Alle Fenster, Spiegel, Metalle und anderen reflektierenden Objekte (Uhren) sollten abgedeckt werden, um
Verzerrungen des Laserstrahls zu verhindern. Das Personal im Arbeitsbereich sollte dartiber informiert sein, wie das Lasersystem

im Notfall auszuschalten ist.

Bewahren Sie den Schliissel des Lasersystems an einem sicheren Ort auf, wenn das Gerdit nicht verwendet wird.

2.7.1 Elektronische Anschlussanforderungen

Das Gerat muss mit dem elektrischen System in Ubereinstimmung mit den elektrischen Sicherheitsvorschriften angeschlossen
sein.
Das Gerat kann mit einem Kabel mit unterschiedlichen Steckern geliefert werden, die fur die elektrischen Standardanforderungen

im Land geeignet sind, in dem das Lasersystem installiert wird.
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Warnung: Um jegliches Risiko eines elektrischen Schocks zu vermeiden, darf dieses Gerdt nur an einen Netzanschluss mit
Schutzleiter angeschlossen werden.

2.7.2 Temperatur und Feuchtigkeit

Die ordnungsgemaRe Geratefunktion ist nur innerhalb bestimmter Temperatur- und Luftfeuchtigkeitswerte garantiert. Die fur
den Betrieb erforderlichen Parameter der entsprechenden Umgebungsbedingungen sind im Kapitel ,Technische Spezifikationen”

ausgewiesen.

2.7.3 Raumbedarf

Um eine ordnungsgemale Geratebellftung sicherzustellen, muss auf beiden Seiten ein Mindestabstand von 50 cm vorhanden
sein.

Das Lasergerat kann einfach von einem Raum in den nachsten gestellt werden. Stellen Sie sicher, dass ausreichend Platz
und entsprechende Stromanschlisse im Raum vorhanden sind. Platzieren Sie das Gerat so, dass Sie es beim Trennen vom
Stromkreislauf leicht erreichen kdnnen.

2.8 Brandgefahr

Die Laserstrahlung dieses Lasergerats kann fast alle Materialien schmelzen, verbrennen oder verdampfen. Die Verwendung
dieses Lasergerdts beschrankt sich auf die in diesem Handbuch angefihrten Anwendungen.

Aufgrund der Art der Laserbehandlung besteht Brandgefahr. Die Absorption von abgegebener Laserenergie kann, unabhangig
von der Dauer, die Temperatur jedes Materials erhohen. Dieses Phanomen ist die Grundlage vieler niitzlicher medizinischer und
chirurgischer Anwendungen; dies ist auch der Grund, warum diese Anwendungen haufig Vorkehrungen erfordern um das Risiko

einer Entziindung brennbarer Materialien in und um den Behandlungsbereich auszuschliel3en.

Wenn dieses Lasergerat verwendet wird, sollten die folgenden VorsichtsmaRnahmen ergriffen werden:

e Verwenden Sie keine entziindbaren Stoffe, wie Alkohol oder Aceton, bei der Vorbereitung der Haut fiir die Behandlung.
Verwenden Sie bei Bedarf Seife und Wasser.

e Durch Inhalation oder topische Verabreichung verwendete Anasthetika missen als nicht entziindbar genehmigt sein.

e Seien Sie besonders vorsichtig bei der Verwendung von Sauerstoff, verwenden Sie das Lasergerat nicht in einer
sauerstoffreichen Umgebung, da dies zu einer Explosion fihren kann.

e \Vermeiden Sie die Verwendung von brennbaren Stoffen, wie Mull oder Verbandsmaterial, im Behandlungsbereich. Wenn
erforderlich, missen diese Materialien feuerabweisend gemacht werden, indem sie wasserbefeuchtet aufbewahrt werden.
Kleidung sollte nicht im Behandlungsbereich aufbewahrt werden.

e Mit Sauerstoff gesattigte Watte und dhnliche Materialien konnen aufgrund der vom Laser emittierten hohen Temperaturen
Feuer fangen.

e Vorder Verwendung des Lasers, lassen Sie Losungsmittel, Kleber oder entzlindliche Lésungen verdampfen, wenn diese zur
Reinigung oder zur Desinfektion verwendet werden.

e Achtung: endogene Gase kénnen Feuer fangen oder explodieren.

e \erwenden Sie den Laser niemals in der Néhe von brennbaren Narkosegasen oder Oxidationsgasen wie Sauerstoff oder
N20.

2.9 Emission von Rauchfahnen

Dampf-/Rauchfahne (Abluftfahne)
Es gibt erhebliche Bedenken bezliglich der von Elektrokauterisierungsgeraten, Knochensagen und Lasern erzeugten biologischen
Abluftfahne. Derzeitige medizinische Fachliteratur empfiehlt eine Rauchgasabsaugung und ein Leitungsfilter, um diese Gase,
Dampfe und Partikel einzufangen. Die Abluftfahne muss als Quelle aktiven biologischen Materials und als moglicherweise
krebserregend angesehen werden.
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I Warnung: Laserabluftfahnen kénnen aktive/virulente Gewebepartikel enthalten.

2.10 Abgabe von toxischem Gas oder Dampf

Die Strahlung dieses Lasergerats kann fast alle Materialien schmelzen, verbrennen oder verdampfen. Dampfe oder abgegebene
Gase von der Laseroperation kdnnen sowohl fiir den Patienten wie auch fir das medizinische Personal im Operationsbereich
gefahrlich sein.

Die Verwendung dieses Lasergerats beschrankt sich auf die in diesem Handbuch angefiihrten Anwendungen.

2.11 Sicherheitsmalinahmen fiir die elektromagnetische Kompatibilitat (EMV)

Das Gerat ist nicht direkt mit anderen externen Geraten verbunden.
Das Gerat kann durch die Interferenz mit externen elektromagnetischen Feldern, die von anderen, in der Nahe installierten
elektrischen Geraten erzeugt werden, beeintrachtigt werden.

I Warnung: Mobiltelefone und dhnliche Gerdte sind wihrend des Betriebs des Gerdts auszuschalten.

Das Gerat muss entsprechend der EMV-Vorschrift, die in den in Anhang B angefiihrten Tabellen beschrieben wird, installiert
und verwendet werden.

2.12  Warnung und Anweisungen zur Entsorgung des Gerats

Am Ende seiner Lebenszeit muss das Gerat entsprechend den nationalen oder lokalen Vorschriften fir die Entsorgung von
Elektro- und Elektronik-Altgerdten gehandhabt werden.

Das Gerat unterliegt nationalen Normen, die die Entsorgung von Abfall, wie elektronische Gerate, regeln. Es ist verboten, das
Gerat als Hausmdll zu entsorgen. Es muss hingegen getrennt gemaR der WEEE-Richtlinie (Waste of Electrical and Electronic
Equipment) entsorgt werden.

Die Strafen bei VerstoRen gegen die gesetzlichen Vorschriften sind hoch.

Lasersicherheit 15



2.13 Kennzeichnungsubersicht

DANGER - VISIBLE AND INYISIBLE LASER RADIATION
DANGER - RAYONNEMENT LASER VISIBLE ET INVISIBILE
PERICOLO - RADIAZIONE LASER VISIBILE E INVISIBILE
Avoid eye or skin exposure to direct or scattered radiation. Class 4 laser product.
Exposition dangereuse de I'eeil ou de |a peau au rayonnement direct ou diffus.
Appareil 4 laser de classe 4.
Evitare I'esposizione dell'occhio o della pelle alla radiazione diretta o diffusa.
Prodatto laser di classe 4

Maximum Energy / Energie maximale / Massima energia 60W
Pulse duration / Durée de I'mpulsion / Durata impulso 50 ps - CW
Wavelength / Longueur d'onde / Lunghezza d'onda 1940 nm

Aiming beam Class 3R <5mW @ 532nm
Fascieau de visée Class 3R <5mW @ 532nm
Luce Guida Class 3R <5mW @ 532nm

Standard / Conformément a la norme / In accordo con la norma  |[EC/EN 60825-1: 2014

Cod. CMO000976.01

Kennzeichen 1

Lasereigenschaften

Kennzeichen 2

FuRschalteranschluss-Symbol

STOP

Kennzeichen 3

Laser-Not-Aus-Kennzeichnung gemaf IEC 60601-2-22

( Sirius
MS01
[SN] TFLxxxx-MMYY

o] vvymm

100-240 Vac; 50/60 Hz; 1000 @

Registro Anvisa: 80117580977

; E(M) 08050173392247 50 kg
E (1) YymMMmoo .
(21) TFLxox-MMYY c E 3
0123
QUANTA SYSTEM S.p.A

Via Acquedotto, 109
21017 - Samarate (VA)
ITALY

X

WEEE Dir.

J

Kennzeichen 4

Typenschild

Kennzeichen 5
Laser6ffnungs-Symbol

Kennzeichen 6

Interlock-Anschluss (Fernabschaltung/Turkontakt)

A
T
O

Kennzeichen 7
Laserfaser-Applikator-Symbol
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ATTENTION - HIGH VOLTAGE

THE DEVICE CONTAINS A POTENTIALLY DANGEROUS
ELECTRICAL VOLTAGE; BEFORE WORKING ON THE DEVICE:

- SWITCH OFF THE SUPPLY VOLTAGE
- DISCONNECT EACH SOCKET
- WAIT FOR 1 MIN. BEFORE OPENING THE DEVICE

ATTENTION - HAUTE TENSION

LE DISPOSITIF CONTIENT UNE CHARGE ELECTRIQUE
POTENTIELLEMENT DANGEREUSE;
AVANT DE TRAVAILLER SUR LE DISPOSITIF:

.- ETEINDRE L’ALIMENTATION ELECTRIQUE
- DECONNECTER CHACUNE DES PRISES DE COURANT
- ATTENDRE 1 MINUTE AVANT D'OUVRIR LE DISPOSITIF

DANGER - CLASS 4 VISIBLE AND INVISIBILE LASER RADIATION
WHEN OPEN AND INTERLOCKS DEFEATED
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATON

DANGER- RAYONNEMENT LASER DE CLASSE 4 -
S D'OUVERTURE ET LORSQUE
CURITE EST NEUTRALISEE
EXPOSITION DANGEREUSE AU RAYONNEMENT DIRECT OU
DIFFUS DES YEUX OU DE LA PEAU

s
:
=
&
3
S

Cod. DBM000836.00

Kennzeichen 8

Warnung vor Hochspannung

Kennzeichen 9
Warnhinweis- Gefahrensymbol gemals IEC 60825-1

Kennzeichen 10

Symbol Gebrauchsanweisung lesen

Kennzeichen 11
AN- und AUS-Symbol

Kennzeichen 12
Angewandtes Teil (z. B. Lichtwellenleiter) Typ BF-Symbol

Kennzeichen 13

Symbol fiir dquipotentiellen Anschluss

Kennzeichen 14

Warnhinweis zur Laserstrahlung

Kennzeichen 15
Frontschalter EIN/AUS

Lasersicherheit

17



0

Kennzeichen 16
Schutzschalter EIN (1) / AUS (0)

Ready/Standby
Prét/En attente

Kennzeichen 17
Symbol FuRschalter Bereit/Standby

Kennzeichen 18

FuRschalter ,Emissions”-Symbol

INE

Kennzeichen 19
InMetro-Etikett

Incorpora produto homologado pela
Anatel sob nimero 01526-21-13700

Kennzeichen 20
Anatel-Etikett
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3. GERATEBESCHREIBUNG

3.1 Einleitung

Dieses Lasersystem ist ein Thulium-Faserlaser-Gerat. Seine Wellenlange betragt 1940 nm im Infrarotbereich des EM-Spektrums.
Die maximale Ausgangsleistung des Gerats betragt 60 W. Zur Freisetzung der Laserstrahlung auf den Patienten verwendet der
medizinische Laser einen Quarzglas-Lichtwellenleiter (Laserfaser) mit einem Durchmesser bis zu 1000 um (siehe Kapitel 11.
Zubehor und abnehmbare Teile Seite 68) zur Verwendung im Rahmen der chirurgischen Anwendungen, die in Kapitel 6.
Klinische Anwendungen Seite 45 aufgefiihrt werden.

Der Laser kann im Pulsmodus mit einer Maximalfrequenz von 2500 Hz betrieben werden. In diesem Fall erfolgt die Freisetzung
durch Impulse, die mit einer einstellbaren Frequenz Gber die Zeit wiederholt werden (siehe Kapitel 5. Gebrauchsanweisung
Seite 28).

3.1.1 Allgemeine Gerdtebeschreibung

N. Beschreibung der Gerateteile N. Beschreibung der Gerateteile

1 Touchscreen-Display 12 Luftaustritt

2 Roter Notaus-Taster | 3.1.2 Elektrische Steue- 13 Fernverriegelungsanschluss | 4.6.2 Anschluss
rungen Seite 22 der Fernverriegelung Seite 26

3 FuBschalteranschluss | 4.6.3 Anschluss des FuRB- 14 Hauptschutzschalter | 3.1.2 Elektrische Steue-
schalters Seite 27 rungen Seite 22

4 Lichtwellenleiter-Anschluss | 4.6.4 Anschluss der 15 Anschlussbuchse fur Netzkabel | 4.6.1 Netzan-
Laserfaser Seite 27 schluss Seite 26

5 RFID antenne | 4.6.4 Anschluss der Laserfaser 16 Halterung fiir Netzkabel und FuRschalter
Seite 27

6 LED-Anzeige | LED-Anzeige Seite 22 17 Schlusselschalter | 3.1.2 Elektrische Steuerun-

gen Seite 22

7 Externer Schutzverschluss | 4.6.4 Anschluss der 18 Aquipotentieller Anschluss | 3.1.2 Elektrische
Laserfaser Seite 27 Steuerungen Seite 22

8 Frontschalter EIN/AUS | 3.1.2 Elektrische Steue- 19 Doppel-FuRschalter | 3.1.3 Der Doppel-FuR-
rungen Seite 22 schalter Seite 22

9 Griff 19A FuBschalter fiir die Emission - Links (FuBschalter

1)

10 USB-Anschluss flr Wartung (nur fiir Service- 198 FuBschalter flr die Emission - Rechts (FuRschal-
personal) ter 2)

11 Schutzglas-Zugang 19C BEREIT/STANDBY Pedal

20 Gerdtebeschreibung
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3.1.2 Elektrische Steuerungen

Hauptschalter
Der Hauptschalter versorgt das Gerat mit Strom. Es gibt zwei Schalterkonfigurationen: 1 und 0.
Um das Gerat einzuschalten, stellen Sie den Schalter auf die Konfiguration 1. Bringen Sie den Schalter in die Position 0, um das

Gerat auszuschalten.

Schliisselschalter
Der Schlisselschalter schaltet das Gerat ein/aus. Der Schalter sieht zwei Positionen vor:@ und O Um das Gerét einzuschalten,
stecken Sie den Schlissel ein und drehen Sie ihn im Uhrzeigersinn—@ Um das Gerat auszuschalten, drehen Sie den Schlissel

gegen den Uhrzeigersinn in die Position O und ziehen Sie den Schlissel ab.

Roter Notaus-Taster
Der rote Notaus-Taster dient fiir Notfalle oder wenn der Anwender das Gerat sofort ausschalten muss. Durch Driicken des
Tasters wird das Gerat sofort ausgeschaltet. Um den roten Notaus-Taster zu entriegeln, den Taster im Uhrzeigersinn (nach

rechts) drehen.

Frontschalter EIN/AUS
Durch Druicken des Frontschalters kann der Benutzer das Gerat ein- und ausschalten. Ein LED-Ring rund um den Schalter ldsst

erkennen, in welchem Status sich das Gerat befindet.
Anschluss Potentialausgleich

Das Gerat ist gemal IEC 60601-1 mit einem Potenzialausgleichsanschluss (im Bild oben mit 19 gekennzeichnet) ausgestattet,

der mit der Potenzialausgleichsleitung des Raumes, in dem das Gerat verwendet wird, verbunden werden muss.

LED-Anzeige

Das System ist mit einer LED-Anzeige (6) ausgestattet: Der Ring um den Laserfaserausgang auf der Vorderseite 3.1.1 Allgemeine
Geratebeschreibung Seite 20 wird beim Einschalten des Systems blau und dndert seine Farbe je nach Status des Lasersystems:

BLAU START-UP (oder STANDBY-FEHLER)

HELLBLAU STANDBY-Modus und mit dem Faser verbunden
GRUNES blickend WARTEN auf den Modus ,,Bereit”

GRUN BEREIT-Modus

GELB LASEREMISSIONS-Modus

ROTES blinkend FEHLER-Modus

3.1.3 Der Doppel-Fufsschalter

Der Doppel-FuRschalter (siehe 3.1.1 Allgemeine Geratebeschreibung Seite 20, 19) erméglicht die Anderung des Systemstatus
(19C) und die Aktivierung der Laseremission (19A-198B).

Der zentrale Pedalschalter (19C) schaltet zwischen Standby- und Bereitschaftsstatus um.

Die beiden seitlichen Pedalschalter (19A-19B) aktivieren die Laserstrahlen in der gewahlten Behandlungsart je nach Wahl des

Bedieners Uber Software (siehe 5. Gebrauchsanweisung Seite 28).

Warnung: Umbhtillen Sie den Fuf3schalter nicht mit Plastikfolie (oder einem anderen Material) oder einer Abdecktasche, sofern
dies nicht vom Hersteller genehmigt wurde. Die unbefugte Verwendung von Abdecktaschen/-folien kann das Pedal in gedrtickter

Position blockieren und eine ungewollte Laseremission verursachen.
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3.2 Zubehor

Die optionalen Zubehorteile, wie Laserfasern, sind mit dem Gerat verbunden (fir eine Liste von optionalen Zubehorteilen, die

mit dem Gerat gesendet werden, siehe 11. Zubehor und abnehmbare Teile Seite 68).

3.2.1 Laserfaser

Die Laserfaser wird fur die Abgabe von Laserstrahlung auf den Patienten verwendet. Sie ist mit dem Geréat durch einen speziellen
Anschluss mit einem optischen Mechanismus verbunden, der vom Bedienfeld zugénglich ist. Der Anschluss verfligt Gber einen
Mikroschalter, der den Laser stoppt, wenn die Faser fehlt oder nicht ordnungsgemaR installiert ist. Je nach chirurgischer
Anwendung kann die verwendete optische Faser ein steriles Einwegprodukt oder eine resterilisierbare Faser sein. Weitere

Informationen zur Reinigung und Sterilisation der Fasern finden Sie in Kapitel 7 ,Wartung, Reinigung und Desinfektion”.

Warnung: Jegliche Manipulation des Lichtwellenleiter-Kontaktsteckers kann zu unerwiinschter Emission von Laserstrahlung
fihren. Potenzielle Gefahren kbnnen entstehen, wenn die optischen Fasern eingesteckt, stark geknickt oder nicht richtig gesichert
werden. Die Nichtbeachtung der Empfehlungen des Herstellers kann die Faser oder das optische Strahlibertragungssystem

beschddigen und/oder zu Verletzungen des Patienten oder des Benutzers fiihren.

Warnung: Jegliche Manipulation des Schutzes der optischen Fasern kann zur unerwiinschten Emission von Laserstrahlung
fiihren. Die Fasern sind in der Nédhe des SMA-Steckers von aufsen verstérkt. Wenn Sie die Faser verdrehen, belasten oder zu
starke Kriimmungen in die Faser einbringen, kénnen die optische Faser und ihre Schutzschichten beschddigt werden und/oder
brechen, was zu internen Strahlungslecks aus der Verstdrkungsstruktur oder der Pufferschicht (je nach beschddigtem Bereich)

fiihren kann.

Warnung: Die Metallbeschichtung schiitzt den Benutzer und den Patienten vor méglicher Strahlungsgefahr, wenn die Fasern

darin kaputtgehen.

> BB DB P

Warnung: Bevor eine Strahlung abgegeben wird, stellen Sie sicher, dass die Sonde eingefiihrt ist und beachten Sie die Zielrichtung.

Achtung: Die Verwendung von Fasern, die nicht den unten aufgefiihrten Spezifikationen entsprechen, oder von Zubehér, das sich
von den vom Hersteller gelieferten unterscheidet, garantiert nicht das Erreichen der Leistungsanforderungen.
Die Verwendung von optischen Fasern, die vom Gerdt nicht erkannt werden, liegt in der Verantwortung des Benutzers.

Faserspezifikationen und Mindestanforderungen:

- Faserdurchmesser gemdf 11. Zubehér und abnehmbare Teile Seite 68

- Strahldivergenz aus der Faser gemdfs 10.2 Spezifikationen der Laserquelle Seite 67

- kompatibel mit Laserspezifikationen gemdfs 10.2 Spezifikationen der Laserquelle Seite 67
- mit SMA-Anschluss
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4. SYSTEMINSTALLATION

4.1 Gerateinstallation

Die Gerateinstallation erfordert die Einhaltung von Sicherheitsvorkehrungen einschliefRlich Stromanforderungen und
Umweltbedingungen im Arbeitsbereich.

Die Installation des Lasergerats muss von qualifiziertem Fachpersonal, das vom Hersteller autorisiert ist, ausgefiihrt werden.
Diese Person muss auch Tests in Bezug auf den Betrieb des Gerats nach der Installation im vorgesehenen Arbeitsbereich

ausfihren.

Vorsicht: Starten Sie das Lasergerdit erst, nachdem Sie dieses Handbuch gelesen haben. Die Garantie deckt keine Schéden, die

vor der Installation auftreten, ab.

4.2 Transport

Wahrend des Transports des Lasergerats mussen der Laser, die Befestigungsteile, die Laserfaser, das Netzkabel, der
ausklappbare drehbare Bildschirm und die Fernverriegelung vom Gerat getrennt werden. Der Laser und das Zubehor sollten in

Einschubpldtzen in ihrer Verpackung gelagert werden.

HINWEIS! Um wdhrend des Transports oder des Versands der Produkte Beschddigungen zu vermeiden, empfehlen wir die

Verwendung des Original-Verpackungsmaterials.

4.3 Verpackung

Das Lasersystem wird normal in einem spezifischen Karton auf einer Holzpalette geliefert. Nach der Ubernahme des Pakets ist
der Kunde daftir verantwortlich, die Verpackung zu Gberprifen, wobei die Vorpositionierung unter der Verantwortung des fur

die Installation verantwortlichen Technikers in der Nahe des Arbeitsbereichs ausgefihrt wird.

4.4 Inspektion

Es ist wichtig, dass das erhaltene Material sofort nach der Ankunft entsprechend den folgenden Bedingungen inspiziert wird:
e Administrative Kontrolle:
- Anzahl an Verpackungen
—  Grolen und Gewichte
e Technische Kontrolle:
- Verpackungszustand
Diese Kontrollen sind Sichtkontrollen, die mit der groRtmaoglichen Sorgfalt im Beisein des Frachtfihrers auszufiihren sind.

4.5 Kontrolle der Kennzeichnung

Die Uberpriifung der Integritdt und der Lesbarkeit der Sicherheitshinweise auf dem Gerit untersteht der Verantwortung des
Benutzers. Sind Etiketten beschadigt, mussen sie sofort durch die im Etikettierplan angegebene Beschriftung ersetzt werden
(Abschnitt 2.13 KennzeichnungsUbersicht Seite 16).
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4.6 Installationsvorgang

Der Installationsvorgang muss jedes Mal durchgefiihrt werden, wenn das Gerat zum ersten Mal installiert wird oder
nachdem es mit Hilfe von Autos, Aufziigen, Lastwagen, Luftfracht usw. transportiert wurde.
Wahrend der Installation muss das Gerat auf ordnungsgemalRen Betrieb Uberprift werden. Mogliche transportbedingte
Storungen mussen behoben werden.
Der Installationsvorgang umfasst auch eine Schulung des Benutzers durch den Vertreter zur Verwendung des medizinischen
Gerats.
Der erste Installationsschritt dauert in der Regel mehrere Stunden. Wahrend dieser Zeit ist der Zutritt zum Installationsort
untersagt.
Esist duRerst wichtig, dass die verpackten Materialien unmittelbar nach ihrer Ankunft, wenn maoglich im Beisein des Mitarbeiters
des Spediteurs, wie folgt Gberprift werden:
e  Offnen Sie die Verpackung und stellen Sie das Lasergerét zur allgemeinen Uberpriifung an einem geeigneten Ort auf.
e Fihren Sie die folgenden Schritte fir die allgemeine Prifung durch:

—  Uberpriifen Sie die Beschriftung des Geréts.

—  Schliessen Sie die Turfernverriegelung an.

—  Schliessen Sie den FuRschalter an.

— Schliessen Sie das Lasergerat an die Stromversorgung an.

—  Schalten Sie das System ein.

—  Prufen Sie das System und vergewissern Sie sich, ob Warnmeldungen angezeigt werden.

— Schliessen Sie die RFID-Laserfaser an und warten Sie, dass das System den Typ und die Anzahl der Verwendungen der

angeschlossenen Laserfaser erkennt.

—  System prifen und sicherstellen, dass Warnmeldungen angezeigt werden.

—  Status des Lasersystems in "bereit" andern.

—  System prifen und sicherstellen, dass Warnmeldungen angezeigt werden.

—  Status des Lasersystems in Standby dndern.

—  System ausschalten.
e Nach der allgemeinen Prifung:

—  Trennen Sie das Lasersystem vom Netz, indem Sie das Netzkabel abziehen.

—  Entfernen Sie die Laserfaser.

—  Entfernen Sie den FuRschalter.

—  Entfernen Sie die Verriegelung.

—  Entfernen Sie den Schlissel.

Hinweis: Der Hersteller empfiehlt, das Gerdt mit reichlich schiitzenden Plastikfolien zu umwickeln.

Hinweis: Der Versand des Gerdts an den endgliltigen Bestimmungsort des Kunden liegt in der Verantwortung des Héndlers. Der
Hersteller ist nicht verantwortlich fiir etwaige mdgliche Schéden, die wihrend dieser Phase auftreten.

e Installieren Sie das Gerat in dem vom Kunden bestimmten Raum auf folgenden Weise:
—  Stellen Sie das Gerat so auf, dass der Bediener leichten Zugang zum Netzkabel hat, indem er es bei Bedarf ein- und
aussteckt.
—  Schliessen Sie das Gerat an die Stromversorgung an.
— Verbinden Sie die Verriegelung.
—  Schliessen Sie den FuRschalter an.
—  Prufen Sie das Lasergerat.
e Fihren Sie weitere Kontrollen oder zusatzliche Tests durch. Schulen Sie den Endbenutzer in den folgenden Punkten:
—  Korrekte Befestigung der Laserfasern.
—  Bedienung des Geréts.
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Vorsicht: Betdtigen Sie nichts am Lasergerdt, bevor das offizielle Personal den Installationsvorgang durchgefiihrt hat. Die

Garantie deckt keine Schdden am Lasergerdt vor der Installation ab.

4.6.1 Netzanschluss

Nach der Ausfiihrung aller Kontrollen und nachdem das Lasergerat an seinem Bestimmungsort im Arbeitsbereich aufgestellt
wurde, kdnnen Sie dieses Gerat an das Versorgungsnetz anschlieRen. Verwenden Sie das mitgelieferte Kabel. Dieses Kabel kann
sich im Laufe der Zeit abnutzen. Der Benutzer oder Personen, die fir die ordentliche Wartung des Gerats nach der Installation
verantwortlich sind, missen den Wartungszustand des Stromkabels Gberwachen.

Das Gerat muss mit dem Stromnetz in Ubereinstimmung mit den elektrischen Sicherheitsvorschriften angeschlossen sein.

Vorsicht: Bevor Sie das Gerdt in Betrieb nehmen, vergewissern Sie sich, dass die Kabelverriegelung fixiert ist und das Kabel nicht

entfernt werden kann.

4.6.2 Anschluss der Fernverriegelung

Gemadl IEC EN 60825-1 missen alle Lasergerdte mit einem Fernverriegelungsanschluss ausgeristet sein, der mit der Tur
des Raums verbunden ist und verhindert, dass Laserstrahlung freigesetzt wird, wahrend die Tur geoffnet ist. Ein geeigneter
Mikroschalter wird mit dem Kabel der Turfernverriegelung verbunden und so am Turrahmen montiert, dass ein Kontaktschluss
aktiviert wird, wenn die Eingangstiir zum Behandlungsbereich geschlossen wird. Bitte priifen Sie vor der Inbetriebnahme, ob
das Kabel der Fernverriegelung, das zum Mikroschalter am Turrahmen fihrt, auf der Rickseite der Lasereinheit angeschlossen
ist. Wie in der Abbildung dargestellt, sollte am Eingang des Behandlungsraums eine Lampe am Turrahmen angebracht werden.
Die Lampe sollte leuchten, wenn der Laser eingeschaltet und die Eingangstir zum Arbeitsbereich geschlossen ist.

Der Anschluss bzw. die Anschlussfolge muss bei der Gerateinstallation mit einem geeigneten Kabel an den

Fernverriegelungsanschluss (3.1.1 Allgemeine Gerdtebeschreibung Seite 20) verdrahtet werden.
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Der externe Mikroschalter an der Tur muss an die Pins A und B angeschlossen werden.
Die Kontakte C und D schlieRen den Stromkreis der Signallampe (max. Stromstérke 1 A, 24 V DC).

4.6.3 Anschluss des Fufsschalters

Um den FulRschalter anzuschlieRen, stecken Sie den Stecker in die daflir vorgesehenen Buchse (in der Frontblende).

4.6.4 Anschluss der Laserfaser

Die Laserfaser wird Giber den Faseranschluss an der Vorderseite des Gerats angeschlossen 3.1.1 Allgemeine Geradtebeschreibung
Seite 20, (4).

Das Gerat akzeptiert Fasern mit SMA905 Stecker und mit RFID Erkenn-System. Der Laserfaseranschluss ist mit einem zusatzlichen
Ring versehen, mit dessen Hilfe die Laserfaser am Anschluss des Geréts festgeklemmt wird. Darlber hinaus ermoglicht dieser
Ring die automatische Erkennung des Status (prasent/abwesend), des Durchmessers und des Typs (Einweg/wiederverwendbar)
der Laserfaser. Wenn die Laserfaser nicht mit dem Geréat verbunden ist, wird beim Einschalten des Geréts eine Fehlermeldung

angezeigt.

Vorsicht: Es ist sehr wichtig, dass Sie die Fasermutter am Gerdt von Hand anziehen, bis sie fest sitzt. Ein unsachgemdfser

Anschluss kann zu niedriger Ausgangsleistung fiihren.

4.6.5 Laserfaserkontrolle

Siehe 7.5.2 Kontrollieren Sie die Laserfaser vor der Verwendung Seite 60.
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5. GEBRAUCHSANWEISUNG

Warnung: Die Wahl anderer als der hier angegebenen Kontrollen, Einstellungen oder Verfahrensprozeduren kann zu einer
geféhrlichen Strahlenbelastung fiihren.

Dieser Abschnitt beschreibt die Gebrauchsanweisungen fir das Gerat. Dazu zahlen:
e Inbetriebnahme

e  Bedienungsanleitung

e Beschreibung moglicher Fehlermeldungen

e Abschaltverfahren und Schutz vor unbefugter Benutzung.

5.1 Inbetriebnahme

Bevor Sie die Inbetriebnahme des Gerats beginnen, vergewissern Sie sich, dass die folgenden Bestandteile ordnungsgemal
angeschlossen sind:

e Netzkabel.

e Verriegelungsanschluss.

Schlisselschalter.

e  Fufschalter.

Vergewissern Sie sich auch, dass der rote Notfall-Schalter nicht gedriickt ist.

Um das Gerat auf EIN zu schalten:

e Schalten Sie den Hauptschalter auf der Geraterickseite in die Position I. Wahrend der Inbetriebnahme leuchtet die LED
der obenen Frontblende blau.

e Drehen Sie den Schlisselschalter (im Uhrzeigersinn) in die Position O, um das System einzuschalten. Sollte der Laser
nicht starten, vergewissern Sie sich, dass der Not-Aus-Schalter nicht gedrickt ist. Wenn der Not-Aus-Schalter gedriickt ist,
drehen Sie ihn, um ihn zu |6sen, drehen Sie den Schlissel und driicken Sie den vorderen EIN/AUS-Schalter, um den Laser
zu starten.

Der Ladebildschirm erscheint:

Sobald die Software vollstandig geladen ist (kann einige Minuten dauern), wechselt der Bildschirm automatisch zum
Hauptbildschirm.
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5.2 Betriebsanweisungen

5.2.1 Hauptbildschirm

Dieser Abschnitt erldutert den Hauptbildschirm im Einzelnen. Siehe Abbildung unten.

SIRIUS

60WThulium Fiber Laser

i [
Intensity 5/10

0l !
Total pulses I

0:00:00

Gebrauchsanweisung
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Ausgabeleistung fir blauen FuRschalter
Ausgabeleistung fir orangefarbenen FulRschalter
Impulsenergieeinstellungen fiir blauen FuR-
schalter

Impulsenergieeinstellungen fiir orangefarbenen
FuRschalter

Frequenzeinstellungen fir blauen FuBschalter

Impulsenergieeinstellungen flr orangefarbenen
FuBschalter

Einstellungen fur Pulsmodus und -dauer fir
blauen FuBschalter

Einstellungen fur Pulsmodus und - -dauer fir
orangefarbenen FuBschalter

Geratestatuseinstellungen

*Mogliche Betriebsarten des Systems sind:
STANDBY (siehe 5.3.2 Bereit / Standby Seite 39)
BEREIT (siehe 5.3.3 Bereit-Modus Seite 40)
LASER (siehe 5.3.4 Abgabe Seite 41)

FEHLER (siehe 5.4 Beschreibungen von Fehlern und Warnmeldungen Seite 42)
AUS (beim Herunterfahren)

10

11

12

13

14

15

16

17

Gewadbhlte Impulsdauer fiir blauen FuBschalter

Gewadbhlte Impulsdauer fiir orangefarbenen FuR-
schalter

Laserfaserinformationsbereich

Zahler

Einstellungen fiir den Zielstrahl

Abschalten

Benutzerdefinierte Voreinstellungen / Benutzer-
profile

Einstellungen

Dricken Sie die Taste Ready oder Standby, um zwischen dem Geratestatus zu wechseln.

Einstellungen fiir Impulsmodus und -dauer

Dricken Sie auf den gewiinschten Pulsmodusbereich, um zwischen dem Pulsmodus und dem CW-Modus (CW) zu wahlen:

Pulsmodus:

mn

I L

Kurzer Impuls

Mittlerer Impuls

Langer Impuls

CW-Modus (CW):

—

CW-Modus

Der gewdhlte Modus wird hervorgehoben und seine Beschreibung erscheint unter der Anzeige der Ausgangsleistung.
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Einstellungen zur Energie und Frequenz

Driicken Sie die + /- Tasten, um die Pulsenergie (1) und die Frequenz (2) zu erhéhen oder zu verringern.
Die Einstellung von Energie (J) und Frequenz (Hz) muss nicht durch Driicken einer Bestatigungstaste bestatigt werden. Im Falle
einer fehlerhaften Einstellung einfach die Parameter entsprechend den gewiinschten Anforderungen neu einstellen.

®\1J

O
(=)

Sollte der Benutzer versuchen, die Pulsenergie Gber den erreichbaren Maximalwert (beziglich der eingestellten Frequenz)

10 Hz

hinaus zu erhdhen, wird das Lasergerat diese zusatzliche Energiesteigerung nicht annehmen und beide Parameter
unberihrt lassen.

Sollte der gewahlte Energiewert fir die gewahlte Frequenz zu hoch sein, wird der Laser automatisch den Wert fur die
Pulsenergie herunterregeln (die Ausgabefrequenz darf steigen). Das wahrend der Laserauslosung erzeugte Gerausch
verandert sich je nach der gewdhlten Frequenz.

Hinweis: Ist der CW-Modus ausgewdhlt, kann der Benutzer die Ausgabeleistung unmittelbar verdndern.

Continuous

©) I, € 1€ wmm0 e

5W

Continuous

lne— | ln— I

STANDBY
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Laserfaser-INFO

Wenn eine RFID-Laserfaser verbunden und das RFID-System aktiv ist, erkennt das System die Art der Laserfaser und die Anzahl
der vorangegangenen Verwendungen (siehe auch Abschnitt 5.3.1 Anschluss der RFID-Laserfaser Seite 39). Auf dem Display

wird das Bedienfeld fir die Informationen der Laserfaser angezeigt.

Das Bedienfeld fur die Informationen der Laserfaser erscheint auch durch Driicken auf den Laserfaser-Infobereich. Hier konnen

Sie die folgenden Informationen finden:

ORMATION

Bl |

Reference OFE005512
Lot E010119
Type STANDARD
Diameter 550 pm
Number of use 7
@\ First use 3/12/2019 19:23:22
Last use 3/12/2019 19:23:22
=tal emitted energy 741}

e laserfasercode

e laserfaser Chargennummer

e Llaserfaserart

e Durchmesser

e Anzahl der Anwendungen

e Zeit der ersten und letzten Anwendung

e Gesamtwert der ausgegebenen Joules (Abgabeenergie)

Dricken Sie OK (1), um zum Hauptbildschirm zurtickzukehren.

Falls eine unzuldssige Laserfaser mit dem RFID-System verbunden wird, wird die Laserfaser nicht erkannt und es wird eine

Fehlermeldung angezeigt.

Wenn eine abgelaufene Laserfaser (wegwerfbar/wiederverwendbar) mit dem Lasersystem verbunden ist, wird eine

Fehlermeldung angezeigt.

Durch Driicken auf den Laserfaserinformationsbereich ohne eingefiigte Laserfaser kann der Bediener den RFID-Anschluss an den
Laseranschluss anndhern und die Laserfaser befindet sich noch immer in der sterilen Verpackung. Dadurch kann der Bediener
die Laserfaser ohne Offnen des sterilen Umschlags identifizieren. Folgen Sie der detaillierten Beschreibung auf dem Bildschirm,

um diesen Vlorgang auszufiihren.
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Zéhler

Die abgegebene Energie (Joule) und die Laserzeit (s) steigen wahrend der Strahlenemission an.

Dricken Sie (1), um die Zahler zurlckzusetzen.

Total energy: /
0J

Total time:

0:00:00

Zielstrahl

Der Zielstrahl lasst sich Gber die Software einstellen. Tippen Sie auf das entsprechende Symbol auf dem Hauptbildschirm. Die
aktuelle Intensitat des Zielstrahls wird angezeigt.

e Dricken Sie die Tasten - / + auf der Einstellanzeige der Zielstrahlen (unten) zum Erhohen/Vermindern der Intensitat der
Zielstrahlen.

e Sobald die gewlinschte Intensitdt des Zielstrahls erreicht wurde, driicken Sie (1) zur Bestdtigung und kehren Sie zum
Hauptbildschirm zurdck.

HINWEIS: Durch Driicken der Pilotlasertaste auf dem Hauptbildschirm, wenn das Lasersystem im Standby-Modus ist, wird der
griine Pilotlaser aktiviert und hdlt das Lasersystem im Standby-Modus. Diese Funktion bietet die Mdglichkeit, die verbundene

Laserfaser unter sicheren Bedingungen zu (berpriifen, wobei die Form des Laserstrahls direkt aufserhalb der Laserfaserspitze
kontrolliert werden kann.
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5.2.2 Einstellungen

Wenn Sie die Schaltflache der Einstellungen dricken, wird die Untermeni-Anzeige aufgerufen.

=
m=

Aiming Beam Intensity

Brightness

Sound 1)

Language @

Device infos

Service

Dort stehen die folgenden Funktionen zur Verfligung:
e Intensitat des Zielstrahls (siehe Abschnitt Zielstrahl Seite 33)

e Helligkeit
e Audio
e  Sprache

e  Gerdteinformationen
e  Service
Dricken Sie (1), um zum Hauptbildschirm zurickzukehren

Helligkeit

Es ist moglich, die Helligkeit des Bildschirms einzustellen.
Erhohen oder verringern Sie den Helligkeitsgrad mit den Tasten +/ -.
Dricken Sie OK, um zu bestatigen und zur Hauptschnittstelle zurtickzukehren.

Hinweis: Der Prozentsatz der Helligkeit, bezogen auf die maximal verfiigbare Helligkeit, wird auf dem Bildschirm angezeigt.
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Audioeinstellungen

Das Gerat gibt ein akustisches Signal mit einer feststehenden Dauer, wenn es im BEREIT-Modus lduft und der FulRschalter

gedriickt ist. Wahrend des Betriebs des Systems variiert das abgegebene Signal gemal der Frequenz der Laserimpulse (fast
synchron flr niedrige Frequenzen).

Das AudiomenU bietet die Maoglichkeit, die Lautstarke der
Laseremission in Verbindung mit dem Druck des Fulschalters zu
regeln.

Erhéhen oder verringern Sie die Audiolautstarke mit den Tasten +/ -.

Driicken Sie OK (1), um zu bestatigen und um zum Startbildschirm
zuriickzukehren.

Hinweis: Der Prozentsatz der Tonlautstdrke, bezogen auf den verfligbaren Héchstwert, wird auf dem Bildschirm angezeigt.

Sprache

Wahlen Sie die gewlnschte Sprache und driicken Sie OK (1), um zu

.' -
| |
l LANGUAGE bestatigen.

£l2  ENGLISH t :L ‘ Drucken Sie (2) um Hauptbildschirm zurickzukehren.

I8 ITALIAN
Il FRENCH

== SPANISH
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Gerditeinfo

Die Anzeige zu den Gerateeinstellungen hat folgende Funktionen:

e Seriennummer

e Software-Version (SW)

e Firmware-Version (FW)

¢ Hardware-Version (HW)

e Datum Zeit

e Gesamte ausgestoRene Abgabeenergie
* Gesamtzeit

e Gesamte abgegebene Impulse

Blattern Sie mit den Schaltflachen + / - durch die Seiten.

Dricken Sie (1), um zum Hauptbildschirm zurickzukehren.

SERVICE (nur fiir den technischen Service)

¢ \Verwenden Sie die Tastatur zur Eingabe des Kennworts und driicken

SETTINGS Sie OK (1), um Zugang auf den Service-Bereich zu erhalten.

¢ Dricken Sie (2), um den Statusbildschirm aufzurufen (siehe unten).
e Driicken Sie (3), um zum Hauptbildschirm zurlckzukehren.
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Status

Esist moglich, ohne die Eingabe des Service-Passworts auf den Diagnosebildschirm zu gelangen, indem man auf die Schaltflache

,Diagnostics” auf dem Bildschirm ,Service” tippt.

Datenbank

Auf diesem Bildschirm ist es moglich, die Funktionsparameter des
Gerdts zu Uberprifen.

Blattern Sie mit den Schaltflachen + / - durch die Seiten.

Tippen Sie (1), um zum Hauptbildschirm zurlckzukehren

Im Datenbankmeni kann der Benutzer Folgendes:

Drucken Sie (1), um eine neue Voreinstellung zu SCHAFFEN;

Dricken  Sie (2), um einen gewlnschten Satz von
Behandlungsparametern zu SPEICHERN (und einen vorherigen zu
Uberschreiben);

Drucken Sie (3), um zum vorherigen Bildschirm zuriickzukehren.

Wahlen Sie die Voreinstellung (einen zuvor gespeicherten Satz
von Behandlungsparametern) und driicken Sie OK (4), um eine
Voreinstellung zu LADEN;

Gebrauchsanweisung
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Druicken Sie (3), um zum vorherigen Bildschirm zuriickzukehren.

Wahlen Sie die Voreinstellung und dricken Sie (5), um eine
Voreinstellung zu LOSCHEN.

Druicken Sie OK (4), um die Loschung zu bestatigen.

Confirm removing profile.

5.3 Laseremission

Nach dem Einstellen der Arbeitsparameterwerte kann der Benutzer die Laseremission wie folgt starten.
Laserbetrieb:

Dricken Sie die Taste "Ready" im unteren Teil des Bildschirms oder driicken Sie die entsprechende Taste des Fullschalters, um
den Status von Standby auf "Ready" zu andern.
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5.3.1 Anschluss der RFID-Laserfaser

Offnen Sie die duRere Schutzklappe durch Verschieben des Schiebeknopfes.
Das System erkennt sofort den Typ und die Anzahl der bisherigen Verwendungen und zeigt diese Informationen voribergehend

in einem Popup-Fenster an (in der Beispielabbildung ist das eine Einweg-550 um-Laserfaser, die zum 1. Mal verwendet wird).

Reference OFE005512
Lot E010119
Type STANDARD
Diameter 550 pm

Number of use 7
First use 3/12/2019 19:23:22
Last use 3/12/2019 19:23:22

2z

tal emitted energy

Dricken Sie (1) um Hauptbildschirm zurtickzukehren.

Vorsicht: Die auf dem Bildschirm angezeigte GréfSe der Laserfaser muss mit der Gréf3e derverwendeten Laserfaser libereinstimmen.
Uberpriifen Sie bitte vor dem Beginn der Laseremission, ob die Gréfie der Laserfaser mit den auf dem Laserfaseranschluss

aufgeprdgten Angaben lbereinstimmt.

5.3.2 Bereit /Standby

Wenn der Benutzer auf den Ready-/Standby-Bereich driickt, wird das System jeweils im Bereit- oder Standby-Modus eingestellt.
Im Standby-Modus gibt der Laser keine Strahlen ab und das System kann keine Energie abgeben. Im Bereit-Modus gibt der Laser
Strahlen ab und ist bereit, Energie abzugeben.

Der STATUS-Bereich zeigt den aktuellen Status des Lasersystems an.

STANDBY | oriis READY J STANDBY READY J
STANDBY System im STANDBY-Status (links)
READY System im BEREIT-Status (rechts)

Bei der ersten Anderung von Standby in den Bereit-Modus erscheint die Bildschirmanzeige zu den Sicherheitswarnungen (siehe
Abschnitt 5.4 Beschreibungen von Fehlern und Warnmeldungen Seite 42).
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' Warnung: Lesen Sie vor der Inbetriebnahme des Lasers Kapitel 2 LASERSICHERHEIT sorgfdltig durch!

Warnung: Das gesamte Personal, das sich im Arbeitsbereich des Lasers aufhdlt, muss Schutzkleidung tragen.

Der entsprechende Schalter auf dem FufRschalterelement kann verwendet werden, um den Systemstatus von Standby zu

Bereit oder umgekehrt zu andern. Die Taste auf dem FuRschalter oder dem Bereit-/Standby-Displaybereich kann austauschbar
verwendet werden.

5.3.3 Bereit-Modus

Wird das Gerat zum ersten Mal vom Standby- in den Bereit-Modus umgeschaltet, erscheinen zwei Sicherheitswarnungen auf
dem Bildschirm.

Dricken Sie (1) zum Fortfahren und Sie befinden sich im BEREIT-Modus.

Y ———
LASER PROTECTION

ATTENTION
o

&)

Please, read the chapter CLINICAL APPLICATION
of the user manual before setting laser

s. Even the ad y of presets must B sotection is
be carefully evaluated in respect to the intended : P =
application, specifically when operating in areas Lol

having small lumen (i.e., ureter, kidney calices).

Wenn eine Laserfaser verbunden ist, wird auf dem Bildschirm die Faserart angezeigt, bevor der Standby- in den Bereit-Modus

Ubergeht. Wenn die Faser fehlt oder eine unglltige Faser eingefligt ist, wird eine Fehlermeldung angezeigt, sobald der Benutzer
die ,Bereit-/Standby“-Taste drlckt:

Please connect fiber Fiber unconnected Fiber unknown

Im BEREIT-Modus konnen die Abgabeenergie und die Abgabefrequenz mit den entsprechenden Tasten geandert werden.

Das Touchscreen-Bedienfeld enthilt alle Steuerungen und Anzeigen fiir den Betrieb und die Uberwachung des Lasers. Es ist
wichtig, dass die Bediener diese Kontrollen verstehen und anwenden.
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5.3.4 Abgabe

Im BEREIT-Modus beginnt das Lasersystem mit der Abgabe, sobald das Pedal des FuRschalters gedrickt wird: der Laserstrahl
wird durch die verbundene Laserfaser abgegeben. Die Werte der Strahlungsfrequenz und -abgabeenergie werden auf dem
Display angezeigt.

Der Benutzer muss sicherstellen, dass die konfigurierten Laserparameter korrekt sind, bevor er den FulRschalter aktiviert.

I Warnung: Das gesamte Personal, das sich im Arbeitsbereich des Lasers aufhdlt, muss alle Schutzausriistung tragen.

Wahrend der abgegebenen Laserstrahlung wechselt der Geratestatus in ,LASING” und die Bereit-/Standby-Tasten werden

inaktiv.

STANDBY

STATUS
EMISSION

Wahrend der Bestrahlung erhéhen sich die Werte der Abgabeenergie in Joules (A) und der Laserzeit (B). Zum Riicksetzen der
Laserzeit-/Abgabeenergiezédhler, siehe Abschnitt Zahler Seite 33.
Bei Behandlungsende |6sen Sie den FuRschalter und gehen Sie auf Standby, indem der Bereit-/Standby-Bereich auf dem Display

oder die entsprechende Taste des FuRschalters betatigt wird. .

Hinweis: Wenn das Pedal des Fufsschalters lange Zeit im BEREIT-Modus freigegeben wird, schaltet das System automatisch in
den STANDBY-Modus um.

Warnung: Wéhrend die Faserspitze im Patientenkérper ist, sollte der Benutzer vom Bereit- zum Standby-Modus umschalten,

wenn vorlibergehend eine andere Titigkeit als das Lasern ausgefiihrt wird.

Warnung: Vor dem Entfernen der Faserspitze aus dem Patientenkérper MUSS der Bediener vom Bereit- in den Standby-Modus
umschalten (wenn die Behandlung beendet ist und auch dann, wenn voriibergehend eine andere Tdtigkeit als das Lasern
ausgefiihrt wird).

5.3.5 Laserparameter

Es steht ein breites Kombinationsspektrum fir Pulsenergie (Joules, J) und Frequenz (Hertz, Hz) zur Verflgung. Die

Laserausgangsleistung (Watt, W) fir jede mogliche Kombination wird wie folgt berechnet (maximal 60 W):
Ausgangsleistung (W) = Energie (J) x Frequenz (Hz)
Durchmesser, Typ und Verwendungszahl der angeschlossenen Laserfasern werden automatisch erkannt. Aufgrund ihrer

technischen Eigenschaften sind Laserfasern mit einem Durchmesser < 200 um bei den Ausgangsleistungseinstellungen

(Energie/Frequenz) unter Umstanden beschrankt.
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5.4 Beschreibungen von Fehlern und Warnmeldungen

Verschiedene Fehler kdnnen auf dem Steuerbildschirm angezeigt werden. Jedes Mal, wenn ein Fehler auftritt, erscheint eine
orangefarbene Meldung (1) unten auf dem Bildschirm, die den Fehlertyp angibt.

SIRIUS

60WThulium Fiber Laser

Wenn ein Fehler auftritt, verhalt sich das System je nach Schweregrad des Problems unterschiedlich:

FEHLER-Status: Im ,Fehler"-Status wird die Leistungselektronik durch einen dafiir vorgesehenen Schalter unterbrochen und das
Gerat in einen Sicherheitsmodus versetzt oder neu gestartet. Dieser Fehler tritt immer dann auf, wenn die Steuerung feststellt,
dass sich das System in einem Status befindet, der nicht mit dem vom Mikroprozessor gesendeten Befehl Gbereinstimmt. Das

kann auch wahrend des Startvorgangs passieren.

STANDBY- Status: Einige Fehler/Warnmeldungen zwingen das System in den "STANDBY"-Modus und verhindern den Eintritt in
den BEREIT-Modus, bis die Ursache des Fehlers behoben ist.
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Eine vollstandige Liste aller moglichen Fehlerarten wird hier unten angefuhrt:

Fehlermeldung

Problem
(siehe Kapitel 8 — Problembehebung)

Systemverhalten

Anschluss...

kann Serial Port ComX nicht 6ffnen

Kommunikationsfehler an der seriellen
Schnittstelle

Bildschirmmeldung

Kondensatorspannungsfehler

Kondensatorspannungsfehler

Standby-Status erzwingen

Uberlastung des Ladegeréts

Uberlastung des Ladegeréts

Bildschirmmeldung

Verschluss nicht geschlossen FEHLER

Verschluss nicht geschlossen

FEHLER-Status

Verschluss nicht offen FEHLER

Verschluss nicht offen

FEHLER-Status

Fernverriegelung offen

Die Kontakte der Fernverriegelung sind offen

Standby-Status erzwingen

FuBschalter nicht angeschlossen

FuBschalter nicht angeschlossen

Standby-Status erzwingen

FuRschalter im Standby gedrlckt

FuRschalter im Standby gedrtickt

Bildschirmmeldung

Schutzglas nicht vorhanden

Falsche Installation des Schutzglases

Standby-Status erzwingen

Laserfaser nicht angeschlossen

Laserfaser nicht vorhanden/angeschlossen

Standby-Status erzwingen

Laserfaser nicht identifiziert

Laserfaser nicht von RFID identifiziert

Standby-Status erzwingen

Nicht identifiziert und nicht ausgewahlt

RFID-Warnung

Standby-Status erzwingen

Laserfasercode unglltig

RFID-Warnung

Standby-Status erzwingen

Laserfaser abgelaufen

RFID-Warnung

Standby-Status erzwingen

Hohes Energieniveau

Energie-Output-Warnung

Bildschirmmeldung (STANDBY-Status
erzwingen bei gleichzeitiger Meldung

,Energiesensorfehler”)

Niedriges Energieniveau

Energie-Output-Warnung

Bildschirmmeldung (STANDBY-Status
erzwingen bei gleichzeitiger Meldung

,Energiesensorfehler”)

Sehr hohes Energieniveau

Energie-Output-Storung

Standby-Status erzwingen

Sehr niedriges Energieniveau

Energie-Output-Storung

Standby-Status erzwingen

Energiesensor-Fehler

Energie-Output-Warnung

Bildschirmmeldung

Unerwiinschte Emission

Energie-Output-Stérung

FEHLER-Status erzwingen

Laserquellen-Fehler

Laserquellen-Storung

FEHLER-Status erzwingen

Interner Verriegelungsfehler des Lasers

Interner Verriegelungsfehler des Lasers

FEHLER-Status erzwingen

Kritische Fehler und Warnungen, die wahrend des Startvorgangs erscheinen

Kritischer Fehler: FW_RAM FW-Fehler Bildschirmmeldung- Ausfallsicherheitsstatus
Kritischer Fehler: FW_CRC32

Kritischer Fehler: FW_FSCM

Kritischer Fehler: FW-Kommunikation

Kritischer Fehler: FW-Uberwachung FW-Fehler Bildschirmmeldung- Ausfallsicherheitsstatus
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5.5 Abschaltvorgang

Sobald der Geratebetrieb abgeschlossen ist und der Laser sich im Standby-Modus befindet, kann man mit dem Abschaltvorgang
wie folgt fortfahren:

e Trennen Sie die Laserfaser vom Gerat und decken Sie den Ausgangsanschluss des Lasergerats mit der daflir vorgesehenen
Schutzabdeckung ab.
e  Driicken Sie die frontale ON/OFF-Taste.

e Drehen Sie den Schlissel in die Position O und ziehen Sie ihn ab, um eine unbefugte Verwendung zu verhindern.
e Schalten Sie den Hauptschalter auf der Geraterlckseite aus und trennen Sie das Netzkabel vom Netz.

e  Koppeln Sie die Fernverriegelung ab.

e Koppeln Sie den FuBschalter ab.

e  Um das Gerdt vom Stromnetz zu trennen, muss der

e Netzkabelstecker vom Stromnetz getrennt werden.

e Bewahren Sie das Gerat samt Zubehor an einem trockenen, sicheren Ort auf.

Um die unbefugte Verwendung des Gerdts zu vermeiden, sollte der Schlissel abgezogen werden, wenn das Gerat nicht
verwendet wird.

5.6 Trennung vom Stromnetz

Um das Gerat vom Stromnetz zu trennen, muss der Netzkabelstecker vom Stromnetz getrennt werden.
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6. KLINISCHE
ANWENDUNGEN

Dieser Abschnitt sollt Arzten beim Einsatz des Fiber Lasersystems helfen. Er ist als Ergdnzung und Bekraftigung der in diesem
Benutzerhandbuch zusammengefassten Anweisungen zur Verwendung und zu VorsichtsmaRnahmen und Warnungen gedacht,
die zur Einddammung des Verletzungsrisikos erforderlich sind.

Die folgenden Informationen sind ausschlieB8lich als Richtlinien zu verstehen und ersetzen keinesfalls die klinische

Fachkompetenz der Chirurgen. Alle Operateure miissen das gesamte Benutzerhandbuch gelesen haben, bevor sie diesen
Abschnitt lesen und bevor sie das System in Betrieb nehmen.

6.1 Verwendungszweck

Das Lasergerat ist ausschlieflich fir die Verwendung durch Chirurgen und entsprechend geschultes Personal vorgesehen, die
mit den in diesem Benutzerhandbuch aufgefihrten Anweisungen und Sicherheitsvorkehrungen umfassend vertraut sind. Wir
raten dringend dazu, zusatzlich die aktuelle Fachliteratur zu Rate zu ziehen.

Das Lasergerat und das mitgelieferte Zubehor sind flr chirurgische Eingriffe konzipiert, die offene, laparoskopische und
endoskopische Inzision, Exzision, Resektion, Ablation, Vaporisation, Koagulation und Hamostase weichen Gewebes sowie die
Lithotripsie von Steinen in den folgenden medizinischen Fachbereichen umfassen: Urologie, Thorax- und Lungenchirurgie,
HNO, Neurochirurgie, Gastroenterologie, Gynakologie und Allgemeine Chirurgie.

Hinweis:

a) Die Verwendung eines Lasergerdts fiir eine Anwendung liegt im Ermessen des Arztes, es sei denn, die Indikation ist
kontraindiziert.

b) Arzte sollten héufig die aktuelle Literatur und die in Fortbildungsseminaren vermittelten Informationen konsultieren, um iber
die wirksamsten und aktuellsten Verfahren auf dem Laufenden zu bleiben.

Urologie:

Offene und endoskopische Chirurgie (Inzision, Exzision, Resektion, Ablation, Vaporisation, Koagulation und Hamostase),
einschlieRlich:

e Harnrohrenstrikturen

e  Blasenhalsinzisionen (BNI)

e Ablation und Resektion von Blasentumoren, Harnrohren- und Harnleitertumoren
e  Transurethrale Inzision der Prostata (TUIP)

e  Laser-Resektion der Prostata

e laser-Enukleation der Prostata

e  Kondylome

e \Verletzungen der dulReren Genitalien

e Urinale Lithotripsie

Thorax- und Lungenchirurgie:

Offene, laparoskopische und endoskopische Thorax- und Lungenchirurgie (Inzision, Exzision, Resektion, Ablation, Vaporisation,
Koagulation und Hamostase) von Weichteilen, einschlieRlich:

e larynxldsionen

e Atemwegsobstruktionen einschlieRlich Karzinom

e Palliativer Eingriff bei obstruierenden Karzinomen des Tracheobronchialbaums

e Lungenresektion
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HNO:
Endoskopische Chirurgie (Inzision, Exzision, Ablation, Vaporisation, Koagulation und Hamostase von Weichteilgewebe),

einschlieRlich:

Sialolitiasis

Nasennebenhohlen-/Sinus-Chirurgie

Teilturbinenektomie

Polypen

Dacryocystorhinostomie

Verletzungen oder Tumoren des Mund-, Nasen-, Rachen- und Kehlkopfbereichs
Tonsillektomie

Neurochirurgie:

Endoskopische Chirurgie (Inzision, Exzision, Ablation, Vaporisation, Koagulation und Hdmostase von Weichteilgewebe),

einschlieRlich:

Entfernung/Offnen von Membranen
Exzision von gutartigen Tumoren
Ventrikulozisternostomie

Zysto-Ventrikulostomie

Gastroenterologie:

Offene und endoskopische gastroenenterologische Chirurgie (Inzision, Exzision, Resektion, Ablation, Vaporisation, Koagulation

und Hamostase), einschlieflich:

Polypen

Zenker-Divertikel

Gallen-/Gallengangsteine

Magengeschwiire

Duodenalgeschwiire

Hamorrhoiden

Gutartigeund bosartige Neubildungen

Angiodysplasie

Telangiektasien

Telangiektasien beim Morbus Rendu-Osler-Weber (OWRD)
GefaRfehlbildungen

Osophagusgeschwiire

Mallory-Weiss-Syndrom

Ablation von Lasionen, die sich zu Tumoren entwickeln konnen.
Ablation von GefaRlasionen mit Blutungspotenzial (z. B. GAVE)
Hamostase blutender Ldsionen

Gynakologie:

Offene und laparoskopische Chirurgie (Inzision, Exzision, Resektion, Ablation, Vaporisation, Koagulation und Hamostase),

einschlieRlich:

Intrauterine Behandlung von submukdsen Myomen
Gutartige Endometriumpolypen und Gebarmutterseptum durch Inzision, Exzision, Ablation und GefaRkoagulation
Entfernungsverfahren fiir Weichteilgewebe

Kondylome

Allgemeinchirurgie:

Offene, laparoskopische und endoskopische Chirurgie (Inzision, Exzision, Resektion, Ablation, Vaporisation, Koagulation und

Hamostase), einschlieRlich:

Lyse-Therapie von Verwachsungen
Biopsie

Hautinzision

Gewebedissektion

Exzision duflerer Tumore und Ldsionen

Komplette oder partielle Resektion innerer Organe, Tumoren und Lasionen
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e Tonsillektomie

e Partielle Nephrektomie
e  Pilonidalzystektomie

e Hamorrhoiden

e Zenker-Divertikel

e Inzision, Exzision, Resektion, Ablation, Vaporisation, Kouagulation und Hamostase von Weichteilgewebe

6.2 Behandlungsparameter und Anweisungen

Das Lasergerét einschlieRlich Zubehér ist ein chirurgisches Gerét, das nur von Arzten oder Chirurgen verwendet werden sollte,
die im Rahmen von Kursen, Mentoren-Programmen und unter Anleitung anderer Arzte oder Chirurgen mit einschligigen
Erfahrungen in der Laserchirurgie geschult wurden. Eine zuverladssig erfolgreiche Behandlung jeglicher Erkrankung wird an
keiner Stelle behauptet.

Alle Anwender und Mitarbeiter missen tber griindliche Kenntnisse der Funktionsweise und der Auswirkungen des Systems
verfuigen. Der Anwender sollte sich mit diesem Handbuch und mit dem Geréat in einer nicht-klinischen Umgebung vertraut
machen, bevor er es zur Patientenbehandlung in einer klinischen Situation einsetzt.

VOR der Inbetriebnahme des Lasersystems sollten Chirurgen und alle Mitarbeiter, die den Laser bedienen, dieses
Benutzerhandbuch aufmerksam lesen. Bitte schenken Sie der Allgemeinen Warnung in den Abschnitten 2 (2. Lasersicherheit
Seite 11) und 6 (6. Klinische Anwendungen Seite 45) besondere Aufmerksamkeit.

Das ist ein Lasersystem, das einen unsichtbaren Infrarot-Strahl mit einer Wellenlange von 1,9 um emittiert. Dieser Laserstrahl
wird stark von Wasser (Chromophor) absorbiert, das in allen Geweben enthalten ist. Die Geschwindigkeit des Schneidens und
Verdampfens wird daher unabhdngig von der Gewebe-Vaskularisation relativ konstant bleiben.

6.2.1 Behandlungsparameter und Anweisungen flir endoskopische Eingriffe

Vor der Aktivierung des Lasers missen sowohl der Zielstrahl als auch die Laserfaserspitze durch das Endoskop deutlich zu sehen
sein und der Zielstrahl muss auf das betroffene Gewebe gerichtet sein.

Beleuchten Sie das Gewebe, das Sie mit dem Zielstrahl behandeln mochten. Feuern Sie den Laser nur dann ab, wenn Sie den
Zielstrahl auf dem zu behandelnden Gewebe sehen konnen.

Vorsicht: Die Laserfaserspitze muss aus dem Endoskop herausragen, wenn die Laserbestrahlung ausgelost wird. Die

Nichteinhaltung dieser Vorkehrung kann zu Schédden an der Laserfaser oder am Endoskop fiihren.

DIE LASERBEHANDLUNG NICHT MIT MAXIMALER AUSGANGSLEISTUNG BEGINNEN. Beginnen Sie das Verfahren mit niedriger
Ausgangsleistung und regeln Sie die Ausgangsleistung so lange, bis der gewiinschte Vaporisations-/Ablations-/Koagulationseffekt
erreicht ist.

Passen Sie die Ausgangsleistung nicht an, bevor Sie die Strahlungseinwirkung auf das Gewebe richtig einschatzen kénnen.

Bei endoskopischen chirurgischen Eingriffen mit groRen wasserreichen Umgebungen (etwa einem BPH-Eingriff) ist es moglich,
mit der hochsten Ausgangsleistung (60 W) zu arbeiten. Es ist moglich, die Laserfaser in Kontakt mit dem Gewebe zu bringen.
Wenn die Laserfaserspitze unter Wasser ist (z.B. bei einer endoskopischen Inzision/Ablation weichen Gewebes im Rahmen
einer urologischen Behandlung), ist es moglich, die Laserfaser unmittelbar am Gewebe einzusetzen.

Trifft diese Bedingung nicht zu, kann beim Abschmelzen/Schneiden Gewebe an der Laserfaserspitze hangen, wenn diese in
Kontakt mit dem Gewebe kommt. Deshalb sollte, sofern und woimmer méglich, bei der Laserbestrahlung vorzugsweise eine

minimale Distanz eingehalten werden.

Warnung: Wenn die Laserfaser beim Kontakt ohne Fliissigkeit zwischen Laserfaserspitze und Zielgewebe Laserstrahlung abgibt
oder tiefer in das Gewebe eindringt, sollte der Operateur mit extremer Vorsicht lasern, da die Interaktion zwischen Laser und
Gewebe nicht (oder nur teilweise) sichtbar ist. Eine falsche Einschdtzung des laufenden Prozesses kann zu unerwiinschten
Gewebeschdden oder zur Gewebeperforation fiihren.

Der Ablations-/Verdampfungseffekt nimmt mit zunehmender Entfernung zwischen Faserspitze und Gewebe ab. Im Gegensatz
dazu nimmt der Koagulationseffekt mit zunehmender Entfernung zwischen Faserspitze und Gewebe zu.

Je nach der Umgebung, in der der chirurgische Eingriff durchgefihrt wird, gelten unterschiedliche Behandlungsempfehlungen:
e Chirurgische Eingriffe in groRen wassergefillten Korperhohlen: Beim Einsatz des Lasers in Wasser (als chirurgische
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Spulungslosung) in grofRen Korperhohlen (etwa in der Blase bei einer BPH-Behandlung) wird empfohlen, die Ablation
oder das Schneiden mit einer Ausgangsleistung von 30 W zu beginnen und sie entsprechend der beobachteten Wirkung
anzupassen. Im Falle auftretender Blutungen ist das Gewebe im Umfeld der Blutungsquelle zu koagulieren; der Chirurg
kann den Laser defokussieren, indem er die Entfernung zwischen Gewebe und Faserspitze vergroRert oder die Laserleistung
verringert.

e Chirurgische Eingriffe in kleinen wassergefillten Kérperhthlen/Kanalen: Bei der Verwendung des Lasers in Wasser (als
chirurgische Spillésung) in kleinen Hohlrdumen oder engen Kanalen (wie im Harnleiter) wird hingegen empfohlen, mit der
Ablation oder Vaporisation bei 5-10 W zu beginnen und die Leistung entsprechend dem beobachteten Effekt anzupassen.
Im Falle auftretender Blutungen ist das Gewebe im Umfeld der Blutungsquelle zu koagulieren; der Chirurg kann den Laser
defokussieren, indem er die Entfernung zwischen Gewebe und Faserspitze vergroRert oder die Laserleistung verringert.

e Andere endoskopische Verfahren: Beim endoskopischen Einsatz des Lasers ohne Flissigkeit zwischen der Laserfaserspitze
und dem Zielgewebe sollte die Behandlung mit niedriger Energie (5-10 W) begonnen werden und das Energieniveau
gesteigert werden, bis die gewiinschte Wirkung erzielt wurde. Passen Sie die Ausgangsleistung nicht an, bevor Sie die
Strahlungseinwirkung auf das Gewebe richtig einschatzen konnen. Es empfiehlt sich, die Faser vom Gewebe fernzuhalten
(Entfernung mindestens 1 mm). Wenn Gewebe an der Faserspitze hdngen bleibt, muss die Faser aus dem Endoskop
gezogen werden, damit das Gewebe entfernt werden kann. Es gelten dieselben Informationen und Warnungen in Bezug

auf Rauchbildung, Hdmostase und Interaktionen mit Gewebe wie flr laparoskopische Eingriffe.

Warnung fiir die BPH-Behandlung: Bei der Behandlung von Gewebe am Blasenhals ist Vorsicht geboten, um zufdllige
Verletzungen der Blasenwand und/oder der Harnleiteréffnungen zu vermeiden. Ahnlich wie bei allen endoskopischen Eingriffen
an der Prostata mit Gewebeentfernung (einschliefslich TURP. HoLEP, HoLAP oder PVP) besteht die Méglichkeit einer kapsularen
Perforation. Um das Risiko einer kapsularen Perforation mdglichst gering zu halten, ist es wichtig zu erkennen, wann das
Verfahren beendet ist. Die Laserfaser muss in Bewegung bleiben, ohne die Laserenergie Idngere Zeit auf einen festen Punkt zu
richten.

Wenn der Behandlungsbereich nicht mit Wasser geflltist, nimmt der Rauchbildungsprozess mit zunehmender Ausgangsleistung
zu. Behandlungen im Bereich der endoskopischen Chirurgie konnen zu Rauchbildung fiihren und die Sicht auf das Operationsfeld
dramatisch behindern (dhnlich wie elektroablative chirurgische Werkzeuge). Der Chirurg sollte deshalb den Einsatz eines
Rauchgasabsaugungssystems (wenn moglich) oder die Injektion von Wasser in den Behandlungsbereich erwagen, um den
Rauch abzuleiten.

Die maximale Ausgangsleistung des Gerdts (60 W) darf nur mit dufserster Vorsicht eingesetzt werden und nur dann, wenn
der Nutzer umfassend mit dem Lasergerdt vertraut und in der Laserchirurgie in diesem spezifischen Bereich erfahren ist. Die
Verwendung hoher Ausgangsleistungseinstellungen sollte auf die Behandlung grofier Organe/begrenzter Gewebebereiche
beschrinkt werden (z.B. in der Prostatachirurgie und bei Lungenresektionen). Die Entscheidung dariiber obliegt der
Verantwortung des Operateurs auf der Grundlage seines medizinischen Fachwissens.

Beschddigung des Endoskops

Laserstrahlung kann ein Endoskop erheblich beschddigen. Wenn der Laser aktiviert wird, wahrend sich die Faserspitze im
Endoskop befindet, kommt es zu Schaden.

Beschadigungen der dauReren Hille des Endoskops konnen raue oder scharfkantige Stellen erzeugen, die zu Gewebetraumata
fihren kénnen. Beschadigungen der inneren Hille des Endoskops kénnen scharfe Punkte oder Kanten erzeugen, die die
Laserfaser beschadigen und die vorzeitige Abnutzung oder einen Ausfall der Laserfaser herbeifiihren.

Um eine Beschadigung des Endoskops zu vermeiden, sorgen Sie dafir, dass die blaue Hulle der Laserfaser zu jeder Zeit sichtbar
ist.

6.2.2 Klinische Parameter fiir Weichteilgewebe in der Urologie

Die Thulium-Wellenldnge sorgt fir eine wirksame Hamostase ohne Beschadigung der umliegenden oder nicht angepeilten
Gewebebereiche.

Die Koagulation kann durch Verringerung der Energie- oder Leistungsdichte Gber dem vaskularisierten Gewebe oder durch
VergroRerung des Abstands zwischen Faserspitze und Blutungsstelle erreicht werden.

Die folgende Tabelle zeigt die empfohlene maximale Leistung und die empfohlenen Fasern fir die endoskopische Ablation,

Vaporisation, Exzision, Inzision und Koagulation von Weichteilgewebe bei urologischen Anwendungen:
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Urologie - Empfohlene klinische Behandlungsparameter

Anwendung Durchschnitt Leistung (Watt) Empfohlene Laserfasergroe
Blasentumoren max 30 365- 550 um
Harnréhrentumoren max 15 272-365 um

Inzision von Strikturen max 30 272-550 um

Benigne Prostatahyperplasie | max 60 >550 um

HINWEIS: Die Lasereinstellungen sind lediglich Richtwerte. Beginnen Sie immer mit niedrigen Einstellungen und steigern Sie sie
nach und nach, um die gewiinschten Wirkung auf das Gewebe zu erzielen.

Benigne Prostatahyperplasie

Hinweis: Die Wirkung auf das Gewebe kann im gepulsten Modus weiter eingestellt werden: Eine kurze Impulsbreite verstarkt
im Allgemeinen die mechanische Dissektion, wahrend eine lange Impulsbreite im Allgemeinen zu einem sanfteren Schneiden
des Gewebes flhrt.

Andere Weichteilgewebe

Hinweis: Die Wirkung auf das Gewebe kann im Pulsmodus weiter eingestellt werden: Kurze Pulsbreite fuhrt generell zu einer

aggressiveren Wirkung, wahrend lange Pulsbreite generell zu einer sanfteren Entfernung/Dissektion des Gewebes fihrt.

6.2.3 Klinische Parameter fiir Lithotripsie der Harnwege

Praklinische und klinische Tests haben gezeigt, dass Urinsteine beginnend bei Leistungseinstellungen von 0,5 oder 0,6 Joules
und einer Frequenz von 5 oder 6 Hertz sicher und wirksam fragmentiert werden konnen.

Die Verwendung von Einstellungen mit hoher Leistung erfordert besondere Aufmerksamkeit, insbesondere wenn sich die
Faserspitze in unmittelbarer Nahe der Harnleiterwande befindet, um eine Perforation des Harnleiters zu vermeiden.

Auch fir die Lithotripsie anderer Koérperbereiche macht die Wahl hoéherer Leistungswerte besondere Aufmerksamkeit
erforderlich, besonders wenn sich die Laserfaserspitze sehr nahe am Gewebe und an Strukturen befindet, die besonders diinn
und empfindlich sind und/oder nicht perforiert oder abgetragen werden durfen, zum Beispiel Nerven, GefdRe und Arterien
sowie Funktionsmembranen.

Fir eine wirksame Fragmentierung sollte die Laserfaserspitze unmittelbaren Kontakt mit dem Stein haben oder sich in dessen
unmittelbarer Nahe befinden. Die Laserenergie sollte moglichst auf die Seite oder Schwachpunkte des Steins gerichtet werden.
Der Stein sollte schrittweise verkleinert werden, indem kleine Fragmente langsam entfernt werden. Eine kontinuierliche
Spiilung sollte durchgefiihrt werden, um Steinfragmente wegzuspiilen und die Behandlungsstelle zu kiihlen.

DIE LASERBEHANDLUNG NICHT MIT MAXIMALER AUSGANGSLEISTUNG BEGINNEN. Beginnen Sie die Behandlung mit niedriger
Ausgangsleistung (z. B. 5-10 W im Pulsmodus) und steigern Sie diesen Wert, bis die gewlinschte Wirkung erzielt wurde.

Lithotripsie der Harnwege - Empfohlene klinischen Behandlungsparameter

Anwendung Durchschnitt Leistung (Watt)* Empfohlene LaserfasergroRe
Blasensteine max 60 > 550 um

Harnrohrensteine max 15 272 =365 um

Nierensteine max 20 150 =272 um
*Pulsmodus
HINWEIS!

Die Lasereinstellungen sind lediglich Richtwerte. Beginnen Sie immer mit niedrigen Einstellungen und steigern Sie sie nach und
nach, um die gewtiinschten Wirkung auf das Gewebe zu erzielen.

Warnung: Der Benutzer muss sich dariiber im Klaren sein, dass je hbher die Einstellungen sind, desto mehr Energie freigesetzt
wird (und desto gréfSer ist die Gefahr, dass sich die Fliissigkeit erhitzt).

Mit einer geringen Pulsenergie lasst sich die GroRe der Fragmente minimieren.
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Bei harteren Steinen ist die Verwendung einer kiirzeren Pulsdauer in Betracht zu ziehen.
Mit einer kurzen Pulsdauer und hoher Pulsenergie lasst sich die Geschwindigkeit der Fragmentierung maximieren.

Warnung: Im Allgemeinen wird empfohlen, bei der endoskopischen Steinlithotripsie mit einer minimalen Leistungseinstellung zu
beginnen. Die hohe Leistungseinstellung (>20-30 W) sollte mit Vorsicht verwendet werden.

Weitere Informationen sind im Abschnitt ,,Behandlungsparameter und Anweisungen fir endoskopische Verfahren” zu finden.

6.2.4 Behandlungsparameter und Anweisungen fiir offene Chirurgie und laparoskopische

Verfahren

Vor der Aktivierung des Lasers mussen sowohl der Zielstrahl als auch die Laserfaserspitze deutlich zu sehen sein.
Beleuchten Sie das Gewebe, das Sie mit dem Zielstrahl behandeln mochten. Lésen Sie die Laserbestrahlung unbedingt erst
dann aus, wenn Sie den Zielstrahl auf dem zu behandelnden Gewebe sehen konnen. Es wird empfohlen, ein chirurgisches

Handstick zu verwenden, um die Faser zu manipulieren.

Achtung: Wdhrend der Laseremission muss die Laserfaserspitze aus dem Operationskanal des Zubehérs (z. B. der Handstiickkantile)
herausragen. Die Nichteinhaltung dieser Vorkehrung kann zu Schéden an der Laserfaser oder am Operationskanal des Gerdits

fiihren.

DIE LASERBEHANDLUNG NICHT MIT MAXIMALER AUSGANGSLEISTUNG BEGINNEN. Bei offener Chirurgie oder laparoskopischen
Verfahren (bei denen die Laserfaserspitze nicht in eine Wasserlosung eingetaucht ist) sollte die Behandlung mit niedriger
Ausgangsleistung (5-10 W) beginnen und anschlieRend gesteigert werden, bis die gewiinschte Wirkung auf das Gewebe erzielt
wird.

Passen Sie die Ausgangsleistung nicht an, bevor Sie die Strahlungseinwirkung auf das Gewebe richtig einschatzen kénnen.

Bei offener Chirurgie oder laparoskopischen Verfahren, bei denen die Laserfaserspitze in eine Wasserlosung eingetaucht ist,
kann es zweckméRig sein, die Ausgangsleistung zu steigern (im Vergleich zu einer dhnlichen endoskopischen Situation ohne
Spulung) und je nach der beobachteten Wirkung anzupassen. Ein Teil der emittierten Energie wird durch die Flissigkeit zwischen
der Laserfaserspitze und dem behandelten Gewebe absorbiert.

Bei offener Chirurgie wird eine maximale Ausgangsleistung von 40 W empfohlen.

Es empfiehlt sich, die Faser vom Gewebe fernzuhalten (Entfernung mindestens 1 mm).

Hinweis: Die maximale Ausgangsleistung des Gerdts (60W) darf nur mit dufSerster Vorsicht eingesetzt werden und nur dann,
wenn der Nutzer umfassend mit dem Lasergerdt vertraut und in der Laserchirurgie in diesem spezifischen Bereich erfahren ist.
Die Verwendung hoher Ausgangsleistungseinstellungen sollte auf die Behandlung grofSer Organe/begrenzter Gewebebereiche
beschrdnkt werden (z.B. bei einer Lungenresektion). Die Entscheidung dartiiber obliegt der Verantwortung des Operateurs auf

der Grundlage seines medizinischen Fachwissens.

Warnung: Wenn die Laserfaser bei Kontakt mit dem Zielgewebe Laserstrahlung abgibt oder tiefer in das Gewebe eindringt, sollte
der Operateur mit extremer Vorsicht lasern, da die Interaktion zwischen Laser und Gewebe nicht (oder nur teilweise) sichtbar
ist. Eine falsche Einschédtzung des laufenden Prozesses kann zu unerwiinschten Gewebeschdden oder zur Gewebeperforation

fihren.

Der Ablations-/Verdampfungseffekt nimmt mit zunehmender Entfernung zwischen Faser und Gewebe ab.

Der Koaugulationsseffekt nimmt mit zunehmender Entfernung zwischen Faser und Gewebe ab.

Im Falle auftretender Blutungen ist das Gewebe im Umfeld der Blutungsquelle zu koagulieren; der Chirurg kann den Laser
defokussieren, indem er die Entfernung zwischen Gewebe und Faser vergroRert oder die Laserleistung verringert.

Wenn Gewebe an der Spitze der Faser haftet, muss es entfernt werden.

Die Behandlungen in der offenen Chirurgie und der Laparoskopie kénnen zu Rauchbildung fiihren, wie auch bei dhnlichen
chirurgischen Verfahren mit elektro-ablativen chirurgischen Werkzeugen. Der Chirurg sollte deshalb den Einsatz eines
Rauchgasabsaugungssystems in Betracht ziehen. Mit zunehmender Ausgangsleistung nimmt der Rauchbildungsprozess zu.
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6.2.5 Allgemeine Warnungen

Der Arzt oder Chirurg sollte sich vor dem Einsatz eines Laser-Gerats in einer klinischen Umgebung umfassend mit den
einzigartigen therapeutischen Wirkungen der 1,9 um Wellenldnge vertraut machen. Zu diesen Wirkungen zahlen die
Koagulation, die Eindringtiefe und die Schnittintensitat.

Die Ausgangsleistung (Watt) und die Laserdauer sollten vorsichtig dosiert werden, bis der Chirurg mit den biologischen
Interaktionen der Laserenergie mit den verschiedenen Gewebetypen vollkommen vertraut ist. Sofern in den Abschnitten
fir spezifische Anwendungen nicht anders angegeben, sollte der Chirurg mit der geringsten Ausgangsleistung und den
klrzesten Expositionszeiten beginnen. Der Chirurg sollte die ausgeloste chirurgische Wirkung aufmerksam beobachten und die
Lasereinstellungen anpassen, bis die gewlinschte chirurgische Wirkung erzielt wurde.

Die folgenden Warnungen und Vorkehrungen gelten fiir alle in diesem Benutzerhandbuch aufgefiihrten chirurgischen
Fachgebiete. Warnungen und Vorkehrungen fiir spezifische Anwendungen finden Sie in den jeweiligen fachgebietsspezifischen
Abschnitten.

e  Das Lasersystem ist ein chirurgisches Gerat, das nur von Arzten oder Chirurgen verwendet werden sollte, die im Rahmen
von Kursen, Mentoring-Programmen und unter Anleitung anderer Arzte oder Chirurgen mit einschldgigen Erfahrungen in
der Laserchirurgie geschult wurden. Eine zuverldssig erfolgreiche Behandlung jeglicher Erkrankung wird an keiner Stelle
behauptet.

e  Chirurgen, die mit dem Lasergerat arbeiten, missen die spezifischen Eigenschaften des Lasers verstehen, bevor sie das
Gerat verwenden.

e Vor dem Einschalten des Lasersystems sollten das Operationspersonal und der sedierte oder sich bei Bewusstsein
befindende Patient Schutzbrillen tragen, die fiir 1,9 um Laserenergie geeignet sind.

e  Gehen Sie duRerst vorsichtig vor, bis Sie die biologische Reaktion zwischen Laserenergie und Gewebe umfassend verstanden
haben.

e Wie beiderkonventionellen endoskopischen Chirurgie konnen wahrend der Behandlung Komplikationen und Zwischenfalle
auftreten (etwa Schiittelfrost, Fieber, Odeme, Blutungen, Entziindungen, Gewebsnekrose oder Gewebeentziindungen). In
extremen Fallen kann es aufgrund von Verfahrenskomplikationen oder gleichzeitigen Erkrankungen zum Todesfall kommen.

e Wie bei jedem chirurgischen Eingriff besteht Infektionsgefahr oder das Risiko fiir Narbenbildung. Aus diesem Grund sollte
stets auf eine angemessene Operationsvorbereitung und postoperative Nachsorge geachtet werden.

e Bei der Anwendung zu hoher Laserenergie kdnnen Gewebeperforationen auftreten. Das kann entweder durch eine zu
hoch gewdhlte Ausgangsleistung oder die Anwendung der richtigen Ausgangsleistung Gber zu lange Zeit geschehen,
insbesondere bei erkranktem Gewebe.

e  Falsche Behandlungseinstellungen konnen schwere Gewebeschaden verursachen. Esist daher zu empfehlen, die niedrigsten
akzeptablen Behandlungseinstellungen zu wahlen, bis Sie mit dem Leistungsvermogen des Instruments vertraut sind.

e Der Laser sollte nur auf Gewebebereiche angewendet werden, die in vollem Umfang einsehbar sind. Verwenden Sie den
Laser nicht, wenn Sie den Zielbereich nicht einsehen kénnen.

e Die Anwendung des Lasers auf anatomische Strukturen in der Nahe bekannter lebenswichtiger Strukturen, wie groRe
Arterien, Venen, Darm, Harnrthre, Blase usw. sollte mit grofter Vorsicht und Sorgfalt vorgenommen werden, um
unachtsame oder unbeabsichtigte Beeintrachtigungen solcher Strukturen zu vermeiden.

e Beginnen Sie die Laserbehandlung mit der niedrigsten Ausgangsleistung und der kiirzesten Expositionszeit, bis Sie mit der
Wirkung der gewdhlten Wellenlange auf das Gewebe vertraut sind.

e Es konnen Stichflammen auftreten. Kapitel [2.8 Brandgefahr Seite 14] enthalt weitere Informationen. Fir den Fall eines
Feuers sollte eine Schiissel Wasser bereitstehen. Allgemeine Inhalationsanéasthetika dirfen nicht verwendet werden, wenn
sie brennbar sind. Der Sauerstoffgehalt im unmittelbaren Operationsbereich darf 50 % nicht Gbersteigen. Die Risiken von
Verbrennung, Perforation und laserbedingten Blutungen, die jeweils zum Tod fihren kénnen, missen dem Patienten
ausflhrlich erldutert werden.

e Beider Behandlung im oder nahe dem perianalen Bereich muss die Entziindlichkeit von Methangas bedacht werden.

e Dem Hersteller liegen keine klinischen Informationen oder Erfahrungen bezlglich der Verwendung des Lasersystems bei
schwangeren oder stillenden Frauen vor.

e  Patienten, die wahrend der Laserbehandlung Unannehmlichkeiten oder Schmerzen verspiren, kénnen ein Analgetikum
erhalten.

e Wie bei konventionellen chirurgischen Verfahren gibt es keine Garantie, dass das Lasersystem die Erkrankung vollig
beseitigen wird. Nach dem Eingriff sind unter Umstéanden eine Wiederholung des Eingriffs oder alternative Therapien
erforderlich.

e  Bei massiven Blutungen kann der Laser die Blutung unter Umstdnden nicht wirksam stillen. Der Chirurg muss darauf
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vorbereitet sein, Blutungen mit alternativen Methoden wie Abbindung oder Veratzung unter Kontrolle zu bringen.
Gegebenenfalls sind Verdanderungen der chirurgischen Vorgehensweise oder Technik notwendig, um den Einsatz eines
Lasers zu ermoglichen.

Der Chirurg sollte wie fir jeden anderen konventionell operierten Chirurgiepatienten Nachsorgetermine vorsehen.
Chirurgen sollten vor der endoskopischen Verwendung von Lasern grindlich in allen Aspekten der endoskopischen
Chirurgie ausgebildet und erfahren sein. Die Tiefenwahrnehmung durch ein Endoskop ist verzerrt. Der Chirurg muss sich
sowohl das visuelle als auch das taktile Feedback des Freisetzungssystems bertcksichtigen.

Es muss besonders darauf geachtet werden, die Endotrachealschlduche vor der Laserstrahlung zu schitzen. Eine
Entziindung oder Perforation der Endotrachealschlduche durch den Laserstrahl kdnnte zu ernsten oder gar todlichen
Komplikationen fir den Patienten fihren.

Durch den Lasereinsatz entstehende Rauchschwaden sollten durch eine Rauchgasabsaugung und einen Einlassfilter
aufgefangen werden. Die Dampfe sollten als Quelle aktiven biologischen Materials und potenziell krebserregend eingestuft
werden.

Die empfohlenen Leistungseinstellungen sind weniger wichtig als die visuelle Wirkung auf das Gewebe. Veranderungen der
Gewebetextur oder -farbe sind die besten Indikatoren der Laserwirkung auf den Zielbereich. Die spezifischen Einstellungen
der Laseremission hangen vom Gewebe ab und sind der Préferenz und dem fundierten medizinischen Urteil des Chirurgen
Uberlassen.

Grundsatzlich sollte fir eine Behandlung die geringstmogliche Leistungseinstellung gewahlt werden, die zu der
gewinschten Wirkung auf das Gewebe fihrt.

Unter Umstanden sind hohere Leistungswattzahlen notwendig, um die gewlinschte Wirkung auf das Gewebe zu erzielen,
wenn Kuhlflissigkeit zum Einsatz kommt. Zu hohe Leistungseinstellungen kénnen bei Einweg- und wiederverwendbaren
Laserfasern zu Schaden fuhren.

Die Austbung mechanischen Drucks auf Einweg- und wiederverwendbare Laserfasern verstarkt nicht ihre Schnitt- oder
Verdampfungswirkung, sondern kann Blutungen, Hitzeschaden und die Zerstorung der Laserfaser herbeifiihren.

Bei gleicher von der Laserquelle ausgehender Leistung erzeugen Laserfasern mit kleinerem Durchmesser hohere
Leistungsdichten (Laserfasern mit groRerem Durchmesser erzeugen dagegen geringere Leistungsdichten). Bei der Regelung
der Ausgangsleistung (Uber das Geratedisplay) muss der Operateur deshalb den Laserfaserdurchmesser beriicksichtigen.
Bei der kontaktfreien Verwendung des Lasers besteht ein hoheres Risiko fr Rickstreuung (Reflexion) und Vorwartsstreuung
(Penetration).

Verschiedene Energiedichten wirken sich unterschiedlich auf Gewebe aus. Die Verwendung von Laserfasern mit
unterschiedlichen Durchmessern mit derselben Ausgangsleistung konnte sich deshalb auf bestrahltes Gewebe
unterschiedlich auswirken. Die verwendete Laserleistung muss auch unter Beriicksichtigung des Laserfaserdurchmessers
geregelt werden.

6.2.6 Allgemeine VorsichtsmafSnahmen

Warnung:
e Bei Patienten, die bereits Probleme bei endoskopischen Eingriffen hatten, ist Vorsicht geboten.

e BlutgefdfSe mit einem Durchmesser von bis zu 1 Millimeter kbnnen mit der TFL-Wellenldnge wirksam koaguliert werden.

e flir den Fall, dass eine blutende Arterie oder Vene zu grofs ist, um mithilfe eines Laser koaguliert zu werden, sollte ein

Elektrokauter und/oder Nadeln und Nahtmaterial (Abbinden) griffbereit sein.

e \lorsicht ist bei Patienten geboten, die sich vor kurzem einer Strahlentherapie unterzogen haben. In diesem Fall besteht fiir

Patienten ein héheres Risiko flir Gewebeperforation oder -erosion.

e Stoppen Sie die Laserbehandlung unverztiglich, wenn ein Patient kardiopulmonare Probleme hat.

e Dem Hersteller liegen keine klinischen Informationen zur Sicherheit von Laserbehandlungen bei schwangeren oder stillenden

Frauen vor.

e Gebrauchsanweisungen finden Sie in der Anleitung des Freisetzungssystems.
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6.2.7 Vorkehrungen im Bereich der Urologie

Warnung: Bei der endoskopischen Verwendung des Lasers sollte sorgféltig darauf geachtet werden, dass die Blase nicht
ibermdpfig gedehnt wird. Eine zu starke Dehnung der Blase kbnnte zu einer koagulativen Nekrose des oberfldchlichen und

inneren muskuldren Bereichs der Blasenwand fiihren.

e Besondere Vorkehrungen sollten getroffen werden, wenn eine Strahlentherapie und eine Lasertherapie gleichzeitig
durchgefiihrt werden miissen. Dazu zihlt eine striktere postoperative Uberwachung. Klinische Studien haben gezeigt, dass
bei Patienten, die sich einer Strahlentherapie unterzogen haben, das Risiko fiir Perforationen oder Gewebeerosion grofer
ist.

e Um das mogliche Risiko der Entflammung des Endoskops oder von Beschadigungen durch den Behandlungsstrahl oder
Rickstreuungen des Behandlungsstrahls zu vermeiden, wird empfohlen, dass die Laserfaser 4 bis 6 mm Uber die distale
Austrittsoffnung des Endoskops herausragt, damit sie stets im Sichtfeld ist.

e Die Wahl geringerer Leistungsstufen und kiirzerer Expositionszeiten ist erforderlich, um thermale Beschadigungen der
zugrundeliegenden Strukturen (z.B. dinnwandiger Strukturen wie der Blase) zu verhindern.

e Weitere Informationen zur endoskopischen Chirurgie im Bereich der Urologie sind in Kapitel 6.2.1 Behandlungsparameter
und Anweisungen fur endoskopische Eingriffe Seite 47 enthalten.

6.2.8 \Vorkehrungen und Warnungen in anderen medizinischen Fachbereichen

Thorax- und Lungenchirurgie:

Bei Lungenresektionen sollte eine Ausgangsleistung von 40 W nicht Uberschritten werden (oder zumindest nur mit dulerster
Vorsicht).

Lithotripsie

e Der Laser sollte mit einem Laserfaser-Freisetzungssystem im unmittelbaren Blickfeld und in direktem Kontakt mit dem
angepeilten Urinstein verwendet werden. Um eine maogliche Migration bis zum Harnleiter zu minimieren, sollte die
Laserenergie nach Moglichkeit auf die Seite des Steins gerichtet werden anstatt auf die Vorderkante. Die Beibehaltung
niedriger Energiestufen und Wiederholungsraten wird die mogliche Migration des Steins einschranken.

e Achten Sie auf 6dematose Gewebefalten, die zwischen der optischen Faser und dem Stein liegen kénnen.

e Bej groRReren Steinfragmenten, die relativ hart sind oder dazu tendieren, nach hinten bis zum Harnleiter wegzutauchen,
kann man die Basketing-Technik anwenden.

e Steinfangkorbchen, Fihrungsdrdhte und anderes endoskopisches Zubehdr kénnen beim direkten Kontakt mit dem
Laserstrahl beschadigt werden.

e Es wird empfohlen, wahrend der Lithotripsie Spilungen durchzuftihren, um die sich entwickelnde Hitze zu absorbieren,
Steinfragmente vom Harnleiter zu entfernen und die direkte Sicht zu verbessern. Die Spilgeschwindigkeit sollte sorgfaltig
angepasst werden, um den Fluss von Konkrementen in die Niere zu vermeiden.

Andere medizinische Fachbereiche

e \Weitere Informationen sind in Kapitel 6.2.5 Allgemeine Warnungen Seite 51 und Kapitel 6.2.6 Allgemeine
VorsichtsmaRnahmen Seite 52 zu finden.

6.2.9 Allgemeine Komplikationen

e Die moglichen im Rahmen endoskopischer laserchirurgischer Eingriffe auftretenden Komplikationen sind dieselben wie bei
konventionellen endoskopischen chirurgischen Eingriffen.

e Unmittelbar nach einer Laserbehandlung konnen akute Schmerzen auftreten, die bis zu 48 Stunden andauern kénnen.

e Unmittelbar nach einer Laserbehandlung kann der Patient Fieber und eine Leukozytose entwickeln, die beide haufig mit der
Zerstorung von Gewebe assoziiert sind. Diese Beschwerden verschwinden im Allgemeinen ohne Behandlung von selbst.

e  Mit Laser abgetragenes Gewebe kann nach der Behandlung brandig oder infiziert werden. Bei Bedenken in Bezug auf eine

mogliche Infektion sollte eine angemessene Behandlung durchgefiihrt werden.
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Die folgenden Komplikationen kdnnen einen schweren Verlauf nehmen und zum Tod des Patienten fiihren

Am Ort der Laserbehandlung kdnnen sich Blutungen entwickeln. Um diese mogliche Komplikation zu identifizieren, werden
Messungen des Hamatokritwerts nach der Behandlung empfohlen.

Wie bei allen chirurgischen Eingriffen besteht die Moglichkeit einer Sepsis. Sollten Bedenken wegen einer moglichen Sepsis
bestehen, sind geeignete Untersuchungen durchzufihren.

Bei Laserbehandlungen kann es zu Perforationen kommen. Um Perforationen diagnostizieren zu kdnnen, muss der Patient

nach der Operation sorgfaltig Gberwacht und getestet werden.

Warnung: Wie bei konventionellen Operationen kénnen nach der Behandlung Nebenwirkungen auftreten. Bei Patienten, die

bereits Probleme bei endoskopischen Verfahren hatten, ist Vorsicht geboten.

Die Komplikationen und Risiken sind dieselben wie bei der konventionellen Laserchirurgie. Dazu zéhlen, unter anderen, die

folgenden:

Komplikationen und nicht-thermale Risiken:

Perforation

Aspiration

Induzierte Blutung

Allergische Reaktion auf Medikamente
Bluthochdruck
Herzrhythmusstorungen

Schmerzen

Gasbedingte Schwellungen
Pneumothorax

Infektion

Komplikationen und thermale Risiken (kritisch):

Induzierte Blutung
Ulzeration
Perforation

Odem

Schmerzen

Fieber
Leukozytose
Schuttelfrost

Komplikationen und thermale Risiken (kritisch):

Heilungsverzogerung
Perforation

Stenose

Verzdgerte Blutung
Sepsis

Embolie

6.2.10 Komplikationen in der Urologie

Wie bei anderen urologischen Endoskopieeingriffen kann nach einem Lasereingriff Urin auslaufen.

Die Verwendung flexibler Endoskope birgt das Risiko der Strikturbildung. Die Wahrscheinlichkeitsraten kénnen sich im
Rahmen von Weiterentwicklungen bei den Ureteroskopen verbessern.

In seltenen Fallen kann es infolge des Eingriffs oder der Erkrankung selbst zum Verlust einer Niere kommen.

Zu den moglichen Komplikationen nach einer endoskopischen BPH-Behandlung (und anderen endoskopischen
Behandlungen von Weichteilgewebe im Harntrakt) gehodren Harnwegsinfektionen (UTI), akuter Harnverhalt (AUR),
Harnrohrenstrikturen, Blasenhalsstrikturen (BNS), voriibergehende Harninkontinenz (TUI) und Hamaturie*.

54

Klinische Anwendungen



Weitere Komplikationen werden im Rahmen der allgemeinen Komplikationen aufgefihrt.

Komplikationen bei Ureterorenoskopien (URS):

e Zuden kleineren Komplikationen zéhlen Fieber, Makrohdmaturie und Schmerzen. In der Literatur wird die Rate signifikanter
Komplikationen (Sepsis, Harnleiterperforation oder Harnleiterriss) mit 3-11 % angegeben.

e Strikturen im Harntrakt sind als langfristige Komplikationen mittlerweile selten und treten bei schatzungsweise 1-3 % der
Patienten auf. Frihere Ureterperforationen stellen den wichtigsten Risikofaktor dar.

Komplikationen bei perkutanen Nierenoperationen:

Die folgenden Komplikationen kénnen haufiger auftreten:

e  Fieber, Sepsis

e Blutungen, die eine Transfusion erfordern
e Absorption von Spilflussigkeit

e Perforation des Darms

e  Lasion des Brustfells

e Subpelvic stenosis

e \Verlust der Niere

e Offene Revision

6.2.11 Komplikationen in anderen medizinischen Fachbereichen

Komplikationen in der HNO-Chirurgie

e Schwellungen der Nasenschleimhaute konnen die Nasenatmung bis zu einer Woche lang beeintrachtigen. Die Nasenhohlen
der Patienten sollten im Rahmen der Nachbehandlung von Fremdkérpern befreit werden.

e |ImRahmenderLaserbehandlungkann eszurPerforation der Augenhohle oder der Schadelhéhle kommen. Um Perforationen
diagnostizieren zu kénnen, muss der Patient nach der Behandlung sorgfaltig Uberwacht und getestet werden.

e Bei transoralen chirurgischen Eingriffen konnen dieselben Komplikationen auftreten wie bei anderen Verwendungen
dieses Operationsverfahrens (z. B. Heiserkeit).

Weitere Komplikationen werden im Rahmen der allgemeinen Komplikationen aufgefiihrt.

Komplikationen in der Gynakologie

Weitere Komplikationen werden im Rahmen der allgemeinen Komplikationen aufgefiihrt.

Komplikationen in der Thorax- und Lungenchirurgie

e Wie bei der Verwendung eines Klammerapparates kdnnen postoperativ Luftlecks auftauchen

Weitere Komplikationen werden im Rahmen der allgemeinen Komplikationen aufgefihrt.

Komplikationen in der Allgemeinen Chirurgie

Weitere Komplikationen werden im Rahmen der allgemeinen Komplikationen aufgefihrt.

Komplikationen bei der Lithotripsie

e Die Verwendung flexibler Endoskope birgt das Risiko der Strikturbildung. Die Wahrscheinlichkeitsraten kénnen sich im
Rahmen von Weiterentwicklungen bei den Ureteroskopen verbessern.

e Zuanderen Komplikationen in Verbindung mit fachgebietsspezifischen Komplikationen lesen Sie bitte den entsprechenden
Abschnitt.

Weitere Komplikationen werden in den allgemeinen Komplikationen aufgefiihrt.

Komplikationen in der Gastroenterologischen Chirurgie

e Wahrend oder nach der Behandlung konnen bei Patienten gastrointestinale Distension oder Pneumothorax auftreten.
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Nach 6sophagealen Eingriffen kdnnen sich Schluckbeschwerden aufgrund eines sekunddren Gewebeddems zundchst
verschlimmern anstatt sich unmittelbar zu verbessern. Dieses potenzielle Problem sollte dem Patienten vor der Therapie
erlautert werden.

Weitere Komplikationen werden im Rahmen der allgemeinen Komplikationen aufgefihrt.

Andere medizinische Fachbereiche

Weitere Informationen dazu finden Sie bei den "Allgemeinen Komplikationen" weiter vorne in diesem Kapitel.

6.3

Kontraindikationen fiir die Laserchirurgie

Die Verwendung eines Lasers ist bei folgenden Patienten kontraindiziert:

6.3.

Bei denen die Anasthesie aufgrund ihrer Vorgeschichte kontraindiziert ist

Bei denen das Gewebe (insbesondere der Tumor) verkalkt ist

Bei der Blutstillung von GefalRen mit einem Durchmesser von mehr als 2 mm

Bei denen die Lasertherapie nicht als geeignete Behandlung angesehen wird

Bei Patienten, die sich vor kurzem einer Strahlentherapie unterzogen haben. Bei solchen Patienten besteht ein hoheres
Risiko einer Gewebeperforation oder -erosion

Bei Patienten, die nicht endoskopisch behandelt werden kénnen

Bei Patienten, die unter Blutungsstorungen und Koaguopathie leiden.

1 Spezifische Vorkehrungen und Kontraindikationen

Urologie:

Der Laser darf nicht bei Patienten mit den folgenden Voraussetzungen verwendet werden:

Untauglichkeit fiir endoskopische Behandlung
Anasthesieunvertraglichkeit

Kontraindiziert fir Patienten:

Bei denen eine akute oder chronische Prostatitis diagnostiziert wurde

Bei denen zum Behandlungszeitpunkt eine akute oder chronische Harntraktinfektion diagnostiziert wurde

Bei denen ein bosartiger Tumor der Prostata entdeckt wurde oder vermutet wird (digitale rektale Untersuchung, erhohter
PSA-Wert oder ein abnormaler Ultraschallbefund der Prostata), sofern sie nicht fur eine radikale Prostatektomie oder
Brachytherapie in Frage kommen und eine Blasenauslassobstruktion vorliegt

Deren allgemeiner Gesundheitszustand einen chirurgischen Eingriff kontraindiziert

Bei denen aufgrund der Patientengeschichte eine Anasthesie kontraindiziert ist

Wenn Gewebe kalzifiziert ist, besonders bei Tumoren

Bei denen Prostatakrebs diagnostiziert wurde

Bei denen eine akute Harntraktinfektion (UTI) diagnostiziert wurde

Bei denen eine schwere urethrale Striktur diagnostiziert wurde

Folgende Félle erfordern das medizinische Urteil des Arztes:

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion, d.h. einem Serumkreatininniveau >1,8 mg/dl oder obstruktiven
Erkrankungen des oberen Harntrakts

Patienten mit fortbestehendem Kinderwunsch

Patienten mit einer ASA-Klassifikation von ASA 5

Patienten mit einer Prostata > 120 g.

Kontraindikationen fiir Ureterorenoskopien (URS):

Akute Blutungsneigung, Antikoagulationstherapie
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e Unbehandelte Infektionen der ableitenden Harnwege

e  Schwieriger Zugang zum Stein im Falle von:

Enge Harnleiter

Adenom der Prostata

Harnableitung (Konduit, Neo-Blase, Pouch, Harnableitung durch Darmsegmente)
Implantation neuer Harnleiter

Ureterozelen

Ureteral-/Harnréhrenstrikturen.

Kontraindikationen fiir die perkutane Nephrolithotomie (PCNL):

e Akute Blutungsneigung, Antikoagulationstherapie

e Unbehandelte Infektionen der ableitenden Harnwege

e Tumor im Zugangsbereich

e  Schwangerschaft

e  Schwieriger Zugang zum Stein im Falle von:

Skelettanomalien
Nierenanomalien
Intestinale Interposition
Pleurale Interposition

Weitere Informationen dazu finden Sie bei den allgemeinen Kontraindikationen fir laserchirurgische Eingriffe weiter vorne in

diesem Kapitel.

Gyndkologe

e Aktuelle klinische Daten untermauern nicht die Forderung, den Einsatz des 1,9 um-Lasers fur die Behandlung einer

Menorrhagie oder fir Sterilisierungsverfahren bei Frauen zu indizieren

e laserchirurgische Eingriffe konnen bei Frauen kontraindiziert sein, die schwanger sind oder bei denen eine Schwangerschaft

vermutet wird und bei denen eine Hysteroskopie oder Laparoskopie oder eine offene Bauchoperation nicht angebracht

ware

e Diese Verfahren sind moglicherweise fur Frauen mit anderen Krankheiten oder chirurgischen Erkrankungen kontraindiziert,

die eine laparoskopische oder hysteroskopische Operation ausschlieRen wiirden (fur die Félle, in denen ein solcher Ansatz
nicht die Methode der Wahl wére)
e Kontraindiziert fir Patienten mit einer der folgenden Erkrankungen:

e Unfahigkeit zur laparoskopischen Behandlung

e Narkoseunvertraglichkeit

e  Septische Peritonitis

e Intestinale Obstruktion

e  Septischer Schock

e  Resektion oder Exzision von grofRen, stark vaskularisierten Organen

Weitere Informationen dazu finden Sie bei den allgemeinen Kontraindikationen fir laserchirurgische Eingriffe weiter vorne in

diesem Kapitel.

Gastroenterologie

Der Laser sollte nicht bei Patienten mit einer der folgenden Voraussetzungen verwendet werden:

e  Patienten, die fur eine endoskopische oder laparoskopische Behandlung nicht in Frage kommen

e Kontraindiziert fir Patienten mit friheren mehrfachen abdominalen Eingriffen

e Narkoseunvertraglichkeit

e Darmobstruktion

Weitere Informationen dazu finden Sie bei den allgemeinen Kontraindikationen fir laserchirurgische Eingriffe weiter vorne in

diesem Kapitel.
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Thoraxchirurgie:

e Kontraindiziert fir Patienten mit Lungenemphysem (Risiko eines anhaltenden Luftaustritts nach der Operation)
e Kontraindiziert fir Patienten mit pulmonalem Lungentumor in der Néhe groRer GefaRRe

Weitere Informationen dazu finden Sie bei den allgemeinen Kontraindikationen fir laserchirurgische Eingriffe weiter vorne in

diesem Kapitel.

HNO:

Der Laser sollte nicht bei Patienten mit einer der folgenden Voraussetzungen verwendet werden:
e  Patienten, die nicht fiir eine endoskopische Behandlung in Frage kommen.

e  Bosartige endonasale Neubildungen.

e Die Verwendung des Lasers wird fur die Stapedotomie/Stapedektomie nicht empfohlen.

Weitere Informationen dazu finden Sie bei den allgemeinen Kontraindikationen fir laserchirurgische Eingriffe weiter vorne in

diesem Kapitel.

Lithotripsie:

e Untauglichkeit fir endoskopische Behandlung

e Anasthesieunvertraglichkeit

e Kontraindiziert bei problematischem Zugang zum Stein

e Der Laser sollte mit einem Laserfaser-Freisetzungssystem im unmittelbaren Blickfeld und direkten Kontakt mit dem
angepeilten Stein durchgefihrt werden.

e Achten Sie auf 6dematose Gewebefalten, die zwischen der optischen Faser und dem Stein liegen konnen.

e  Steinfangkorbchen, Fihrungsdrdhte und anderes endoskopisches Zubehdr kénnen beim direkten Kontakt mit dem
Laserbehandlungsstrahl beschadigt werden.

e Es wird empfohlen, wahrend der Lithotripsie Spilungen durchzuftihren, um die sich entwickelnde Hitze zu absorbieren,
Steinfragmente vom Harnleiter zu entfernen und die direkte Sicht zu verbessern. Die Spilgeschwindigkeit sollte sorgfaltig
angepasst werden, um den Fluss von Konkrementen in die Niere zu vermeiden.

e Bejeiner zu hohen Einstellung der Ausgangsleistung kann es zu unerwarteten Gewebeschaden kommen. Die Verwendung
einer zu hohen Ausgangsleistung kann zu unbeabsichtigten Perforationen oder Beschddigungen von Gewebestrukturen
fUhren.

Weitere Informationen dazu finden Sie bei den allgemeinen Kontraindikationen fir laserchirurgische Eingriffe weiter vorne in

diesem Kapitel.

Allgemeine Chirurgie

Kontraindiziert fir Patienten mit einer der folgenden Voraussetzungen:
e Septische Peritonitis

e |Intestinale Obstruktion

e  Septischer Schock

e  Resektion oder Exzision von groRen, stark vaskularisierten Organen (Milz, Leber)

Weitere Informationen dazu finden Sie bei den allgemeinen Kontraindikationen fir laserchirurgische Eingriffe weiter vorne in

diesem Kapitel.

Andere medizinische Fachbereiche

Keine spezifischen Informationen, siehe Kapitel 6.2.6 Allgemeine VorsichtsmalRnahmen Seite 52.
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7. WARTUNG,

REINIGUNG UND
DESINFEKTION

Dieser Abschnitt enthéalt hauptsachlich Benutzerinformationen zur Pflege und Reinigung des Geréats sowie Informationen zur
Reinigung und Sterilisation von Laserfasern. Sollten Sie Hilfe bei der Pflege oder technische Unterstiitzung benotigen, wenden
Sie sich bitte an lhren Vertreter.

Der Laser, das Kuhlsystem und die Steuerelektronik sind in einer manipulationssicheren Konsole untergebracht.

' Achtung: Das Lasergerdt hat keine Komponenten, die der Benutzer verdndern oder reparieren darf. Nur vom Hersteller
autorisiertes Servicepersonal darf Anderungen am Gerdt vornehmen, einschliefilich des Austauschs des Stromversorgungskabels.

7.1 Reinigung des Gerats

Schalten Sie das Gerdat aus, bevor Sie mit dem Reinigungsvorgang beginnen.
Die AuRenflachen des Systems und des FulRschalters sollten vor der Erstbenutzung gereinigt werden, und danach gemaR dem
Klinikprotokoll.

Um eine Desinfektion auf niedrigem Niveau zu erreichen:

1 Schalten Sie das Gerét aus, bevor Sie mit dem Reinigungsvorgang beginnen.

2 Reinigen Sie die sichtbaren Oberflachen mit einer nicht dtzenden Desinfektionslésung wie Isopropylalkohol 70 % oder
einem Desinfektionsmittel in , Krankenhausqualitat".

3 Lassen Sie die Desinfektionsldsung vor dem Spulen in der auf dem Etikett angegebene Zeit einwirken.
Erwdgen Sie einen Spulschritt mit einem sauberen Tuch, das geddmpft/nass ist, mit Wasser aus, um die
Restdesinfektionslosung zu entfernen (driicken Sie harte Uberschissige Flissigkeit aus).

Achten Sie darauf, dass die Losung nicht in das Gerat gelangt.

Insbesondere muss darauf geachtet werden, dass kein Tropfen auf die Zwischenraume des Monitorrahmens und den Monitor

selbst verschittet wird.

Achten Sie wahrend der Reinigung darauf, dass die Reinigungslosung nicht im Laserfaseranschluss auslauft. Verwenden Sie die

mitgelieferten Kappen, um den Laserfaseranschluss nach jedem Gebrauch zu schlieRen.

7.2 Wartung und technische Kontrolle

Das Lasergerat ist fur die groRtmogliche Sicherheit und Leistung konzipiert. Unter normalen Betriebsbedingungen und bei
einem sorgfiltigen Gebrauch empfiehlt der Hersteller die Uberpriifung des Geréts alle 12 Monate von einem qualifizierten
Techniker.

Intensive Nutzung, Staub oder stiandiges Umstellen des Lasers zu anderen Orten kann eine haufigere Uberwachung erforderlich

machen.

7.3 Uberpriifung der Kennzeichnung

Der Benutzer muss regelmaRig die Unversehrtheit und Lesbarkeit der auf dem Gerdt angebrachten Sicherheitsetiketten
Uberprifen. Wenn die Etiketten beschadigt sind, missen sie sofort gemaR dem in Absatz 2.13 Kennzeichnungsiibersicht Seite
16 gezeigten Plan ersetzt werden.

7.4 Uberpriifung des Netzkabels

Das Gerat verfligt Gber ein abnehmbares Netzkabel. Das Netzkabel kann mit der Zeit verschleifen und muss daher in

regelmaRigen Abstdnden auf seinen Zustand tUberpruft werden.
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Warnung: Nur der Hersteller oder geschultes und qualifiziertes Personal darf das Netzkabel im Falle eines Verschleifies

austauschen.

7.5 Wartung der Laserfaser

Warnung: Stellen Sie sicher, dass die Faserdesinfektion nicht abgelaufen ist (das Ablaufdatum steht auf dem Schild an der Faser).

Lesen Sie bitte die Bedienungsanleitung der Laserfaser vor dem Gebrauch sorgfaltig durch, um eine ordnungsgemafRe und

sichere Verwendung, Wartung und ggf. Wiederherstellung sicherzustellen.

7.5.1 Laserfaserhandbuch (Anwendungszyklen)

Die Anzahl der Anwendungszyklen einer Laserfaser ist auf dem Etikett oder in der Gebrauchsanweisung der Laserfaser vermerkt.
Das RFID-System zeichnet die Anzahl der Verwendungen der Laserfaser auf (sie simmt mit der Anzahl der erforderlichen

Sterilisationszyklen Uberein).

Dieses Lasersystem darf nur mit RFID Laserfasern des Herstellers verwendet werden.

Warnung: Eine Einweg-Laserfaser darf nach der ersten Verwendung nicht wieder verwendet werden! Eine Einweg-Laserfaser

darf auch in ungebrauchtem Zustand nicht ein zweite Mal sterilisiert werden!

Tauschen Sie nach der Verwendung einer Einweg-Laserfaser oder am Ende des Anwendungszyklus einer wiederverwendbaren

Laserfaser die alte Laserfaser gegen eine neue aus.

7.5.2  Kontrollieren Sie die Laserfaser vor der Verwendung

Vorsicht: Kontrollieren Sie vor jedem Gebrauch die Form des Zielstrahls, um die effektive Qualitdt des Strahlungsmusters zu
verifizieren. Diese Kontrolle kann ausgefiihrt werden, indem die Faser senkrecht zu einer Oberfldche bei aktiviertem Zielstrahl

platziert wird.

Wenn die Laserfaserverbindung beschadigt ist, tauschen Sie die Laserfaser sofort aus. Wenn die Laserfaser schmutzig oder
beschadigt ist, muss entsprechend den in der Bedienungsanleitung der Faser angefiihrten Anweisungen Abhilfe geschaffen
werden.

Wenn Sie die Qualitat der angeschlossenen Faser auf sichere Weise tberprifen wollen (Standby-Modus), kénnen Sie den
Pilotlaser aktivieren, ohne in den Bereit-Modus zu wechseln, und sein Leistungsprofil bewerten. Dazu berihren Sie den
Pilotlaserbereich auf dem Bildschirm und passen Sie diesen an, indem Sie die gewiinschte Intensitat auswahlen.

7.5.3  Gebrauch, Reinigung, Desinfektion, Sterilisation von Laserfasern

Vorsicht: Die Bedienungsanleitung der Faser ist sorgféltig zu lesen und zu befolgen.
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7.6 Austausch des Schutzglases

Bei jeder Verringerung der Wirksamkeit der Laseremissionen, die Sie feststellen, oder gehdufte Ausfalle der angeschlossenen
Glasfaser muss eine nachfolgende Uberpriifung des Schutzglases durchgefiihrt werden.
Wenn die Scheibe des Schutzglases schwarze Flecken aufweist, muss sie durch eine neue ersetzt werden.

Warnung: Dieser Austausch muss mit sauberen Hdnden und dufSerster Vorsicht durchgefiihrt werden, um eine optische

Beschddigung des Gerdts zu vermeiden.

Der Austausch des Schutzglases muss folgendermalien durchgefiihrt werden:

1 Schalten Sie das Gerat aus und trennen Sie es vom Stromnetz.

2 Offnen Sie den Tiirknopf. Siehe Kapitel 3.1.1 Allgemeine Geratebeschreibung Seite 20, Nr. (11)

3 Entfernen Sie das Schutzglas, indem Sie den Knopf abschrauben.

4 Uberprifen Sie das Schutzglas auf sichtbare Beschadigungen.

5 Im Falle einer Beschaddigung ersetzen Sie das gesamte Schutzglas, ohne das Glas mit den Handen zu berlhren. Ein Beispiel
flr ein beschadigtes Schutzglas ist auf dem Bild unten rechts zu sehen.

6 Setzen Sie das Schutzglas wieder ein und schrauben Sie den Knopf fest.

7 SchlieRen Sie die Schutztir, indem Sie den Knopf fest anschrauben.

Sollten Sie Hilfe bendtigen, kontaktieren Sie Ihre Service-Abteilung.

Hinweis: Das Lasergerdt wird ohne installiertes Schutzglas ausgeliefert, damit es wéhrend des Transports nicht beschddigt
wird. Die erstmalige Installation des Schutzglases funktioniert genauso wie der weiter oben beschriebene Austausch (ohne die

vorherige Entnahme des Schutzglases).
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8. PROBLEMLOSUNGEN

Lasergerate sind auf optimale Leistung und maximale Sicherheit ausgelegt. Falls das System nicht richtig funktioniert, kann die

folgende Diagnosetabelle Ihnen helfen, die Ursache dafiir zu ermitteln.

Fehler

Maogliche Ursachen

AbhilfemaBnahme

Das Drehen des Gerateschliissels zeigt

keine erkennbare Wirkung

e Stecker nicht verbunden
e Hauptschalter nicht eingeschaltet
¢ Notfall-LASER-STOPP aktiviert

e Hauptanschluss Uberprifen
¢ Notfall- LASER STOPPSCHALTER
deaktivieren

Energiefehler

e Fluktuation der Energieparameter wahrend

der Laserstrahlung

¢ Ein paar Sekunden warten, ob eine
Stabilisierung eintritt
¢ Kundendienst kontaktieren

Kommunikationsfehler
an der seriellen Schnittstelle

¢ Diese Warnmeldung erscheint, wenn
dieserielle Kommunikation zwischen PC und

Mikroprozessor nicht funktioniert

¢ Das System neu starten

¢ Kundendienst kontaktieren

Kondensatorspannungsfehler

e Fehler oder Defekt der Stromversorgung
Fehler oder Defekt des Ladegerats

¢ Kundendienst kontaktieren

Keine Ubereinstimmung zwischen
angezeigter Energie und
Behandlungswirkung und/oder
Verringerung der Laserwirksamkeit

e Faser beschadigt
e Schutzglas-Spiegel defekt

e Faser/Schutzglas austauschen
¢ Kundendienst kontaktieren

Verschluss nicht geschlossen

¢ Fehlerhafte Abdeckungsposition

¢ Kundendienst kontaktieren

Verschluss nicht offen

e Fehlerhafte Abdeckungsposition

¢ Kundendienst kontaktieren

Die Kontakte der Fernverriegelung sind
offen

e Die externe Verriegelung ist nicht oder
unzureichend verbunden

e Externe Verriegelung Uberprifen

Pedal nicht angeschlossen

e Falsche Pedalverbindungen

¢ Verbindungen Uberprifen

Pedal im Standby gedriickt

¢ Pedal(e) sollte(n) im richtigen Augenblick
betatigt werden

¢ In den Bereit-Modus eintreten und das
Pedal betatigen

Falsche Installation des Schutzglases

e Falsche Installation des Schutzglases

e Schutzglas Uberprifen

¢ Den Kundendienst anrufen

Faser nicht vorhanden/verbunden

e Falsche Faser-Installation

¢ Faserverbindung Gberprifen

Faser nicht vom RFID identifiziert

e Falsche Faser-Installation

e Falscher Fasertyp

¢ Faserverbindung tUberprifen

e Faser austauschen

RFID-Warnung

e Falscher Fasertyp

e Faser austauschen

RFID-Warnung

e Falscher Fasercode

e Faser Uberprifen oder austauschen

RFID-Warnung

e Faser ist abgelaufen

e Faser austauschen

Energie-Output-Fehler

¢ Die Emission ist zu hoch oder zu niedrig

¢ Kundendienst kontaktieren

Laserquellen-Fehler

e Laserquellen-Fehler

e System neu starten

¢ Kundendienst kontaktieren

Laser Internal Interlock Error

e Interner Verriegelungsfehler der
Laserquelle

¢ System neu starten
¢ Kundendienst kontaktieren

Wahrend des Hochfahrens auftretende kritische Fehler und Warnungen

FW-Fehler

¢ Meldung nach Installation einer neuen
FW-Version
e FW-Probleme

e Herunterfahren und neu starten
¢ Kundendienst kontaktieren
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Fehler Maogliche Ursachen AbhilfemaBnahme

e FW-Probleme e Herunterfahren und neu starten
FW-Fehler ) )
¢ Kundendienst kontaktieren

Falls das Gerat an das Unternehmen zurlckgeschickt werden muss, fillen Sie den in Anhang A beigefligten RMA-Antrag aus

und senden ihn an Ihre Serviceabteilung.
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9. KUNDENDIENST

9.1 Herstellergarantie und Verantwortung

Der Hersteller lehnt jede Verantwortung fiir eine missbrauchliche Verwendung des Systems ab.
Der Hersteller haftet nicht fir Schaden oder Ausfélle, die auf eine unsachgemaRe Verwendung des Gerats zurlckzufiihren sind.

Die korrekte Verwendung besteht in Folgendem:

e  Befolgen Sie die in diesem Handbuch beschriebenen Anweisungen.

e Halten Sie sich an das entsprechende Wartungsprogramm des Systems.

e Erflllen Sie die internationalen Sicherheitsstandards.

Die Garantie des Gerats gilt fir Material- und Verarbeitungsfehler fir einen Zeitraum von einem (1) vollen Jahr ab Lieferung.
Reparaturen, die im Falle von Naturkatastrophen, Unféllen, Stromkreisausfallen, Fahrlassigkeit, unsachgemaRem Gebrauch oder
Missbrauch des Geréts erforderlich sind, sowie Reparaturen oder Wartungsarbeiten, die von nicht vom Hersteller autorisierten

Personen durchgefiihrt wurden, sind nicht von der Garantie abgedeckt.
Das Personal des Herstellers muss freien Zugang zu dem Gerat haben.

Jede Reparatur, die nicht vor Ort durchgefiihrt werden kann, erfolgt in den Laboren des Herstellers.

Die Garantie und die Verantwortung des Herstellers erléschen auch aus einem der folgenden Griinde:

e Der Gebrauch des Gerats entspricht nicht den Verfahren und Anweisungen, die im Benutzerhandbuch angefihrt werden.

e  Fehlerhafte Installation und Wartung.

e \erwendung eines sich auller Betrieb befindlichen, nicht korrekt installierten oder beschadigten Sicherheitssystems.

e  Der VerstoR gegen die Anweisungen im Benutzerhandbuch in Bezug auf: Transport, Aufbewahrung, Installation und
Wartung.

e Willkurliche Veranderung des Gerats.

e  Fehlerhafte Reparaturen.

e Von externen Elementen verursachte Unfélle.

e Nichtverwendung der Brillen fir den Benutzer und die Patienten beim Betreiben des Gerdts, wenn das Gerét sich in
irgendeinem Modus, einschliellich des STANDBY-Modus, befindet.

In keinem Fall ist der Kunde berechtigt, Schadensersatzanspriiche fir etwaige Schaden geltend zu machen, wenn die Maschine

auler Betrieb ist.

Auf Anfrage bietet der Hersteller alle technischen Informationen, einschlielRlich Schaltplane, Komponentenlisten und

empfohlene Anwendungsprotokolle.

Kontaktieren Sie bitte Ihren Handler fir Informationen zur Garantie.

9.2 Reparaturen und Anderungen des Gerats

e Nur autorisiertes Service-Personal darf Reparaturen und Wartungstatigkeiten ausfihren.

e  Es wird empfohlen, dass das autorisierte Service-Personal dem standardmaligen Wartungsprogramm folgt.
e  Eswird empfohlen, dass das autorisierte Service-Personal alle beschddigten Komponenten austauscht.

e Verwenden Sie nur Originalersatzteile.

e Bauliche Veranderungen sind strikt verboten.
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9.3 Kontakte

ROCAMED bietet seinen Kunden neben den Kundenschulungen vor Ort, Reparaturen und Wartungen auch Fehlerbehebungen
per E-Mail und Telefon an.
Kontaktieren Sie bitte die Service-Abteilung von ROCAMED unter den nachstehend angefihrten Kontaktadressen. Halten Sie

die Seriennummer |hres Gerats bitte griffbereit.

ROCAMED S.A.M.
Tel. +377 9798 42 43
info@rocamed.eu

www.rocamed.eu

9.4 Meldung schwerwiegender Vorfille

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Gerét sollte dem Hersteller und der zustandigen Behorde des

Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.
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10. TECHNISCHE
DATEN

10.1 Allgemeine Spezifikationen

Produktkategorie Chirurgischer Laser flir medizinischen Gebrauch
Klassifizierung gemaR der Richtlinie fiir Medizinprodukte 93/42/ |Klasse llb

EEC

Laser-Klassifizierung gemaR IEC / EN 60825-1:2014 Klasse 4

Pilotstrahl-Klassifizierung gemaR IEC / EN 60825-1:2014 Klasse 3R

Stromnetz

100-240 Vac; 50/60 Hz; 1000VA

Art des Schutzes gegen elektrischen Schlag

Klasse |

Grad des Schutzes gegen das Eindringen von Fliissigkeit

IP 20 fUr das Gerat
IPX8 fir den FulRschalter

Grad des Schutzes gegen elektrischen Schlag

Typ BF

Betriebsart

Kontinuierlich

Abmessungen

470 (W) x 600 (D) x 350 (H) mm

Gewicht

50 kg

Betriebstemperatur

15°-30° C (1)

Lager-/Transporttemperatur

Min. + 5° C / max. 40° C

Atmospharischer Druck

800-1060hPa

Betriebs-Luftfeuchtigkeit

30 %- 85 % nicht kondensierend

System zur Geratekiihlung

Luftkihlsystem

Max. Gerauschpegel

<70,0dB

Sicherung

Abschaltleistung Magnet-Thermoschutzschalter

Lagerbestandigkeit

10 Jahre nach Produktionsende.

Bei ordnungsgemaler ordentlicher und aulRerordentlicher

Wartung ist die Lebensdauer des Geréts durch die Verfligbarkeit

von Ersatzteilen begrenzt, die fur 10 Jahre nach Einstellung der

Produktion gewahrleistet wird.

(1) Bei einer Raumtemperatur zwischen 25° C und 30° C ist der laufende Betrieb mit einer maximalen Ausgangsleistung bis zu 40 W garantiert.
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10.2 Spezifikationen der Laserquelle

Lasertyp

Thulium-Fiber-Laser

Wellenlange

1940 nm + 20 nm

Maximale Ausgangsleistung

60 W (Gepulst/CW)

Pulsenergie 0.02-6J
Betriebsmodus Gepulst/CW
Pulsdauer Bis zu 15 ms
Wiederholungsfrequenz 1- 2500Hz

Divergenz

440 [-40] mrad — 540 [+40] mrad

Strahlibertragung

Laserfaser

Pilotstrahl Grin 532nm (einstellbar) < 5SmW, class 3R
Belichtungszeit (s) 100

MPE 1000

NOHD 0.62m

oD 2

Glaser-Spezifikation 1940 D LB4

Hinweis 1: Wahrend der Lebensdauer des Geréats kdnnen die Laserenergiewerte um maximal 20 % von den angegebenen Werten abweichen.

Hinweis 2: Das Gerat ist mit einem internen Messsystem ausgestattet, um die tatsachliche Emission der Laserenergie zu kontrollieren. Das Gerat

erfordert keine Kalibrierung durch den Benutzer.

Warnung: Das Gerdit ist nicht geeignet fiir den Einsatz in der Néhe brennbarer Gemische.

HINWEIS! Um wahrend des Transports oder des Versands der Produkte Beschadigungen zu vermeiden, empfehlen wir die

Verwendung des Original-Verpackungsmaterials.

Technische Daten
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11. ZUBEHOR UND
ABNEHMBARE TEILE

Zubehor

Beschreibung

Frontale Laserfaser mit RFID-System (je nach Bestellung des Kunden)

Sterile blanke Laserfasern fir den Einmal- oder Mehrfachgebrauch
mit einem Kerndurchmessern von 150 bis zu 1000 um

Faserabisolierer

Faserabisolierer fiir den Bereich der Faserdurchmesser

Faserschneider

Keramischer Faserschneider

Sicherheitsbrille

Sicherheitsbrille

Abnehmbare Teile

Beschreibung

Stromkabel

Stromkabel mit Stecker

Laser-Schutzschild

Optisches Holoniumlaser-Schutzschild

Schlisselschalter

Schlisselschalter zum EIN-/AUSSCHALTEN des Geréates

FuRschalter

Doppel-FuBschalter mit BEREIT/STANDBY-Taste

Sperrvorrichtung

Verriegelungsstecker zur Vermeidung von Laseremission bei
geoffneter Tur (DIN EN 60825-1)
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12. RMA-ANFRAGE

SERVICE/ASSISTANCE REQUEST
TECHNISCHE ASSISTENZANFRAGE
RMA-NR:

FROM/VON:

TO/AN: ROCAMED S.A.M.

DATE/DATUM:

DEVICE MODEL/GERATEMODELL:
S/N/SERIENNUMMER:

MALFUNCTION DESCRIPTION/FEHLERBESCHREIBUNG:

DETAILED LIST OF THE SPARE PARTS/DEVICE/ACCESSORIES RETURNED TO ROCAMED S.A.M.:
DETAILLIERTE ERSATZTEILLISTE/GERAT/ZUBEHORTEILE ZURUCK ZU ROCAMED S.A.M.:

Please contact Rocamed S.A.M. to report the malfunctions, manufacturing defects and non conformities of your device. If you
need to send back goods or medical devices to Rocamed S.A.M., send this document by fax and wait to ship the goods until the
Service Department assigns a RMA number.

Bitte wenden Sie sich an Rocamed S.A.M., um Fehlfunktionen, Herstellungsfehler und Mangel lhres Gerates zu melden. Wenn
Sie Waren oder Medizinprodukte an Rocamed S.A.M. zurlickschicken mussen, senden Sie dieses Dokument per Fax und warten
Sie mit dem Versand der Ware, bis die Service-Abteilung lhnen eine RMA-Nummer zugewiesen hat.

RMA-Anfrage
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13. EMV-TABELLEN

VORSICHT!

Verwenden Sie zur Gewdhrleistung der Sicherheit von Benutzer, Patient und anderen Personen nur Zubehér und Ersatzteile,

die vom Hersteller dieses Produkts empfohlen werden. Andere Zubehér- oder Ersatzteile kénnen die Abgabe erhohter

elektromagnetischer Strahlungen oder eine geringere Resistenz gegen Interferenzen bewirken.

WICHTIGER HINWEIS! Medizinische elektrische Gerdte sind Gegenstand besonderer Vorsichtsmafnahmen hinsichtlich der
elektromagnetischen Vertrdglichkeit (EMV) gemdf3 IEC 60601-1-2. Beachten Sie bei Installation und Betrieb unbedingt die
Hinweise zur EMV. Medizinische elektrische Gerdte kénnen durch mobile HF-Kommunikationsgerdte (z. B. Mobiltelefone)
beeintrdchtigt werden. Beachten Sie unbedingt den Verwendungszweck der Gerdite, wenn das Stapeln dieser oder das Aufstellen

nebeneinander erforderlich ist und HF-Stérungen festgestellt werden.

IEC 60601-1-2 Tabelle 201

Richtlinien und Erklarung des Herstellers — elektromagnetische Emissionen

Das Gerét ist fur den Betrieb in der unten spezifizierten elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Kunden oder Endbenutzer sollten

sicherstellen, dass der Laser in einer entsprechenden Umgebung betrieben wird.

Emission testEmissionspriifung

Konformitat

Elektromagnetische Umgebung — Richtlinien

RF-Emission — CISPR 11 Gruppe 1 Das Gerat verwendet RF-Energie nur flr seine internen Funktionen. Daher ist
seine Strahlung sehr gering und verursacht mit hoher Wahrscheinlichkeit keine
Storungen elektronischer Geréte in der direkten Umgebung.

RF-Emission — CISPR 11 Klasse A Das Lasersgerat eignet sich nicht fir den Einsatz in allen Gebauden einschlieRlich

o Wohngebauden und solchen, die direkt an das 6ffentliche Niederspannungsnetz

Oberwellenemission Konform

IEC 61000-3-2 angeschlossen sind, sondern nur in Gebdauden wie Krankenhdusern mit eigenem
Versorgungssystem.

Spannungsschwankung/Flickeremission | Konform

|IEC 61000-3-11
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IEC 60601-1-2 Tabelle 202

Richtlinien und Erkldrung des Herstellers — elektromagnetische Stérfestigkeit

Das Gerat ist flr den Betrieb in der unten spezifizierten elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Kunden oder Endbenutzer des

Lasergerats sollten sicherstellen, dass es in einer entsprechenden Umgebung betrieben wird.

Prifung der Storfestigkeit IEC 60601-1-2 Konformitatslevel Elektromagnetische Umgebung
Testlevel — Richtlinien

Elektrostatische Entladung (ESD) |8 KV Kontakt Konform Bodenbelage sollten aus Holz,

|EC 61000-4-2 +2,4, 8,15 KV Luft Beton oder Keramikfliesen
bestehen. Wenn Bodenbeldge
aus synthetischem Material
bestehen, sollte die relative
Luftfeuchtigkeit mindestens 30 %
betragen.

Elektrische schnelle Transienten/ |+2 KV fur Konform Die Qualitat der

Bursts Stromversorgungsleitungen Nicht anwendbar Netzstromversorgung sollte
|IEC 61000-4-4 +1 KV fur 1/0 Leitungen der einer typischen Industrie-
oder Krankenhausumgebung
entsprechen.
Uberspannung +0.5, 1 KV fur Konform Die Qualitat der
|IEC 61000-4-5 Netzanschlussleitungen Netzstromversorgung sollte
(Leitung zu Leitung) Konform der einer typischen Industrie-

+0.5, 1, 2 KV fur
Netzanschlussleitungen
(Leitung zu Erde)
+2 KV fir 1/0 Leitungen

Nicht anwendbar

oder Krankenhausumgebung

entsprechen.

Spannungseinbriiche, kurze Einbriche: Konform Falls der Benutzer des Lasergerats
Unterbrechungen und 0% Ut fur 0,5 Zyklen wahrend Netzunterbrechungen
Spannungsschwankungen 0 % Ut fur 1 Zyklus einen kontinuierlichen
auf Stromversorgungs- 70 % Ut fur 25 Zyklen (50 Hz) Betrieb benotigt, wird
Eingangsleitungen 70 % Ut fur 30 Zyklen (60 Hz) empfohlen, das Lasergerat
|IEC 61000-4-11 Interruptions: Uber eine unterbrechungsfreie

0 % Ut fur 250 Zyklen (50 Hz) Stromversorgung oder eine

0 % Ut fur 300 Zyklen (60 Hz) Batterie zu betreiben.
Magnetfeld bei Netzfrequenz 30 A/m Konform Magnetfelder bei Netzfrequenz

(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

sollten Werte aufweisen, die
flr eine typische Industrie-
oder Krankenhausumgebung
charakteristisch sind.

Hinweis: AC ist die Wechselspannung des Stromnetzes vor der Anwendung des Testlevels.
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IEC 60601-1-2 Tabelle 204

Richtlinien und Erklarung des Herstellers — elektromagnetische Storfestigkeit

Das Gerét ist fur den Betrieb in der unten spezifizierten elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Kunden oder Endbenutzer des
Lasergerats sollten sicherstellen, dass es in einer entsprechenden Umgebung betrieben wird.

Prifung der IEC 60601 Konformitatslevel Elektromagnetische Umgebung — Richtlinien

Storfestigkeit Testlevel

Geflihrte RF 3Vrms Konform Tragbare und mobile HF-

|IEC 61000-4-6 150KHz bis 80MHz Kommunikationsgerate sollten in keinem
geringeren Abstand zu irgendeinem Teil des

Abgestrahlte RF 10 V/m Konform Gerdts, einschlieRlich der Kabel, verwendet

|EC 61000-4-3 80 MHz bis 2,7 GHz werden als dem empfohlenen Abstand, der

anhand der flr die Frequenz des Senders
geltenden Gleichung berechnet wird.
Empfohlener Abstand.

d=1,167*sqrt (P)

d=1,167*sqrt (P) 80 MHz bis 800 MHz
d=2,333*sqrt(P) 800 MHz bis 2,7 GHz

Wobei P die maximale Ausgangsleistung
des Senders in Watt (W) nach Angaben des
Senderherstellers ist und d der empfohlene
Trennungsabstand in Metern (m) ist.
Feldstarken von ortsfesten HF-Sendern,
wie durch eine elektromagnetische
Standortuntersuchung @ ermittelt, sollten
in jedem Frequenzbereich unter dem
Ubereinstimmungspegel liegen. °

In der Néhe von Geraten, die mit dem
folgenden Symbol gekennzeichnet sind,

kénnen Stérungen auftreten:

)

Anmerkung 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.

Anmerkung 2: Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird
durch Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst.

a) Feldstarke stationarer Sender wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen (Mobiltelefonen/Schnurlosen Telefonen) und mobilen
Landfunkgeraten, Amateurfunk, AM- und FM-Rundfunk und TV-Ausstrahlung konnen theoretisch nicht genau bestimmt werden. Zur Erfassung
der elektromagnetischen Umgebung durch stationdre RF-Sender sollte eine elektromagnetische Standorterfassung erfolgen. Wenn die
gemessene Feldstarke an dem Ort, an dem das Gerat verwendet wird, das oben genannte geltende RF-Konformitatsniveau tberschreitet, sollte
das Gerat beobachtet werden, um einen normalen Betrieb sicherzustellen. Wenn eine anormale Leistung beobachtet wird, konnen zusatzliche
MaRnahmen erforderlich sein, wie z.B. die Neuausrichtung oder Verlagerung des Gerdts.

b) Uber den Frequenzbereich von 150 KHz bis 80 MHz sollte die Feldstirke weniger als 10 V/m betragen.
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IEC 60601-1-2 Tabelle 206

Empfohlene Abstinde zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgerdten und dem Lasergerat

Das Lasergerat ist fir den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung mit kontrollierten abgestrahlten RF-Storungen bestimmt. Kunden
oder Benutzer des Lasergerats konnen zur Vermeidung elektromagnetischer Interferenzen beitragen, indem sie, wie unten empfohlen,
einen Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen RF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem Lasergerat entsprechend der
maximalen Leistung der Kommunikationsgerate einhalten.

Maximale Ausgangsnennleistung | Trennabstand in Abhdngigkeit der Frequenz des Senders
des Transmitters 150 KHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,7 GHz
w d=1,17*sqrt (P) d=1,17*sqrt (P) d=2,33%sqrt (P)
m m m
0,01 0,117 0,117 0,233
0,1 0,370 0,370 0,740
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,40
100 11,7 11,7 23,3
FlrSender miteiner oben nicht aufgeflihrten maximalen Ausgangsleistung kann derempfohlene Trennungsabstand "d"in Metern
(m) mit Hilfe der fur die Senderfrequenz geltenden Gleichung bestimmt werden, wobei "P" die maximale Ausgangsnennleistung
des Senders in Watt (W) gemaR Angaben des Senderherstellers ist.
Anmerkung 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich
Anmerkung 2: Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird
durch Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst.
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EMV-WARNUNG

Das Gerat ist nur flr professionelle Umgebungen wie z. B. Krankenhauser und Operationssédle geeignet.

Wenn das Gerdt durch elektromagnetische Stérungen beeintrachtigt wird, stellt es als sicher, dass die Genauigkeit der
Laseremission innerhalb von 20 % des eingestellten Werts liegt. Konstruktionsbedingt kann das Gerat keine unerwiinschte

Laserstrahlung aufgrund einer Stérung abgeben.

Warnung: Die Verwendung dieses Gerdts neben oder gestapelt mit anderen Gerdten sollte vermieden werden, da dies zu einem
fehlerhaften Betrieb fiihren kann. Wenn eine solche Verwendung erforderlich ist, sollten dieses Gerdt und die (ibrige Ausriistung

beobachtet werden, um einen normalen Betrieb sicherzustellen.

Warnung: Tragbare RF-Kommunikationsausrtistung (einschliefslich Peripheriegerdten wie Antennenkabel und externe Antennen),
aufSer RFID-Laserfaser, sollten nicht néher als 30 cm an irgendeinem Teil des Gerdts verwendet werden, da es sonst zu einer

Verschlechterung der Leistung kommen kénnte.

RFID-System-Informationen

Dieses Lasergerat ist mit einem RFID-System ausgestattet, das die RFID-Tags unserer Laserfasern lesen und beschreiben kann.

Vom Hersteller vertriebene Laserfasern sind mit einem Tag ausgestattet, der jederzeit die Kommunikation mit einem

angeschlossenen Lasergerat ermoglicht.

Die RFID-Kommunikation umfasst die folgenden Funktionen:

e Esist zu prifen, ob die Faser mit dem Laser kompatibel ist.

e  Einstellen der korrekten Laserleistungsbegrenzungen auf der Grundlage des Faserdurchmessers.

e Auslesen der Anzahl der verbleibenden Verwendungsmoglichkeiten, wodurch die Verwendung einer Faser ohne
verbleibende Verwendungsmoglichkeiten beeintrachtigt wird.

e \erringern der Anzahl der Verwendungsmoglichkeiten einer Faser um eins, wenn diese verwendet wird.

RFID-Spezifikationen:

e Arbeitsfrequenz: 125 kHz

e Betriebsmodus: Kontinuierlicher Sende-/Empfangsmodus mit passivem RFID-Tag (Lichtwellenleiter)
e  Emissionspegel: < 7dBUA/m

e  Betriebsabstand: innerhalb von 5 cm.
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14. LOGBUCH

Endtest/Final test

Logbuch/Logbook

“ Datum #Abgaben Ausgefiihrte Operationen Unterschrift
Date #Shots Operations Done Signature

1

Logbuch
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