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1 Produkthaftung und Gewaihrleistung

Die Fa. Martin erklart sich nur dann fur die Auswirkungen aus Sicherheit, Zuverlassigkeit und
Leistungen der Geréte verantwortlich, wenn:

Neueinstellungen, Anderungen oder Reparaturen durch ermachtigte Personen ausgefihrt
werden, die elekirische Installation des betreffenden Raumes den Anforderungen von IEC-
Festlegungen entspricht und das Gerat in Ubereinstimmung mit der Gebrauchsanweisung
verwendet wird. Jedweder Eingriff ins Gerét durch nicht vom Hersteller autorisierte Personen fahrt
zum Verlust der Gewéhrleistung.

Die Gewahrleistung erlischt ebenfalls, sofern der Anwender andere, als die von der Fa. Martin
freigegebenen Lichtleiter einsetzt. Die Handhabungsvorschriften fur die Lichtleiter und
Applikatoren miissen beachtet werden; fur Beschadigungen an optischen Komponenten kommt
der Hersteller auch innerhalb der Gewahrleistungsfrist nicht auf, sofern Lichtleiter gerateseitig und
instrumentenseitig nicht in technisch einwandfreiem, sauberem Zustand montiert werden.

Das gleiche gilt, wenn die Einmallichtleiter der Fa. Martin resterilisiert wiederverwendet werden.

Hinweis!

Es giit eine Gewihrleistungsfrist von 24 Monaten. Ausgenommen
hiervon ist die Kryptonbogenlampe, fiir die der Hersteller eine
Lebensdauer von 400 Betriebsstunden, maximal jedoch 24 Monate
garantiert. Mit Eintritt eines der genannten Kriterien erlischt die
Gewihrleistungsfrist der Lampe sofort. Das bedeutet, dass nach Ablauf
von 24 Monaten die Garantie der Kryptonbogenlampe auch dann
erlischt, wenn keine 400 Betriebsstunden erreicht wurden. Werden
jedoch 400 Betriebsstunden vor Ablauf der 24 Monaten
Gewiihrleistungsfrist erreicht, erlischt die Garantie auf die Lampe
ebenfalls. Die Betriebsstunden werden (iber den Mikroprozessor
erfasst.

Hinweis!

Schiden am Gerit und den Zubehorteilen, die durch unsachgeméfe
Handhabung verursacht werden, liegen auBerhalb der Gewahrleistung.
Daher vor dem Betrieb unbedingt die Gebrauchsanweisung lesen und
verstehen.

Version 1.0 Seite 1
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2 Sicherheitshinweise

Die nachstehenden Vorschriften und Empfehlungen sind zusammengestellt aus:

DIN EN 60825-1 Deutsche Ubersetzung der IEC 825 (Strahlungssicherheit von
Lasereinrichtungen)

DIN EN 60601-1 Medizinische elektrische Geréte, allgemeine Festlegungen flr
die Sicherheit

DIN EN 60601-2-22 Medizinische elektrische Geréte, Teil 2: Besondere Festlegung
fiir die Sicherheit von diagnostischen und therapeutischen
Lasergeréten

VBG 93 Unfallverhiitungsvorschrift Laserstrahlung

MPG Medizinproduktegesetz

Hiervon abweichende nationale Vorschriften sind zu beachten!

2.1 Aligemeine Vorschriften

Die Installation und erste Inbetriebnahme darf nur durch Fachkrafte, die von der Fa. Martin
geschult und autorisiert sind, vorgenommen werden.

Hinweis!

Jede Person, die in irgendeiner Form mit dem Gerét zu tun hat, muss
mit dem Inhalt dieser Gebrauchsanweisung voll vertraut sein.
Unsachgemife Handhabung, die nicht mit dieser Anleitung
iibereinstimmt, kann Schaden fiir Personen oder Gerit zur Folge haben.

Unsachgemiiie Handhabung, Verdnderungen oder Reparaturen am
Gerit, die durch nicht autorisiertes Personal durchgefiihrt wurden,
fiihren zur Ungiiltigkeit jeglicher Garantie.

Gerat bitte erst benutzen nach:

+ Abnahme durch die Beschaffungsstelle,

+ schrifticher Bestellung eines Laserschutzbeauftragten durch den  Betreiber
(vgl. § 6 VBG 93),

+ Einweisung eines Gerateverantwortlichen und des Personals;

+ Anlage eines Geratebuches;

0 Anmeldung des Gerates bei der Berufsgenossenschaft und bei der fir den Arbeitsschutz

zustandigen Behorde;

Version 1.0 Seite 2
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* betriebsfertiger Ubergabe und Einweisung des Personals durch die Fa. Martin oder einen
autorisierten Vertreter,;

¢ Durchfithrung aller Sicherheitsmafinahmen;

* Beherrschung der Betriebsablaufe und Mafinahmen bei Storungen.

Bei der medizinischen Anwendung ist die Unfallverhiitungsvorschrift (VBG 93) zum Schutz des
medizinischen Personals zu beachten. Zur medizinischen Anwendung zdhlen diagnostische,
chirurgische oder therapeutische Anwendungen mit Laserstrahlung im weitesten Sinne. Der
Betreiber und die Sicherheitsbeauftragten (z. B. Laserschutzbeauftragter) sind verantwortlich fur
die Durchfohrung aller SicherheitsmaBnahmen, so dass Patient, behandelnder Arzt und
anwesende Personen wahrend des Laserbetriebs nicht gefahrdet werden kdnnen.

Dariiber hinaus sind nachfolgende Erganzungen zu berlicksichtigen:

+ Die Inbetriebnahme des Martin MY80 darf nur durch befugte (bedienungsberechtigte)
Mitarbeiter erfolgen. Diese Mitarbeiter miissen mit dem Lasergerat vertraut sein und die
entsprechenden Sicherheitsvorkehrungen kennen. Die bedienungsberechtigten Personen
sind im Geratebuch aufzufihren.

) Die Unterweisung des Personals sollte jahrlich wiederholt und von den Mitarbeitern
schriftlich bestatigt werden.

® Wenn sich das Gerat nicht in Gebrauch befindet, ist es gegen unbefugtes Benutzen zu
schiltzen (z. B. durch Abziehen des Schliissels am Versorgungsgerat und durch sichere
Verwahrung).

¢ Die Bedienung, Geratepflege und die regeimafigen sicherheitstechnischen Kontrollen
sollten entsprechend der Gebrauchsanweisung durchgefuhrt werden.

Der Martin MY80 ist ein Geréat der Klasse lib gemafl MPG

und eine Lasereinrichiung der Klasse 4 nach DIN EN 60825-1 (IEC 825)

und besitzt die CE-Kennzeichnung

nach der Direktive 93/42/EWG.

Es wird empfohlen, folgende Unterlagen vom Betreiber stets zugénglich zu halten, bzw.
regeimafig zu fGhren:

¢ Geratebuch bzw. Gerétekarte
+ Gebrauchsanweisung

Unfall- und Schadensanzeigen nach Personenschaden sind unverzlglich an die zustandige
Behdrde zu melden.
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2.2

Lasersicherheit

Das Gerit ist eine Lasereinrichtung der Klasse 4 (DIN EN 60825-1); sowohl der direkte Strahl als
auch seine Reflexion an diffus reflektierenden Oberflachen kdnnen gefahrlich sein.

Das Gerit emittiert Strahlung im unsichtbaren Spektralbereich von
1064 nm, die irreversible Schéden an Auge, Haut und anderen Organen
verursachen kénnen!

Der Laserbereich ist der Bereich, in welchem die Werte fiir die maximal zulassige Bestrahiung
(MZB) tberschritten werden konnen. Dabei ist die Moglichkeit einer unbeabsichtigien Ablenkung
des Laserstrahls zu bericksichtigen. Die Zugange zu den Laserbereichen sind durch
Warnlampen zu kennzeichnen.

Die folgenden Sicherheitsvorkehrungen missen daher strikt eingehalten werden:

¢

Alle Personen, die sich wahrend des Laserbetriebs im Laserbereich aufhaiten, mussen
iber alle Gefahren der Laserstrahlung voll informiert sein und Schutzbrillen tragen. Die
Augen des Patienten missen entsprechend geschitzt sein.

Der Betreiber hat dafir Sorge zu tragen, dass geeignete Schutzausrlstungen zur
Verfligung stehen.

Das durch Laserstrahlung am starksten geféhrdete Organ ist das Auge. Daher mussen
alle im Laserbereich anwesenden Personen bei der Umschaltung von ,Standby E:*.:] auf
JLaser bereit @ eine nach DIN EN 207 fur Nd:YAG-Laserstrahiung vorgeschriebene
Laserschutzbrille mit einer Schutzstufe D 1064 nm L6 oder mehr tragen.

Schutzbrille nach DIN EN 207, D 1064 nm L6 verwenden!

Nicht direkt in den Strahl des roten Pilotlichtes blicken; die oben genannten Schutzbrillen
schiitzen nicht vor der roten Pilotlaser-Strahlung.

Beim ,offenen” Arbeiten gilt der gesamte Operationssaal als Laserbereich.

Beim Manipulieren mit dem distalen Ende des Endoskops auRerhalb des Patienten bei
eingeschaltetem Geréat milssen alle Personen im Laserbereich Schutzbrilien tragen.

Auch wenn beim endoskopischen Arbeiten das Endoskop standig im Korper eingeftihrt ist,
wird allen Personen empfohlen, im moglichen Laserbereich Schutzbrillen zu tragen, da
das Fasersystem bei Beschadigung brechen kann und damit Strahlung frei in den Raum
abgegeben wird.

Explosionsgefahrdete Stoffe durfen sich nicht im Laserbereich befinden. Leicht
entflammbare Materialien kénnen in Brand geraten.

Bei der Anwendung von Laserstrahiung im Bereich von Organen, Korperhohlen und Tubi,
die brennbare Gase oder Dampfe enthalten konnen, sind Schutzmalnahmen gegen
Explosions- und Brandgefahr zu treffen (siehe Kap. 2.3).
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3 Gegenstande, die Nd:YAG-Strahlung reflektieren, missen entweder aus dem
Laserbereich entfernt oder abgedeckt werden. Fenster und reflektierende Wande sind
ebenfalls mit geeigneten Materialien abzudecken. Kénnen gesundheitsgefahrdende Gase,
Staub und Rauch, Sekundarstrahlungen oder explosionsfahige Gasgemische durch
Einwirkung von Laserstrahlung auf bestimmte Stoffe bzw. Materialien entstehen, sind
Schutzmafinahmen zu ergreifen.

* Mussen Instrumente bei medizinischer Anwendung in den Strahlengang gebracht werden,
so sind nur solche Instrumente zu verwenden, die durch Formgebung und
Oberflachenbehandlung gefahrliche Reflexionen weitgehend ausschliefen.

¢ Der Laserbereich ist moglichst klein zu halten, durch geeignete Abschirmungen zu
begrenzen und gegen Betreten von Nichtbefugten zu sichern. Die Anzahl der im
Laserbereich befindlichen Personen solite auf das Notwendigste beschrénkt werden.

* Personen, die im Laserbereich arbeiten, missen mindestens einmal jahrlich Uber
Sicherheitsbestimmungen und -vorkehrungen informiert und in der Bedienung des Gerats
unterwiesen werden. Diese Unterweisung, unter Auflistung der teilnehmenden Personen,
muss in schriftlicher Form festgehalten werden.

2.3 Explosions- und Brandgefahr

Laser der Klasse 4 (DIN EN 60825-1) kénnen als Zindquellen wirken. Durch Absorption von
Laserstrahlung wird die Laserenergie in Wéarme umgewandelt, wodurch sich die
Reaktionsbereitschaft des bestrahiten Stoffes erhdht. Daher sind beim Umgang mit dem Martin
MY80 folgende MaRnahmen zur Verhiitung laserinduzierter Brande und Explosionen einzuhalten:

¢ Stoffe mit hoher Zindbereitschaft, wie brennbare FiUssigkeiten aller Gefahrenklassen,
durfen weder vor noch wahrend der Laserbehandiung verwendet werden.

¢ Verbrennungsférdernde Gase wie Sauerstoff und Lachgas sind bei endolaryngealen
chirurgischen Eingriffen wegen der Moglichkeit einer laserinduzierten Tubusentzindung
nur unter besonderen Vorsichtsmalnahmen anwendbar, z. B. durch Umwickeln des
Intubationstubus mit selbstklebender Aluminiumfolie oder durch Einsatz flexibler
metallischer Tubi.

+ Der sorgfaltige Umgang mit leicht entflammbaren Materialien im Operationsgebiet, z. B.
Tupfer, Kompressen, ist einzuhalten, d. h.:
. den Laserstrahl nicht auf entflammbare Objekte richten;
. zum Zielen nur den Pilotstrah! verwenden;
. Entziindungsgefahrdete Materialien anfeuchten;
. Laserstrahl abschalten, sobald er nicht gebraucht wird;

. Lasergerét sichern durch Umschalten von ,Laser bereit @Z auf ,Standby E‘E
. angeschlossene Applikationssysteme in Anwendungspausen sichern.

+ Bei unbeabsichtigter Freigabe des Laserstrahls darf weder eine Gefahrdung des
Patienten, noch des Personals, noch eine Entziindung leicht entflammbarer Materialien im
OP-Gebiet eintreten.
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2.4

Hinweis!

1. Das Geriat darf nicht in der Nihe von entflammbaren
Betiubungsmitteln oder leichtfliichtigen Mischungen wie
Alkohol oder Benzin in Betrieb genommen werden.

2. Bei endoskopischen Anwendungen darf als Spiilmedium kein
Sauerstoff verwendet werden.

Schutz des Patienten

Der Patient ist unbedingt vor Verletzungen durch unsachgemale Handhabung des Lasers zu
schiitzen. Das betrifft insbesondere:

+

den Schutz der Augen durch eine geeignete Schutzbrille (vergleiche Kap. 2.2) bzw. eine
lichtdichte/strahlungsfeste Abdeckung,

den Schutz der Organe und Gewebsareale im Operationsgebiet, die nicht von der
Laserstrahlung getroffen werden dirfen, durch Abdecken mit diffus streuenden oder
strahlungsabsorbierenden Materialien, z. B. feuchten Ttichern oder Kompressen,

die Verhtitung laserinduzierter Brande (vgl. Kap. 2.3), insbesondere bei endolaryngealen
Eingriffen,

die wirksame Absaugung entstehenden toxischen Rauches insbesondere im Larynx-
Bereich,

das Vermeiden der Entziindung von Darmgasen bei rektoskopischen Eingriffen,

das Vermeiden der Entziindung durch direkte Laserstrahiung oder heile bare fibers bei
Beatmungstechniken wie z. B. Jetventilation, insbesondere beim Einsatz entziindlicher
und verbrennungsfordernder Gase.

Anforderungen an Behandlungsraume

Raume, in denen der Martin MY80 betrieben wird, sind an den Zugangen durch ein
Laserwarnschild (,Laserstern”, im Zubehor) zu kennzeichnen.

Alle Eingangstiiren zum Laserbereich sind mit einer Warnlampe (siehe Kap. 2.6, 4.4 und
5.3) zu versehen. Bei eingeschalteter Warnlampe darf der Laserbereich nur von befugten
Personen und nur mit der vorgeschriebenen Laserschutzbrille betreten werden.

Die Turen zum Laserbereich sind wahrend des lLasereinsatzes nach Moglichkeit
geschlossen zu halten.

Im Laserbereich sind die Nd:YAG-Laserstrahlung gut reflektierende Flachen zu vermeiden
oder geeignet abzudecken.
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2.6
+

Sicherheitsanforderungen an Lasergerét und Zubehor

Die verwendeten Instrumente soliten matte, die Nd:YAG-Laserstrahlung diffus streuende
Oberflachen aufweisen.

Optische Einrichtungen zur Beobachtung des OP-Feldes missen fur den Lasereinsatz
bestimmt sein. Sie durfen nur unter Verwendung geeigneter Vorsatzfilter, die den
Anforderungen fUr Laserschuizbrillen enisprechen, benutzt werden. Beziiglich der
Pilotlaserstrahlung wird auf Kapitel 2.7 hingewiesen.

Fokussierhandstiick: Bei abgeschraubtem Fokussierhandstlick wird die Laserstrahlung
ungerichtet die Faser mit einem Abstrahlwinkel von ca. 25° verlassen . Aus diesem Grund
darf das Fokussierhandstick nur im ordnungsgemanl montiertem Zustand benutzt werden
(siche Gebrauchsanweisung Fokussierhandstlick).

Das Lasersystem darf niemals angeschaltet werden, wenn irgend eines der Gehauseteile
nicht ordnungsmaRig befestigt ist. Bei einem gedffneten Lasergerét kann Laserstrahiung
unkontrolliert nach aufen gelangen und es werden gefahrliche elekirische Spannungen
bzw. Strome zuganglich.

Bei der Feststellung von Mangeln am Lasergerét sind diese im Gerétebuch zu vermerken
und dem Laserschutzbeauftragten mitzuteilen. Die Fa. Martin oder ein von der Fa. Martin
autorisierter Servicetechniker ist umgehend zu benachrichtigen. Gerét nicht mehr
verwenden.
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2.7 Sicherheitstechnische Hinweise zum Pilotlaser

Die Strahlung des roten Pilotiasers (Diodenlaser, Wellenlange 635 * 10 nm) ist relativ
ungefahrlich. Von dieser Strahlung geht keine Gefahr der Hautschadigung und Entziindung von
OP-Materialien aus.

In Normalstellung (Tastenstellung ,,Pliotw “) befragt die Laserieistung des Pilotlasers maximal
1 mW (Laserklasse 2, DIN EN 60825-1 bzw. IEC 825). Bei einer unbeabsichtigten Exposition
durch den direkien oder spiegelrefiektierten Strahl sind durch den aufgrund von Blendwirkung
ausgeldsten Lidschiussreflex auch die Augen geschitzt.

Bei erhohter Intensitét des Pilotlasers (Tastenstellung ,,Pliotx3. “y kann die Laserleistung
maximal 5 mW (Laserklasse 3A) betragen. In diesem Betriebszustand ist bei einem direkten Blick
in den Strah! ein analoger Augenschutz durch Lidschlussreflex nur dann gegeben, wenn das
Auge sich in einem Abstand von mindestens 100 mm von der Strahlaustrittstffnung des
Applikatorsystems  befindet. Dieses erhg Ghie Gefahrdungspotential wird durch eine gelbe
Hinterieuchtung des Tastenfeides ,Pilot x 31 angezeigt.

Wird der Lidschiussreflex bewusst unterdriickt oder erfoigt eine mehrmalige unbeabsichtigte
Bestrahlung mit dem Pilotlaser pro Arbeitstag, ist eine Augenschédigung mdglich.

Hinweis!

Bei eingeschaltetem Geriit (Schliisselschalter am Versorgungsgerat auf
Taststellung 2) ftritt am Ende des Applikatorsystems (Faserende,
Fokussierhandstiick) die sichtbare Pilotiaserstrahlung aus, wenn der
Pilotlaser nicht durch Betdtigen des gelb hinterleuchteten
Pilottastenfeldes ausgeschaltet wird. Ein Blick in die Austritiséffnung
des Applikatorsystems kann zu Augenschiden fiihren und ist daher
generell zu unterlassen!

Die Laserschutzbrille D 1064 nm L6 dient zum Schutz gegen die
Nd:YAG-Laserstrahlung, ist aber gegeniiber der Pilotlaserstrahiung
unwirksam.

Speziell die Beurteilung der Qualitdt der Faserendflachen bzw. der Abschiusslinse des
Fokussierhandstiickes hat entsprechend den Hinweisen in den Kapiteln ,Uberprifen des
Lichtieiters” und dem Anhang ,Kontrolle des SMA-Steckers" zu erfolgen.

Die diffuse Streustrahlung des Pilotlichtes (z. B. beim Betrachten des Auftreffpunktes auf dem
Gewebe) ist auch bei maximaler Laserleistung von 5§ mW ungeféhrlich.

Zusammenfassend ist beim Umgang mit der Pilotlaserstrahlung kein besonderer Augenschutz
(Schutzbrille) erforderlich, wenn die oben genannten Hinweise beachtet werden.
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2.8 Laserschutzbeauftragter

Nach der Unfallverhitungsvorschrift VBG 93 (Laserstrahlung) muss vom Betreiber ein
Laserschutzbeauftragter schriftlich ernannt werden, der verantwortlich ist fr:

+ Durchfithrung der Sicherheitsmafinahmen,

+ Einweisung aller Beteiligten in die Sicherheitsmanahmen und die richtige Bedienung des
Gerats,

Kennzeichnung des Laserbereichs,

Uberprisfung der Warnsignale,

Verfuigbarkeit der Laserschutzbrille,

richtige Anwendung des Geréats wahrend der Therapie,
sichere Verwahrung des Schiissels,

sichere Verwahrung des Geréts,

richtigen Anschluss des Geréats bei Standortwechsel,

* @ * & &+ + >

korrekte Fuhrung des Geréatebuchs bzw. der Geratekarte.

2.9 Behandelnder Arzt

Der therapeutische Einsatz erfordert ausreichende Erfahrung im Umgang mit einem Nd:YAG-
Laser.

Der behandelnde Arzt ist fir einen sicheren und sachgemafien Einsatz der medizinischen Laser-
Einrichtung verantwortlich. Er hat alle Sicherheitsvorkehrungen zu kontrollieren und muss mit der
fiir den Laser spezifischen Operationstechnik vertraut sein. Die fur den qualifizierten Einsatz des
Lasers in der klinischen Praxis unabdingbaren theoretischen Vorkenntnisse und praktischen
Erfahrungen solten im Rahmen eines Weiterbildungskurses erworben  werden
(Fachkundenachweis  Lasermedizin  als  Grundkurs und weitere fachspezifische
Weiterbildungskurse bzw. Hospitationen).

210 Elektrische Sicherheit (DIN EN 60601)

Das Gerst entspricht der Schutzklasse 1 (DIN EN 60601), muss also an ein vorschriftsmafig
geerdetes Netz gemaf den technischen Daten angeschlossen werden.

+ Nur das im Lieferumfang enthaltene Netzkabel verwenden.
+ Netzkabel und Stecker diirfen keine Beschadigungen aufweisen.
2.1 Erdung des Gerits

Das Gerat ist Ober den Erdungsleiter im Netzkabel geerdet. Dies ist eine wesentliche
Voraussetzung fir die sichere Bedienung des Gerats. Eine gute Erdung ist gewahrleistet, wenn
das Netzkabel entsprechend den VDE-Richtlinien angeschiossen ist.

Das grin/gelbe Potentialausgleichskabel muss mit dem Potentialausgieich in Katheter-
behandlungsraumen verbunden sein (Norm fir med. genutzie Raume).
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212 Hochspannungsgefahr

Im Laserkopf und im Versorgungsgerat des Martin MY80 ist Hochspannung vorhanden. Um eine
Verletzungsgefahr zu vermeiden, ist vor Inbetriebnahme sicherzustellen, dass beide Gerate
ordnungsgemai angeschiossen sind. Der Anwender darf das Gerat nicht demontieren. Reparatur
und Wartung dérfen nur von der Fa. Martin und durch von der Fa. Martin autorisierles
technisches Service-Personal vorgenommen werden.

2.13 Sicherungen

Sicherungen dirfen nur von autorisiertem technischen Personal ausgetauscht werden.

2.14 Sicherheitseinrichtungen

Das Lasergerat ist unter strengster Beachtung hochster Personensicherheit entwickelt worden.
Die Bedienung des Gerats ist zur Steigerung der Bedienungsfreundlichkeit aufierst anwendernah
konzipiert worden. Die technischen SicherheitsmalRnahmen im Systemn lassen eine
Fehlbedienung nicht zu.

Bei Inbetriebnahme wird das Gerat in den ,Standby“-Betrieb gesetzi, der Laser kann nicht
aktiviert werden.

Der Laserstrah! kann ebenfalis nicht akfiviert werden, solange der Lichtleiter nicht angeschiossen
ist {,Faser-fehit“-Meldung [=2).

Am Ende des mit dem Laserkopf verbundenen Applikationssystems (Faserende,
Fokussierhandstlick) tritt die sichtbare Strahlung des Pilotlasers mit der Leistung <1 mwW
(Klasse 2, DIN EN 60825-1) aus. Falls die Helligkeit nicht ausreicht, kann die Leistung durch
Betatigen der Taste Pilot x 3 auf einen Wert von maximal 5 mW erhdht werden und entspricht
damit einem Laser der Klasse 3A.

Als Signallampe leuchtet die ,Laser bereit’-Taste auf, sobald das Gerat zur Strahlabgabe bereit
ist. Erst durch Betatigen des Fufischalters wird der Shutter als letzies Sicherheitsglied geoffnet,
um den Strah! freizugeben. Eine zweite Laserwarnlampe Uber der SMA-Faseranschiufibuchse
leuchtet, sobald der Nd:YAG-Laserstrahl austritt. Solange der Behandiungsstrahl emittiert wird,
ertént ein deutlich wahrmehmbares akustisches Warnsignal.

Beziiglich der Bestrahlungsdauer hat aus Sicherheitsgriinden der FuBschalter absolute Prioritat
gegeniiber eingestellten Pulszeiten, d. h. bet Loslassen des Fuflschalters wird in jedem Fall die
Laseremission zwangsweise unterbrochen, seibst wenn die voreingesteilte Pulszeit noch nicht
abgelaufen ist.

Um eine unbeabsichtigte Anderung der Bestrahlungsparameter wahrend der Behandiung
auszuschlieRen, sind bei betatigtem FuRlschalter alle Tasten blockiert.

Die Laserleistung wird standig geréteintern und entsprechend der eingestellten Leistung tber
einen Mikroprozessor im Rahmen der systembedingten Fehlergrenzen konstant gehalten. Kann
die eingestelite Leistung nicht mehr durch die Regelung des Lampenstromes eingehaiten werden,
erfolgt, auch wahrend der Behandlung, die Anzeige des Fehlercodes ,E01” in der Anzeige A2
(siehe Kap. 5.1 und Kap. 10).
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HINWEIS zu “E01* des Martin MY80!

Nach einem Neustart des Lasers mit dem Schiiisselschalter am
Versorgungsgerit wird der Laser in seinen Grundzustand gebracht, d.h.
es wird am Ausgang eine Defaultleistung von 10 W bereitgestelit. Kann
diese Leistung nicht mit einem Strom, der in dem vorgegebenem
Toleranzfenster liegt erreicht werden, ist es nicht méglich den Laser in
Betrieb zu nehmen. Eine Wiederholung des Neustarts ist notwendig.

Liuft wihrend des Laserbetriebs der Strom der Laserlampe aus dem
Toleranzfenster, so geht der Laser in den Zustand ,E01“ und beendet
die Abgabe von Leistung am Ausgang. Der Arzt wird durch den
Fehlercode “E01“ in A2 darauf hingewiesen, dass der Laser nicht mehr
die gewiinschte Leistung erbringen kann.

Durch Betitigung der Tasten T8 und T9 kann der Leistungswert des
Lasers reduziert werden. Jede Veriinderung der Leistungseinstellung
fiihrt zu einer erneuten geriteinternen Messung und Regelung, dabei
kann auch der Fehler E01 erloschen, frotzdem Servicetechniker rufen!

Zur Warnung von unbeteiligten Personen wird der Einschaltzustand des Lasers am Zugang zum
Laserbereich durch eine externe Warnlampe angezeigt. Der Anschluss dieser Meldeleuchte
JLaserbetrieb® erfolgt entsprechend der Abb.5.3. Beim Einschalten in den Geratezustand
,Standby” wird der Stromkreis fur die Warnlampe geschlossen.

Im Betriebszustand ,Laser bereit’ kann durch Betatigen des FuRschalters Infrarotlaserstrahlung
der Klasse 4 am Ende des Applikatorsystems freigesetzt werden. Daher missen bei
eingeschalteter Warnlampe alle im Laserbereich (abgeschiossener Raum oder abgetrennter
Raumteil, in dem gefahrliche Strahiung auftreten kann) befindlichen Personen eine Schutzbrille
entsprechen Kapitel 2.2 tragen.

Die Einbeziehung eines externen Tirkontaktes in die Sicherheitseinrichtung ist in Kap. 4.5 und
5.3 (Abb. 5.3) beschrieben.

Mit der Not-Aus-Einrichtung kann das Gerat im Notfall sofort abgeschaltet werden.
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215 Typen-, Warn- und Hinweisschilder

In Abb. 2.1 sind die Typen-, Warn- und Hinweisschilder des Lasergerates dargestelit. Der
Anbringungsort kann aus den Ubersichtsdarstellungen Abb. 2.2 und Abb. 2.3 der separaten
Version entnommen werden.

Typenschild
Laserkopf
Typenschild
Versorgungsgerét
Uor afnen Hoehmpunnan g !
Claiy Condi SOTIRD Bornieh t!
O Hetrnier | ar 2iahen @ Laben pgatihr ¢
Full poseeoiixd v High tenaicn
plug pelor 1o opening Clomig !
hennning!? Donge & ke

VHIbl a1 Ikl Ly samrsdiion
JFRpckd] o s O AU & IpOAITE
1o e 1 0F 4 Al ra-@sion

Kd G 1054 e mak 70 m1

LABER KLASEE 4 Diod 870 M MALE md<m

Abb. 2.1a: Typenschilder und Warnschilder, Label 1-4
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Abb. 2.1b: Warn- und Hinweisschilder, Label 5-20
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Abb. 2.2 Laserkopf, hier mit Versorgungsleitung
1 Frontteil 2  Schutzbligel fiir SMA-Buchse
3 SMA-Buchse 4  Schutzklappe
5 Abdeckung Laserlampe 6 Buchse Steuerausgang
7 Option Netzschafter 8 Laserkopfhaube
9

Versorgungsieitung (optional fiir getrennte Version)
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Abb. 2.3 Versorgungsgerét in Standard-Version
Bild links oben:

10 Netzteil 11

12 Wasserstandsanzeige Kihlwasser

Bild rechts oben:

13 PE-Bolzen 14

15 Abdeckhaube Versorgung 16

17 Sicherungen F3 - F8 18

18 Buchse Meldekontaki Laser

20

Lava o]

e 4018 T e

o0 mm

Serviceklappe (Luftfilter, Wasser)

Netzeingang
Sicherungsautomaten F1, F2
Buchse OP-Tiir-Interlock

Anschluf3 Versorgungsleitung (optional fiir getrennte Version)

Bild links unten:

21 Verschiuf} Lasertank 22 Sicherungséffnung Tank

23 Transportsicherungsschraube 24 Schitisselschalter

25 Kontroflanzeigen Versorgung 26 Frontteil

27 Serviceschalter ' 28 Luftfiltermatte3
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3 Beschreibung des Geréts

31 Allgemeines zur Lasertheorie

LASER ist ein Akronym fir Light Amplification by Stimulated Emission of Radiation
(Lichtverstarkung durch angeregte Emission von Strahlung). Der Laser besteht aus einem aktiven
Medium und einer Anregungsquelle. Die Anregungsquelle ,pumpt” das aktive Medium von seinem
Grundzustand in seinen angeregten Energiezustand. Bei der Rickkehr in den Grundzustand
werden Photonen emittiert. Die Strahlung wird in einem optischen Resonator, bestehend aus
einem hochreflektierenden und einem teildurchiassigen Spiegel optisch verstarkt. Ein Teil des
Laserlichtes wird am teildurchlassigen Spiegel zur medizinischen Nutzung ausgekoppeit.

Haupteigenschaften des Laserlichtes sind:
1. Hoher Grad an Strahlparallelitat - Strahl besitzt sehr geringe Divergenz.

2. Monochromasie - ein eng spezifizierter Wellenlangenbereich, entsprechend einer einzigen
Farbe im Spektrum der elekfromagnetischen Strahlung.

3. Koharenz - alle Photonen sind raumlich und zeitlich im Gleichklang,

Das aktive Medium kann entweder Gas, flissiger Farbstoff oder ein Feststoff sein. Die meisten
Gaslaser bestehen aus Atomen oder kieinen Molekiilen oder aus deren Mischung. Das aktive
Medium des Festkdrperlasers besteht aus Atomen oder lonen, gebunden (dotiert) in einem festen
Wirtskristall. Das aktive Medium des Farbstofflasers besteht aus Molekilen mit einem hoheren
Molekillgewicht, geldst in Filssigkeit.

Als Pumpenergie wird Gleichstrom, Hochfrequenzenergie oder, wie beim Festkorperlaser, Licht
eingesetzt. Unter bestimmten Pumpenergiebedingungen geschieht bei all diesen Materialien das
Phanomen einer Besetzungsinversion, wodurch die induzierte Laseremission bei einer
Wellenldnge, die charakteristisch fur das aktive Medium ist, ermoglicht wird. Der starke
Intensitatsanstieg der Lichtintensitat wird durch die optische Ruckkopplung der Strahlung Gber die
lL.aserspiegel erreicht.

3.2 Der Nd:YAG-Laser

Der Dauerstrich Nd:YAG-Laser ist ein Festkdrperlaser; der Strahlung hoher Intensitat im nahen
Infrarotbereich bei einer Wellenlange von 1064 nm emittiert. Das Medium ist ein runder,
langlicher YAG-Kristall (Yitrium Aluminium Granat), der mit Nd**-lonen (Neodym-lonen) versetzt
(dotiert) ist. Als Anregungsmechanismus fir die Besetzungsinversion dient das intensive Licht
einer Kryptonlampe. Das Emissionsspektrum der Kryptonlampe passt sehr gut zu dem
Absorptionsspekirum und damit zum Anregungsspekirum der Nd*-lonen im YAG - Wirtskristall.
Um den Wirkungsgrad des Lasers zu erhdhen, werden die Kryptonlampe und der Nd:YAG-Stab
in ein hochreflektierendes optisches Spiegelgehsiuse mit einer speziellen Geometrie eingebaut,

wodurch ein GroRteil des raumiich ausgestrahlten Lampenlichts in den Laserkristall konzentriert
wird.
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33 Anwendungsbereich

Die therapeutische Wirkung des kontinuierlichen Nd:YAG-Lasers beruht auf der Umsetzung von
Strahlungsenergie in  Warme, wodurch reversible und irreversible Gewebsreaktionen
(Hyperthermie, Koagulation, Verdampfung) ausgelost werden. Da Strahlung im Wellenlangen-
bereich um 1000 nm relativ schwach absorbiert wird, eignet sich der kontinuierliche Nd:YAG-
Laser (Wellenlange A = 1064 nm) besonders gut zur tiefreichenden und homogenen Koagulation
von biologischem Gewebe. Die spezifische Wirkung der Strahiung ist im wesentlichen von drei
Faktoren abhangig:

+ Leistungsdichte (Besfrahlungsstérke)
* Bestrahlungsdauer (Expositionszeit)
+ Gewebeeigenschaft

Die Bestrahlungsstérke auf der Gewebeoberflache ist abhéngig von:

* der distalen Laserleistung am Gewebe
+ dem Strahldurchmesser am Auftreffpunkt, der seinerseits vom Abstand Faserende-
Gewebe abhangt

Durch zusatzliche Strahlfokussierung, z. B. mittels Fokussierhandstliick, kann die
Bestrahlungsstarke im Fokusbereich betréchtlich gesteigert werden,

Wichtige Gewebeeigenschaften fir die medizinische Lasertherapie sind:
¢ Absorptionsvermogen des Gewebes
+ Warmeleitfahigkeit und Warmekapazitat (u.a. Wassergehalt und Perfusionsrate)

Dabei ist zu beachten, dass sich wahrend der Bestrahlung diese Eigenschaften &ndern konnen.
Zum Beispiel bedingt eine oberflachliche Verkohlung des Gewebes eine erhodhte Absorption,
wodurch eine groRere abtragende bzw. schneidende Wirkung der Strahlung hervorgerufen wird.
Dieser Effekt kann bei der ,bare fiber"-Technik genutzt werden. Durch Kontakt zwischen
Faserende und Gewebe kommt es bei hohen Leistungsdichten zur optisch bedingten Anfarbung
in der Grenzflache mit nachfolgendem Gewebeschneideffekt.

Die Einsatzmdglichkeiten des Martin MY80 sind vielfaltig. Besonders vorteithaft lasst er sich
uberall dort einsetzen, wo aufgrund schwieriger anatomischer Verhéltnisse ein prézises Arbeiten
auf engstem Raum notwendig wird, da sich seine Strahlung verlustarm uber flexible, dinne
Quarzlichtleiter fithren lasst. Die mit diesem Gerat magliche endoskopische Lasertherapie ist der
minimal invasiven Chirurgie zuzuordnen, d. h. durch den Einsatz des Martin MY80 konnen viele
offene Operationen durch endoskopische Eingriffe ersetzt werden.

Das bedeutet eine geringe Patientenbelastung und Kostendampfung durch ambulante
Behandlung oder Verkiirzung des Krankenhausaufenthaltes.

Das Gerat ermoglicht entweder ein taktiles oder ein beriihrungsfreies und blutungsarmes
Arbeiten und erweitert den therapeutischen Spielraum des Arztes in  vielen
Anwendungsbereichen.

In Kombination mit dem optional erhaitlichen Fokussierhandstiick bzw. dem Faserhalter kann er
jedoch auch bei vielen Problemsteliungen in der offenen Chirurgie angewendet werden.
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Die Haupteinsatzgebiete des Martin MY80 sind:

+ Hals-, Nasen-, Ohrenheilkunde + Bronchologie
¢ Gastroenterologie + Urologie

+ Proktologie . Gynékologie

¢ Dermatologie + Neurochirurgie
+ Tumorchirurgie

Fur einen fachgerechten Einsaiz des Lasergerates Martin MY80 in der klinischen Praxis sind
daher theoretische Vorkenntnisse und praktische Erfahrungen unabdingbar. Es wird empfohlen,
durch Teiinahme an einem Weiterbildungskurs Lasermedizin® die dazu notwendigen
fachspezifischen Kenntnisse zu erwerben (Fachkunde-Nachweis). Eine ordnungsgemafte und
sichere Anwendung des Lasergerétes ist nur mdglich, wenn alle in der Bedienungsanleitung
vorgeschriebenen  MaBnahmen und  Anwendungshinweise beachtet werden. Alle
bedienberechtigten Personen mussen sich daher vor Erstanwendung anhand der Bedienungs-
anleitung eingehend mit dem Gerat vertraut machen.

3.4 Aligemeine Systembeschreibung

Der Martin MY80 ist ein mikroprozessorgesteuerter Dauerstrich-Nd:YAG-Laser. Uber eine flexible
Lichtleiterfaser wird eine Laserleistung bis 80 W zu therapeutischen Zwecken an das Gewebe
transportiert.
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3.5 System-Versionen

Das Lasersystem Martin MY80 ist in drei verschiedenen Ausflhrungsformen lieferbar, die sich
durch ihren Systemaufbau unterscheiden. Durch das modulare Geréatekonzept kann im Servicefall
der Laserkopf getrennt mit der Versorgungseinheit behandelt werden. Die Versionen kénnen
auch bei bestehenden Systemen nachtraglich realisiert werden.

3.5.1 Standard -Version

O

Abb. 3.1 Standard - Version
1 Laserkopf 2 Versorgungsgerét
3 Fufischalter 4  Faseranschluss
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3.5.2 Stand — alone - Version
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Abb. 3.1 Stand-alone-Version

1 Laserkopf 2 Versorgungsgerét

3 Fullschalter 4 Flyer

5 ~ Flyerarm 6 Glasfaser
Version 1.0
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3.5.3 Getrennte Version

Durch die modulare Bauweise ist es moglich, Laserkopf und Versorgungsgerét getrennt
voneinander aufzustellen. Beide Komponenten werden mit einem Versorgungsschlauch
verbunden. Das Versorgungsgerat kann in einem Nebenraum betrieben werden. Die Bedienung
erfolgt dann vom Laserkopf aus. Die getrennte Version ist als Sondervariante erhaltlich. Es ist
maglich, beide Versionen ineinander umzubauen.

@ @

ull\

Abb. 3.2 Getrennte Version
1 Laserkopf 2 Versorgungsgerét
3 Fullschalter 4 Verbindungsleitung

Diese Version dient zur Trennung von Laserkopf und Versorgungsgerét bei der Montage des
Laserkopfes auf dem Deckenstativ. Bei reduziertem Platz am OP-Feld wird diese Variante
ebenfalls empfohlenen.
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Zum Martin MY80 gehort der folgende Lieferumfang (je nach Variante unterschiedlich):

Standard-Version Stand-alene-Version Separate Version
Laserkopf 4 4 4
Versorgungseinheit 4 4 4
FuRBschalter, zweistufig 4 4 4
Nabelschnur separat bestellen
Flyer und Haltearm 4 4
Deionisierungspatrone 4 4 4
Abdeckhaube 4 4 4
Fasertestadapter 4 4 3
Laufrollen 4 4 4
Potentialausgleichsleitung 4 4 4
zwel Laserwarnschilder 4 4 4
Gebrauchsanweisung 4 4 4

Version 1.0 Seite 22



Gebrauchsanweisung MY80 DT.FG alg rL

4 Installation

4.1 Vorbereitende Arbeiten vor der Installation

Vor Auslieferung des Gerats wird der Betreiber Gber Mafnahmen informiert, die er bauseitig vor
der Installation vorzunehmen hat.

Durch die Moglichkeit der Trennung des Laserkopfes vom Versorgungsgerat und die
Verwendung der Versorgungsleitung in verschiedenen Léngen entsteht eine Vielzah! von
Aufsteliungsvarianten, die die Bedienerfreundlichkeit, die Verfugbarkeit und die hygienischen
MafRnahmen bericksichtigen.

4.2 Laserstandort

Die MafRe fur das Versorgungsgerat sind der Abbildung 2.2 zu entnehmen. Der Laserkopf wiegt
12 kg, die Versorgungseinheit 71 kg. Die Versorgungsleitung kann in einer maximalen Lange von
12 m ausgefiihrt werden.

Hinweis!

Vor der Inbetriebnahme des Gerites und bei einem Standortwechsel
muss sichergestellt sein, dass sich die Gerétetemperatur der
Umgebungstemperatur angeglichen hat. Es wird empfohlen, das Gerat
bei groReren Temperaturunterschieden, insbesondere in den
Wintermonaten, einen Tag vor der Installation in den Nutzerraum zu
stellen.

4.3 Elektrischer Anschluss

Das Gerat muss an eine separat abgesicherte Steckdose gemaR den Spannungs- und
Stromversorgungsdaten auf dem Typenschild auf der Ruckseite des Gerates angeschlossen
werden (siehe Kap. 2.15). Das mitgelieferte Netzkabel ist dreiadrig inklusive PE-Schutzleiter und
in Verbindung mit dem Laserversorgungsgerat zu verwenden.

Hinweis!

Zum Anschluss des Lasers ist ausschlieBlich das mitgelieferte
Netzzuleitungskabel zu verwenden.

Das Kabel muss an eine mit 16 A belastbare Schutzkontaktsteckdose
angeschlossen werden. Keine Verléngerungsleitungen oder Verteiler
verwenden, die fiir weniger als 16 A zugelassen sind.

Fur zuverlassigen Betrieb ist es erforderlich, die speisende Schutzkontaktsteckdose mit 16 A
abzusichern. Die Sicherung muss vom Typ ,G” oder ,K” sein, ein LS-Sicherungsautomat ist nicht
geeignet (Anlaufstromstof}).

For einen Potentialausgleich kann das beigeflgte Potentialausgleichskabel verwendet werden. Es
wird hierzu an der Geraterlickseite am Potentialausgleichsbolzen angesteckt.
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4.4 Externe Warnlampen

Die Warnlampen, die gut sichtbar Uber allen Zugangen zum Laserbereich zu platzieren sind,
werden nach Anschluss an die 3polige Buchse ,Meidekontakt Laserbetrieb” auf der Ruckseite
des Versorgungsgerates (Abb. 3.2 und Abb. 5.3) ein- bzw. ausgeschaltet.

4.5 OP-Tiir-Interlock

Ein externer Tirkontakt als Ruhekontakt kann in die Sicherheitseinrichtungen einbezogen
werden. Bei Offnen des Tirkontaktes der OP-Tur wird das Lasergerét in den Zustand mit
ungeziindeter Lampe geschaltet. In der Anzeige erscheint ,E03". Es kann erst dann wieder mit
dem Laser gearbeitet werden, wenn nach Schliefen der Tir ein Neustart mit dem
Schitisselschalter am Versorgungsgerat durchgefiihrt wird. Zwischen den Kontakten 1 und 4 der
vierpoligen Buchse an der Geraterlickseite des Versorgungsgerates (vgl. Abb. 2.3 und Abb. 5.3)
wird der Turkontakt angeschlossen. Die Belastung betragt 24 V/0,1 A.

Der Anschiuss des Tirkontaktes kann jedoch nicht empfohlen werden, da eine vom
behandelnden Arzt nicht voraussehbare Unterbrechung des Behandlungsstrahls durch Offnen der
Tor zu einer fur den Patienten gefahrlichen Situation fihren kann. Deshalb sind die
entsprechenden Kontakte bei der Auslieferung des Gerats durch den Hersteller gebrickt.

4.6 Auspacken des Gerits und Inspektion

Martin MY80-Gerate sind vor der Auslieferung einer umfassenden Qualitatskontrolie unterzogen
worden. Demgemass solite das Gerat beim Empfang in einem ordnungsgemalen Zustand sein.
Das Gerat darf nur von einer durch die Fa. Martin autorisierten Person ausgepackt, instafliert und
uberpriift werden. Jede duBerlich feststellbare Beschédigung an der Verpackung oder am Gerét
ist sofort zu melden. Die Verpackung des Geréts darf vom Kunden nicht entfernt werden, um
eventuelle Transportschaden feststellen zu kdnnen und damit die Garantieanspriche zu erhalten.

4.7 Standardausriistung

Zur Grundaustiistung des Martin MY80 gehoren folgende Teile:

Laserkopf

Versorgungsgerat mit Deionisierungspatrone und zwei Schliissel
FuRlschalter (zweistufig)

Abdeckhaube fur Laserkopf

Fasertestadapter mit Schutzglas fur Fokussierhandstiick, Einsatz fir Fasern
Potentialausgleichskabel

2 L.aserwarnschilder

Gebrauchsanweisung und Installationsprotokoli der Fa. Martin

© @ N 2 ok e b=

Netzzuleitungskabel
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4.8 Kiihlwasser und Deionisierungspatrone

Das erstmalige Befillen des LaserkUhisystems und der Kuhlwasserwechsel darfen nur von
autorisiertem technischen Personal ausgefuhrt werden.

Eine Kontrolle des Kuhiwasserfullstandes erfolgt durch den Gehauseausschnitt auf der linken
Seite des Gerates (siehe Abb. 2.3, o.l.). Zur Orientierung sind Markierungen angebracht, die die
minimale und maximale Fillmenge anzeigen. Ein Nachfillen des destillierten, deionisierten
Wassers erfolgt nach Entfernen der Verschlusskappe des Tanks unter der Serviceklappe auf der
Frontseite des Versorgungsgerates durch den Krankenhaustechniker (siehe Kap. 8.1). Zwischen
den Markierungen ,MIN" und ,MAX" betragt das Wasservolumen ca. 0,7 1.

Die Deionisierungspatrone zur Sichersteliung einer einwandfreien Kilhlwasserqualitat befindet
sich im Tank und kann vom Krankenhaustechniker leicht Gber die Verschlusskappe des Tanks
ausgetauscht werden (siehe Kap. 8.1.2)

Es darf nur destilliertes, deionisiertes Wasser mit einer elektrischen Leitfahigkeit <10 pS/cm
verwendet werden.

4.9 Sicherheitstechnische Uberpriifung

Vor Ubergabe an den Betreiber wird der Kundendiensttechniker das Geréat entsprechend dem
sicherheitstechnischen Kontroflschein Oberpriffen und die gerateeigenen Unterlagen dem
Betreiber zur sicheren Verwahrung {ibergeben. Diese Unterlagen soliten zusammen mit der
Gebrauchsanweisung fur den Kundendienst immer zugénglich sein.

4.10 Ubergabe des Gerits

Nach der Installation und der Uberprifung entsprechend des Installationsprotokolls der Fa. Martin
wird das Gerat mit den Unterlagen Gbergeben. Ein Laserschutzbeauftragter (§ 6 VBG 93) wird
vom Befreiber schriftich ernannt und ein Gerateverantwortlicher sollte bei der Ubergabe
eingewiesen werden.
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5 Bedienelemente, Anzeigen und Anschilisse

5.1 Laserkopf

T3 T2 T-‘-} TS K& K7 K& A1 TB  T7 K
RN O A I A O
] T &!f

/

@

LA >

£ [ {

77T T TV

Abb. 5.1: Bedienelemente Laserkopf
{A=Anzeige, T=Taste, K=Konirollleuchte, Erlduterungen s.u.)
1 NOT-AUS-Taster 2 SMA-Anschiuibuchse
3 SMA-Schutzklappe 4 Offnung Fasertesteinrichtung
5 Fuschalterbuchse
Nr. ; Bezeichnung Funktion Erlduterung
T1 | Standb Driicken schaltet Laser in sicheren Standard nach Einschalten
4 Zustand, keine Strahiungsabgabe mdglich | und wenn Faser fenit
T2 | Pilot Stufe 1 Driicken schaltet Pilotlaser ein und aus Standardhelligkeit auch bei
geringere, sicherere Helligkeitsstufe Driicken von T4
. Driicken schaltet Pllotlaser ein und aus Helligkeit zur besseren
T3 | Pilot Stufe 2 hohe Helligkeitsstufe Sichtbarkeit
T4 | Laser Bereit Aktivieren der Freigabe von gelb hinterleuchtet, nur in
Laserstrahiung bei FuRschalterbetatigung ; Verbindung mit T2 oder T3 an
T5 | Wahi Pulsart Driicken wahit zyklisch zwischen K8, K7 | g nyardeinsteliung ist K6
und K8 aus
T6 Pulsdauer Dricken oder Gedriickthalten erhéht Standard 1 s,
erhthen schrittweise oder laufend die Pulsdauer moglich 0,1 s bis 10 s
17 Pulsdauer Driicken oder Gedriickthalten verringert Standard 1 s,
verklirzen schrittweise oder laufend die Pulsdauer moglich 0,1 sbis 10 s

Tabelle 5.1a: Elemente am Laserkopf
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Nr. | Bezeichnung Funktion Eriduterung
T8 { aserleistung Driicken oder Gedriickthalten erhéht Standard 10 W, mdglich:
erhihen schrittweise oder laufend die Laserleistung | 0,5 W bis 80 W
To Laserleistung Driicken oder Gedriickthalten verringert Standard 10 W, maglich:
reduzieren schrittweise oder laufend die Laserleistung | 0,5 W bis 80 W
” Anzeige der steigenden Wasser-
K1 Ubertemperatur temperatur durch Blinken mit Hinweis auf Systemzustand
Laserkopf .
zunehmender Anzeit
Fehler Signal einer Stormeldung in der Detailinformation am
K2 . s .
Versorgungsgeréat Versorgungseinheit Versorgungsgerét
K3 | Service Signal bei fehlerhaftem Gerétezustand ig,;\é ioetechniker oder Service
Laseremissions- gelbes Laserwarnzeichen leuchtet, wenn . . .
K4 anzeige Strahlung in die Faser abgegeben wird Signal bei Funktion
K5 | Faser-fehlt leuchtet rot, weqn keine Faser Mikrokontakt priift die ange-
angeschlossen ist schlossene Faser
N signalisiert die Laserbetriebsart Einzelpuls, | Treten des Fullschalters 10st
K6 | Einzelimpuis Standardeinsteliung einen Puls der Dauer A1 aus
K7 | Pulsfoige signalisiert die Laserbetriebsart Pulsfolge Pulse der Dauer A1 werden
kontinuierlich erzeugt
K8 | Dauerbetrieb signalisiert die Laserbetriebsart Laser strahlt so lange, wie

Dauerbetrieb oder cw

FuBschalter getreten

Tabelle 5.1b: Elemenite am Laserkopf
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5.2

Versorgungsgeréat

S

Abb. 5.2 Anzeigen Versorgungsgerdt (Erlduterungen s.u.)
6 Schiiisselschalter
Nr. Bezeichnhung Funktion Erlduterung
L . leuchtet wenn NOT-AUS
K9 Netzkontrolle Signalisiert dptn eingeschalteten Zustand entriegelt und Schilssel in
des Lasergeréats
Stellung 1 oder 2
Lampe nicht Signalisiert, dass die Laserlampe nicht blinkend wahrend des
K10 . "
gezindet jfeuchtet Zindvorgangs
Ubertemperatur . Kiihlung des Netzteils
K11 Netzteil Temperaturabschaltung des Netzteils unzureichend
Kiz2 Upertgmperatur Thermische Uberlastung im Kihlitei! i(uhlwasser Ist wérmer ais 60
Kahlteil C
Kiihiwasserniveau im Wasservorratsbehélter ist das MIN- destilliertes Wasser
K13 s : . .
Zu niedrig Niveau unterschritten nachfiillen
Kiih'wasserdurchflu | Signaiisiert einen unzureichenden Verbindungsstecker kann
K14 . X
SS ZU gering Wasserfluss durch den Laser offen sein
K15 Leitfahigkeit Kihl- Die Deionisationspatrone im Tank ist Kein unmittelbarer
wasser zu hoch erschopft und sollte gewechselt werden Handlungsbedarf
OP-Tir Interlock Signalisiert getffnete Tir zu Lasersicher- .
K16 offen heitsbereich und unterbricht Laser Kontakt X4 st unterbrochen
S?rvice!euchte Sigrgatisi'ert den eipgeschalteten Servicg- Serviceschalter muss auf 0"
K17 1 Kihi- betrieb, in dem kein normaler Laserbetrieb
wasserbefiiliung maglich ist geschaitet werden
Tabelle 5.2:  Elemente und Anzeigen am Versorgungsgeréat
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53 Externe elektrische Anschliisse
e e 8
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i
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Abb. 5.3 Anschliisse am Versorgungsgerét
7 Laserversorgungsgerét & Meldekontakt filr max. 24 V/1 A
9 externe Laserwarnlampe 10 SchlieBkontakt Interfock-OP-Ttir

X1:  Netzeingang 100-240 V, 50/60 Hz, 16 A: Zum Anschluss des Kaitgeratesteckers an die
Schutzkontakisteckdose ist ausschlieBlich das beigefigte Netzzuleitungskabel oder ein
Originalersatzteil zu verwenden, Far zuverlassigen Betrieb ist es erforderlich, die
speisende Schutzkontakt-Steckdose mit 16 A abzusichern.

X2: , Meldekontakt Laserbetrieb”: Dieser Konfakt ist geschlossen, sobald die Laserlampe
geziindet ist und der Laserstrahl ohne zeitliche Verzogerung aktiviert werden kann. Der
Kontakt ist potentialfrei. Es kann eine Laserwarniampe (max 24 V/1 A) angeschlossen
werden. Diese ist extern zu speisen. Als Steckverbinder ist der Typ C 91, dreipolig mit
Renkverschiuss, der Fa. Amphenol zu verwenden.

Die Laserwarnlampe sowie den Steckverbinder sind auf Anfrage als SonderzubehOr
lieferbar.

X4: OP-Tir-Interlock: Ein Offnen des Turkontaktes unterbricht sofort die Laserstrahlung. Zum
Wiedereinschalten des Strahls ist nach SchlieRen des Interlocks ein Neustart mit dem
Schiisselschalter notig. Der Interlock-Kontakt ist potentialfrei auszufUhren. Er wird mit
24 V/0,1 ADC belastet. Der Anschluss erfoigt Uber einen Steckverbinder der Fa.
Amphenol Typ C 91, vierpolig, mit Renkverschluss. Falls keine Interiock-Abschaltung
gewiinscht wird (vgl. Kap. 4.5), bleibt dieser Anschiuss durch die mitgelieferte Kappe
gebrickt.
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5.4 Fasertestadapter

\ N }
O O O O

Abb, 5.4. Fasertestadapter
1 bare fiber-Einsatz
2 Grundkdrper, auch fir Fokussierhandstiick
3 Schutzglas 4  Schraubkappe

Der Fasertestadapter dient zur genauen und sicheren Messung der von der lichtleitfaser
abgestrahlten Laserleistung mit der eingebauten Fasertesteinrichtung. Es kann steril gearbeitet
werden. Die Teile 1, 2, 4 sind gas- und dampfsterilisierbar, das Schutzglas 3 ist gassterilisierbar.

Messung Fokussierhandstiick: Grundkorper (2) mit Schutzglas (3) und aufgeschraubter Kappe
(4) verwenden.

Messung bare fibers / gasgespllte Faser:

Zusatzlich der Adapter (1) einzusetzen. Fasern in die zentrale Offnung 2 (Abb. 5.5) bis zum
Schutzglas einschieben und dann 1-2 mm zurlickzuziehen. Fasern nicht in das Entliiftungsioch
(3) einstecken, das bei gasgesplilte Fasern zum Entweichen des Spliigases dient.

Abb. 5.5: Fasertesteinrichtung mit eingesetziem Fasertestadapter
1 Fasertestadapter 2 Offnung filr die Testfaser
3 Entliftungsloch flir gasgesplilte Fasern
A3 Display zur Anzeige der abgestrahiten Laserleistung

Die Anzeige A3 zeigt den abgestrahlten Leistungswert in Watt an. Nach Ende des Fasertests wird
der Anzeigewert gespeichert und bei neuer Laserleistungsvorwahl proportional mit hoch- oder
heruntergerechnet. Hierdurch kann die abgegebene Laserleistung bei hohen Werten angegeben
werden, obwohl bei niedrigen Leistungen gemessen wurde. Die mitlaufende Anzeige bleibt
bestehen, bis die Faser gewechselt wird oder bis das Gerat ausgeschaltet wird.
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5.5 Flyer

Abb. 5.6 Flyerarm mit Flyeraufsaiz fir die Laser in Standard und in Stand Alone-Version
1 Flyeraufnahmeplatte 2  Flyeraufsatz
Aufnahmen flir:
3 Faserhalfer 4  Fokussierhandstiick
5 bare fiber-Einsatz 6 Faserlestadapter
10 Laserschutzbrifle 11 Faserwickel
12 Endoskope
Sonstiges:
7 Ablagefach Kleinteile 8 Silikonmatte
9 Halteklamme fiir bare fiber

Der Flyer dient als Hilfsmittel zur Aufbewahrung und Ablage der Laserinstrumente bei der
Anwendung. Er besteht aus einem an der Laserkopfhaube befestigten Arm mit Aufnahmeplatte,
sowie einem abnehmbaren Fiyeraufsatz. Dieser kann nahe dem Operationsfeld wahrend der
Anwendung positioniert werden, um das Faserende einer bare fiber intraoperativ zu praparieren.
Die Flyeraufnahmeplatte kann bei abgenommenen Flyeraufsatz zum Einhangen verschiedener
Endoskope genutzt werden. Der Flyeraufsatz ist aus gas- und dampfsterilisierbarem Kunststoff
und durch leichten Zug nach oben abnehmbar. Mit der rechts angebrachten Halteklammer I&sst
sich das distale Ende der Faser auf der Silikonmatte (8) fixieren. Die Silikonmatte dient zur
Praparation von bare fiber am distalen Ende. Sie ist ebenfalis gas- und dampfsterilisierbar und als
Ersatzteil beziehbar (Kap. Ersatzteile). Die Vorgehensweise bei der Faserpraparation ist im
Anhang erlautert.

Hinweis!
Fiyerarm niemals als Griff zum Bewegen des Lasergerits benutzen.
Hierzu Laserversorgung am riickseitig angebrachten Griff ziehen.

Seitlich am Flyerarm (3) sind Haken zum Aufwickeln von Fasern und zum Anhangen (11) des
Fasertrays bei Verwendung von Martin-Fasern vorhanden.

Version 1.0 Seite 31



Gebrauchsanweisung MY80 @r‘ l"'._

6 Bedienung des Gerétes

6.1 Vorbereitung des Lasersystems

Das Gerat Martin MY80 sollte an der Rickseite mindestens 30 cm von der Wand entfernt
aufgestelit werden, damit das interne Kihisystem die erwarmte Luft nach au3en abgeben kann.

Elektrischer Anschluss des Gerates:

+ Originainetzkabel in die Schutzkontakisteckdose einstecken

. Den Laserbereich gegen Zutritt von unbefugten Personen absichern. Zugange zum
Laserbereich mit Laserwarnzeichen und Warnlampe(n) sichern

+ Flachen, die den Nd:YAG-Laserstrahl reflektieren mit geeigneten Materialien abdecken

+ Brennbare Flissigkeiten und Gase aus dem Laserbereich entfernen

* Schutzbrillen far alle im Laserbereich anwesenden Personen (inklusive Patient)
bereitlegen

+ OP-Turinterlock und Kontakt fiir Aktivierung der Warnlampen anschlielfen

+ Spulfiissigkeiten und/oder Spligase vorbereitet, wenn erforderlich

6.2 FuBlschalter

Der Fufischalter ist in eine flr den Bediener geeignete Position zu bringen und an der
Gerstevorderseite des  Laserkopfes  einzustecken (vgl. Abb.51) wund mit der
Steckeriiberwurfkappe festzuschrauben. Der Fulschalter besitzt zwei Druckpunkte. Der erste
Druckpunkt steuert die Sondergerate an, die an der Rickseite des Laserkopfes am
Steuerausgang angeschiossen sind. Diese bleiben auch beim zweiten Druckpunkt angesteuert.
Erst beim zweiten Druckpunkt wird zusatzlich der Laser aktiviert.
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6.3 Anschluss der Lichtleitfaser

Vor Anschluss der Lichtleitfaser ist diese einer kurzen, visuellen Konfrolle zu unterziehen:

* entlang der gesamten Lange auf unbeschadigten Zustand priifen

+ die Schutzkappen vom SMA-Stecker des Lichtleiters und dem distalen Faserende
entfernen

. die Einkoppelseite am SMA-Stecker auf Beschédigungen und Verschmutzungen
{iberprifen

3 das distale Ende auf Beschadigung prifen

+ bei beschadigtem distalen Ende einer bare fiber Neupraparation laut Anhang durchfihren

Bitte die Gebrauchsanweisung und die Hinweise auf der Verpackung der Fasern beachten.

. SMA-Stecker in die SMA-Anschlussbuchse axial einstecken und Mutter leicht mit der Hand

anziehen (kein Werkzeug verwenden). Bei korrekt angeschlossenem SMA-Stecker erlischt
die Kontrolileuchte K5 ,,

. Kontrolle der Faser mittels Pilotlicht (siehe Kap. 6.5).

* Der zum Lichtleitsysiem passende Adapter (vgl. Abb. 5.4) ist in die Faseriesteinrichtung
links neben der SMA-Buchse einzusetzen (vgl. Abb. 5.1, Einfihrungséffnung Fasertest).

Das Schutzglas im Adapter muss frel von Verschmutzungen, Einbrénden und
Beschadigungen sein.

Hinweis!

Fiir ein steriles Arbeiten ist die sterile Einmalfaser in der
Fasertesteinrichtung in einem sterilisiertem Adapter zu {iberpriifen. Der
Adapter ist autoklavierbar, das Schutzglas ist gassterilisierbar.
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6.4
¢

Einschalten des Gerites

Die rote Not-Aus-Einrichtung am Laserkopf muss sich in der gezogenen Position befindet
(vgl. Abb. 5.1). Bei gedriickter Position Not-Aus-Taster durch Ziehen deaktivieren.

Den Schlissel in den Schliisselschalter am Versorgungsgerat einstecken (vgl. Abb. 5.2).
Optional kann bei der getrennten Aufstellung von Laserkopf und Versorgungseinheit der
Schitisselschalter auf der Rickseite des Laserkopfgeh@uses angebracht werden. Die
Bedienung des Schilisselschalters ist gleich.

Den Schlusselschalter im Uhrzeigersinn auf Position 1 stelien. (Der Schitssel kann in
dieser Position nicht entfernt werden.)

Die griine Kontrollieuchte K9 unter dem Schliisselschalter zeigt an, dass das Gesamtgerat
an. Netzspannung liegt. Die Pumpe und der Lifter laufen an. Es &uft fir max. 10 s ein
Selbsttest ab, der die Geratefunktionen Uberprift und in der Anzeige A1-A3 durch
wechselnde senkrechte und waagerechte Balken erkennbar ist.

Beim Seibsttest ist zu beobachten, dass am Versorgungsgerat die Kontrollleuchten K10 -
K15 fiir ca. 2 s leuchten und am Laserkopf die 7Segmentanzeigen der Anzeigefelder A1 -
A3 in einwandfreiem Zustand sind (die erste Ziffer der Anzeige A1 bieibt dunkel).

In der Anzeige A2 erscheint ,E03". Diese Anzeige signalisiert, dass der Laser noch nicht
geziindet ist (siche unten). In dieser Phase ist dies ein ordnungsgeméaler
Betriebszustand.

Schlissel in Position 2 bringen. Die Kontrollleuchte K10 bestatigt durch Blinken, dass die
Laserlampe nun gezindet wird. Die geziindete Laserlampe wird durch das Erldschen der
Kontrolileuchten K10 und K2 signalisiert.

Erlischt die rote Lampenkontrollleuchte K10 nicht, so ist der Schlisselschalter erneut auf
die Position 0 zu bringen. 3 Sekunden abwarten und Laserlampe durch erneutes Drehen
des Schllssels Uber Paosition 1 in die Position 2 zlinden,

Nach dem Zunden fihrt das Geréat einen internen Leistungstest der Defaulteinsteliung von
10 W durch. Bei diesem Test erscheint in der Anzeige A2 das Zeicherﬁm. Danach
leuchtet auf dem Bedienfeld des Laserkopfes die Taste T1 ,Standby” |¢ grin und die
Anzeige K6 J'1. In den Anzeigen A1 und A2 stehen die Defaultwerte 10 W und 1 s. Die
LED K5 leuchtet. Ist beim Einschalten eine Lichtleitfaser angeschlossen, so leuchtet die
Anzeige K5 nicht und die Taste T2 ,Pilot-Laser Stufe 1 leuchtet gelb. Das

Pilotlaserlicht ist dann auf der niedrigen Helligkeitsstufe eingeschaltet.

Hinweis!

Alle im Raum Anwesenden, auch der Patient, miissen nun die
lL.aserschutzbrillen aufsetzen. Ein direkter Blick in den Strahl des roten
Pilotlichts ist zu vermeiden.

Ist das Lichtleitsystem noch nicht angeschlossen, erscheint unter der SMA-Buchse die
Kontrollleuchte K5 ,Faser-fehit” . Ist der Lichtleiter gesteckt, so ist bei der gleichen
Fehlermeldung die Uberwurfmutter am SMA-Stecker auf festen Sitz zu priiffen. Bei von
Hand richtig angezogener Uberwurfmutter erlischt die Kontrollleuchte K5 ,Faser-fehlt”
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6.5 Uberpriifen des Lichtleiters

Eine Uberpritfung des Lichtleiters ist immer vor Beginn der Therapie oder nach Austausch eines
Lichtleiters durchzuflhren.

. Die Taste T3 ,Pilot-L.aser Stufe 2” driicken. Der Pilotlaserstrahl ist auf der hichsten
Helligkeitsstufe eingestellt.

. Den Lichtleiter entlang der gesamten Lange auf Beschadigungen Oberprifen. Ein
seitlicher Austritt der roten Pilotlaserstrahlung ist ein offensichtlicher Hinweis auf eine
beschédigte Faser.

¢ Den Pilotstrahl aus etwa 4cm senkrecht auf eine helle Oberflache richten.
Der Pilotstrahl muss auf der Zielflache einen deutlich begrenzten, runden roten Fleck
ergeben. Bei grofier, unklarer Darstellung des Pilotstrahls muss der Lichtleiter geprift und
gegebenenfalls ausgetauscht werden,

* Soll das distale Ende des Lichtleiters oder des Fokussierhandstlicks auf Beschadigungen
untersucht werden, ist der Pilotlaser durch Dricken der gelb hinterleuchteten
Pilotlasertaste auszuschalten (vgl. Kap. 2.7).

6.6 Testen des Lichtleiters

Der Martin MY80 ist werksseitig so eingestellt, dass die vorgewahite Laserleistung bei
Verwendung einer neuen Martin-Lichtleitfaser distal zur Verfiigung steht. Bei Bedarf kann der
Lichtleiter mit der im Gerat integrierten Fasertesteinrichtung Uberpriift werden. Hierbei wird die am
distalen Ende des Lichtleiters abgegebene Laserieistung gemessen und kann mit der
voreingestelliten Leistung verglichen werden. Hieraus ergeben sich die Transmissionsverhaitnisse
fur das verwendete Lichtleitsystem.

Hinweis!

Bei Messungen mit dem Fasertestadapter auf Sauberkeit des
Schutzglases achten. Ein verschmutztes Schutzglas kann die Messung
beeinflussen.
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Hinweis!

Wichtig fiir die Messung ist ein einwandfreier Zustand des
Schutzglases im Fasertestadapter.

Unterschiede von %10 % zwischen der voreingesteliten Laserleistung
(Anzeige A2) und der distal abgestrahlten Laserleistung (Anzeige A3)
liegen im normalen Bereich.

Die Grenzwerte im Nonkontakt-Verfahren betragen 25% fiir das
Fokussierhandstiick und 15 % fiir die bare fiber und die gasgespiilte
Faser.

Werden diese Grenzwerte {iberschritten, so sind das proximale und das
distale Ende des Lichtleitsystems auf Verschmutzungen oder
Beschadigungen zu prifen und die Faser gegebenenfalls
auszutauschen.

Nach Einsatz der Faser im Kontaktverfahren sind die Transmissions-
verluste prinzipiell hoher als 15%, da die Faser am distalen Ende
bewusst zur Erhdhung der Absorption am Gewebe geschwiérzt bzw.
verunreinigt wurde. Eine so eingesetzte bare fiber kann daher nur vor
der ersten Anwendung oder nach Priiparation auf ihren einwandfreien
Zustand liberpriift werden.

Der Fasertest wird folgendermalien vorgenommen:
* Das Lasergerit einschalten (vgl. Kap. 6.4)

* Nach Einschalten des Gerats kénnen die voreingesteliten Werte zur Leistung und
Pulsdauer fir den Fasertest verwendet werden:

. Leistung: 10 W (A2)
+ Betriebsart: ,Einzeipuls” (K6, )
¢ Pulsdauer; 1 s (A1)

Der Fasertest kann bei jeder beliebigen anderen Parametereinstellung vorgenommen werden,
wenn die Leistung A2>1W und die Dauer der Einstrahlung in die Fasertesteinrichtung 21 s
sind.

Hinweis!
Der Fasertest darf nicht linger als 10 s durchgefiihrt werden, um eine
Uberhitzung der Fasertesteinrichtung zu vermeiden.

+ Den zum Lichtleitsystem passenden Adapter in die Fasertesteinrichtung einsetzen.
¢ Es ist zu Uberprifen, ob im Fasertestadapter des Fokussierhandstiickes ein Schutzglas
eingelegt ist.
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+ Das Lichtleitsystem (Faser, Faserhalter oder Fokussierhandstiick) in den vorher
eingesetzten Adapter in der Fasertesteinrichtung einfihren, bis zum Schutzglas
vorschieben und zur Vermeidung von Beschadigungen des Schutzglases wieder um
1 - 2 mm zurlickziehen,

* Beim Fasertestadapter dient die stark angefasie, zentrisch angebrachte Bohrung als
EinfGhréffnung fir den Lichtleiter. Die exzentrisch angeordnete Bohrung ist eine
Entiiftungsbohrung fir die Verwendung von koaxial gasgespliten Fasern. Lichtleiter
durfen dort nicht eingefuhrt werden. Eine Zerstérung des Lichtleiters und eine
Fehimessung wéren die Folge (vgl. Abb. 5.5).

. Bei Verwendung des Fokussierhandstiicks ist die Gasspliung wahrend der
Leistungsmessung abzuschalten, da der hohe Gasstrom das Handstlick aus dem
Adaptereinsatz herausdriicken wiirde.

Hinweis!

Fiir steriles Arbeiten muss der Adapter und das Schutzglas ebenfalls
steril sein. Die Metallteile des Messadapters sind dampf- und
gassterilisierbar, das Schutzglas ist gassterilisierbar.

¢ Es ist zu Gberpriifen, ob alle im Raum Anwesenden Laserschutzbrillen tragen.
Laserbereitschaft durch Driicken der Taste T4 Ee—* herstellen.
* Das distale Ende des Lichtleitersystems in die Adapterdffnung eingeflhrt halten und den

FuBschalter betatigen (Druckpunkt 2).
Fullschalter mindestens eine Sekunde lang getreten halten.

+ Wird wahrend der Lasertherapie der Leistungswert der Anzeige A2 verandert, so wird der
Wert der Anzeige A3 proportional angepasst.

* Nach einem Lichtleiterwechsel erlischt der Wert der Anzeige A3.
¢ Nach einem Lichtleiterwechsel ist der Fasertest erneut durchzufihren.
Hinweis!

Verschmutzungen, Einbrande und Beschéadigungen am Schutzglas des
Adapters koénnen zu Fehlmessungen fithren. Ebenso kann eine
Heifdampfsterilisation zur Verschlechterung der Transmissions-
eigenschaften des Schutzglases fiihren. Das Schutzglas ist daher mit
Gas zu sterilisieren, Das Schutzglas vor dem Einsetzen des Adapters in
die Fasertesteinrichtung {iberpriifen und gegebenenfalls gegen ein
Martin-Originalersatzteil ersetzen.

Das Schutzglas kann gewechselt werden, indem die vordere Schraubkappe abgeschraubt wird.
Das alte Schutzglas entnehmen und unter Sterilbedingungen das neue Glas einsetzen. Vor dem
Aufschrauben der Schraubkappe ist darauf zu achten, dass das Plattchen plan in der
Schraubkappe liegt.
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6.7

Auswechseln des Lichtleiters

Der Lichtleiter wird folgendermalien ausgewechselt:

¢

+

+
+

6.8

Den Laser durch Driicken der Taste T1 E_EI in den Standby-Betrieb umschalten.

Die Lichtleiterspiilung abschalten und die Splischlauche vom Lichtleitsystem entfernen,
falls zutreffend.

Am proximalen Ende des Lichtleiters die Uberwurfmutter des SMA-Steckers 1osen und den
Lichtleiter aus der Einkoppeloffnung der SMA-Buchse ziehen.

Nach dem Entfernen des Lichtleiters erlischt die Anzeige A3 und die Kontrollleuchte K5
signalisiert den entfernten Lichtleiter.

Einen neuen Lichtleiter einsetzen und die Uberwurfmutter von Hand anziehen. Bei einer
richtig angezogenen Uberwurfmutter erlischt die Kontrollleuchte K5 ,Faser-fehit’.

Die Lichtleiterspillung wieder anschlieRen, falls zutreffend. Uberprifung des Lichtieiters
mit dem Pilot-Laser (vgl. Kap. 6.5 und Kap. 12).

Die vor dem Lichtleiterwechsel eingesteliten Laserparameter bleiben erhalten.

Neuen Lichtleiter testen (vgl. Kap. 6.6).

Einstellen der Laserparameter

Es konnen die Befriebsarten Einzelpuls, Pulsfolge und Dauerbetrieb, die gewlnschte
Laserleistung und die gewlinschte Pulszeit eingestellt werden. Diese Parameter knnen zu jedem
beliebigen Zeitpunkt nach dem Einschalten des Gerates in beliebiger Reihenfoige geandert
werden. Um eine unbeabsichtigte Anderung der Bestrahlungsparameter wéhrend der Behandiung
auszuschiieBen, sind bei Betatigen des Fufischalters jedoch alle Tasten blockiert.

. Leistung

Bedienung: Mit den Tasten T8 [ und T9 [T wird die Leistung auf den gewlinschten
Wert erhdht bzw. verringert.

Anzeigen: Die eingestellte Leistung wird in A2 zur Anzeige gebracht.

Erlauterungen: Ein Verstellen des Leistungswertes mit den Tasten T8 und T@ ist entweder

durch Tippen in Einzelinkrementen oder durch kontinuierlichen, langer ais
eine Sekunde andauernden Tastendruck unter fortlaufender Veranderung
des Wertes mdglich.

Der MY80 umfaftt den Leistungsbereich 0,5 - 80 Watt.

05-15W in 0,5-W-Schritten
16 -40 W in 2-W-Schritten
45-80W in 5-W-Schritten
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* Einzelpuls, Pulsfolge, Dauerbetrieb

Die Betriebsart Einzelpuls, Pulsfolge oder Dauerbetrieb kann mit der Taste T5 E zyklisch
vorgewahlit werden. Die gewahlte Betriebsart wird durch die Hinterleuchtung des Symbols
K6 11, K7 J1I oder KB [~ angezeigt.

¢ Einzelpuls 1 , Pulsfolge 1

Bedienung:

Anzeige:

Erlauterung:

Zeitspeicher:

Mit den Tasten T6 [ und T7 [E kann die zeitliche Lange des Pulses
eingestelit werden (Minimalwert: 0,1 s, Maximalwert: 10 s)

K6 I1bzw. K7 J1I leuchtet. Die vorgewanhlte Pulslange wird in A1 angezeigt.

Aus Sicherheitsgrinden hat der Fulschalter absolute Prioritat. Wird der
FuRschalter losgelassen, ist unabhéngig von der eingesteliten Zeit der
Laserstrahi sofort blockiert.

In der Betriebsart ,Pulsfoige” entspricht die Pausenzeit der eingesteliten
Pulslange (Standardeinstellung, 1:1). Uber den Service kann die
Pulspausenzeit elektronisch auf Puls/Pausenverhéltnisse von 1:2 oder 1:3
eingestellt werden (Option). Hierbei waren die Pausen dann 2fach oder 3fach
so lang wie die eingesteliten und angezeigten Laserpulszeiten.

Einzelpuls J1:

Bei gedriicktem Fufischalter stoppt der Laser nach Ablauf der Pulszeit
Pulsfolge I :

Solange der Fulschalter gedriickt ist, wird die Puisfolge aufrechterhalten.

Die Zeitdauer fur Einzelimpuls 7 und die Zeitdauer fur Mehrfachimpulse I
werden vom Gerat gespeichert, bis das Gerat ausgeschaltet wird. Beim
zyklischen Auswahlen durch Driicken der Taste T5 erscheint immer die
zuletzt gewahite Zeiteinstellung fir Einzelimpuls und fur Mehrfachimpuls.
Dies erleichtert das Arbeiten im Umschaltbetrieb bei haufigem Wechsel der
Betriebsarten. Beim Einschalten des Lasers sind die Standardpulsléangen 1 s
fur beide Betriebsarten vorgegeben.

* Dauerbetrieb [~

Bedienung: Die Behandlungsdauer ist frei wahlbar. Solange der Fulschalter gedriickt ist,
wird Laserstrahlung freigegeben.

Anzeige: K8 rleuchtet. In A1 wird ebenfalls das Symbol , " angezeigt.
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6.9

Durchfithrung der Lasertherapie

Die gewiinschte Pilotlaserstufe wird durch Dricken der Tasten T2 oder T3
eingestellt. Das gedriickte Tastenfeld ist dann gelb hinterleuchtet. In der Einstellung
,Standby” kann der Pilotlaser auch durch erneutes Driicken der gelb hinterleuchteten
Taste T2 oder T3 ausgeschaltet werden.

Den Lichtleiter auf das Operationsfeld richten.

Hinweis!

Die Taste T4 , Laser bereit” @ darf erst dann betétigt werden, wenn der
Lichtleiter auf das Operationsfeld gerichtet und vorher alle in Kapitel
2.3 aufgefiihrten MaRnahmen zur Verhiitung laserinduzierter Brande
und Explosionen durchgefiihrt wurden. Die Tasten T2, T3 und T4 sollten
immer inaktiviert sein, wenn der Lichtleiter frei im Raum bewegt wird.

Hinweis!
Alle im Raum anwesenden Personen miissen Schutzbrillen tragen.

Die Laserbereitschaft wird durch Driicken der Taste T4 % hergestellt; das Tastenfeld von
T4 ist nun gelb hinterleuchtet.

Hinweis!
Bevor der FuBschalter betitigt wird, sind am Bedienfeld die
eingesteliten Parameter noch einmal zu iiberpriifen.

Durch Betatigen des FuBschalters wird am ersten Druckpunkt der Kontakt fur die
angeschlossenen Gerate wie Gasflusssteuerung und/oder Saug-Spulpumpe geschiossen.
Beim starkeren Treten und Erreichen des Druckpunktes 2 wird_die Lasersirahlung
zusatzlich ausgeldst. Dabei leuchtet die Laseremissionsanzeige K4 @ und ein Warnton
ist fur die Dauer der Laserbestrahlung zu horen.

Nach Beendigung der vorgewahiten Puiszeit ist der FuRschalter zu entlasten. Wurde
Pulsfolgebetrieb angewahlit, kann der FuRschalter fur die Dauer der gewinschten
Therapiezeit gedriickt bleiben,

Wird der FuRschalter vor Beendigung der vorgewahlten Pulszeit entlastet, ist der
Laserstrahi sofort unterbrochen. Bevor der FuRschalter erneut betéatigt werden kann, muss
er auch tatsachlich vollstandig entlastet sein. Bei erneutem Betatigen des FulRschaliters gilt
wieder die urspringlich eingestelite Puiszeit.
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Hinweis!

Wihrend der Therapie im Nonkontakt-Verfahren ist darauf zu achten,
dass auf der Lichtleiterspitze kein Blut oder Gewebe anhaftet. Durch die
erhbhte Absorption konnte die Lichtleiterspitze verbrennen. Zur
Beseitigung der Partikel den Laser auf ,Standby” stellen und die
Faserspitze mit einem feuchten Tupfer griindlich reinigen oder das
Faserende neu zu priiparieren.

Die den Lichtleitern beigefiigte Bedienungsanweisung beachten!

Hinweis!
Wihrend der Lasertherapie ist die Lage des Lichtleiterende und der

laserbedingte Gewebeeffekt stindig unter der Kontrolle des Operateurs
zu halten.

Hinweis!

Wird die Lasertherapie fiir ldngere Zeit unterbrochen, so ist aus
Sicherheitsgriinden das Lasergerét durch Driicken der Taste T1 in den
Betriebszustand ,,Standby” zu Uberfithren. Bei griiner Hinterleuchtung
des Tastenfeldes T1 ist ein versehentliches Auslésen des Laserstrahls
durch Betitigen des FuBschalters nicht méglich.

6.10 Blinken der Anzeige K1

Bei forciertem Betrieb des Lasers insbesondere in warmen Behandiungsraumen oder im Sommer
besteht die Méglichkeit, dass sich das Kiihiwasser stark erwarmt. Um eine pldtzliche Abschaltung
bei zu hoher Wassertemperatur zur Sicherheit des Ger&ts zu vermeiden, signalisiert die
Kontrollanzeige K1 am Laserkopf (siehe Abb.5.1) rechtzeitig vor Erreichen einer
Temperaturabschaltung die Erhthung der Wassertemperatur durch Blinken. Hierbei steigert sich
die ,An“-Zeit der Kontrollleuchte im Blinkintervall von 0% bis 100% bei Zunahme der
Kihlwassertemperatur und signalisiert dem Anwender deutlich die verfligbare Betriebskapazitat
vor der Temperaturabschaltung bei kontinuierlich brennender Anzeige K1. Schaltet der Laser ab,
so kann der Laserbetrieb erst wieder aufgenommen werden, wenn die Kihlwassertemperatur
40 °C unterschritten hat. Dies wird erreicht, indem der Lifter mit maximaler Drehzahl Gber den
Kihler die Wassertemperatur reduziert wahrend der Laser im Standby steht, Die
Temperaturabnahme wird durch die kirzer werdende ,An“-Zeit der Anzeige K1 signalisiert.
Verlischt K1, so kann der Laser wieder betrieben werden,

Um eine Abschaltung wahrend des Betriebs zu vermeiden, solite bei Blinken von K1 mit 70-
90%iger ,An"-Zeit eine kurze Behandlungspause eingelegt werden oder die abgegebene
Laserleistung reduziert werden.
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6.11 Abschalten des Lasergerits

+ Betatigen der Taste T1 ,Standby”.

* Die Lichtleiterspiilung abschalten und die Splischlduche entfernen.

. Den Schitissel am Versorgungsgerat gegen den Uhrzeigersinn auf Position ,,0" stellen und

abziehen. Der Schlissel ist sicher zu verwahren.

Den Lichtleiter, den Fasertestadapter und den Fuflschalier entfernen.
Die Schutzklappe an der SMA-Buchse schiiefien.

Das Zubehdr reinigen und verwahren.

Die dufleren Flachen des Gerates gemall den Hygienevorschriften des Krankenhauses
mit einem Tuch reinigen bzw. desinfizieren, Es ist darauf zu achien, dass keine Flissigkeit
in die Geratedfinungen gelangen. Auf keinen Fall Sprays verwendet | Achtung: Nichi in die
SMA-Anschlussbuchse sprithen oder an dieser wischen!

* Den Laserkopf mit dem mitgelieferien Staubschutz abdecken. Staub darf nicht in das
Geréat eindringeni

6.12 Notfaliabschaltung

Die gelb/rot markierte Not-Aus-Einrichtung darf nur im Notfall genutzt werden.
Bedienung:

+ Roten Knopf ,NOT-AUS” auf der linken Seite des Bedienfeldes driicken,
Der Laser stoppt sofort die Lichtemission, die Wasserpumpe {auft einige Sekunden nach,
um eine Temperaturiiberlasiung der Laserkavitat zu vermeiden,

Den Schliisselschalter am Versorgungsgeréat auf Position 07 stellen.

Vor dem Wiedereinschalten sicherstellen, dass sich die rote Not-Aus-Einrichtung am
Laserkopf in der gezogenen Position befindet.

* Not-Aus-Einrichtung nicht zum normalen Ausschalten des Gerats benutzen!

* > * &

6.13 Standortwechsel des Geréts

Bei normaler Handhabung ist ein problemloser Standoriwechsel des Gerats moglich.
Sicherheitshalber sind alle Zubehorteile vom Gerét zu entfernen. Das Gerét ist vorsichtig zu
bewegen, da starke Erschitterungen wahrend des Transports eine Nachjustierung durch den
Kundendienst erforderlich machen kénnen.

Hinweis!

Auf gar keinen Fall darf die Flyerstange als Handgriff verwendet
werden. Beim Transport des Gerdts itiber Schwellen oder sonstige
Hindernisse solite es nicht am Laserkopf sondern am Versorgungsgerat
hochgehoben werden. Gerédt am riickseitigen Griffbligel ziehen.

Ist ein Transport auBBerhalb des Hauses vorgesehen und liegen die Temperaturen hierbei unter
0 °C, muss das Kihlwasser aus dem Gerat abgelassen werden. Dies darf nur von einem
Kundendienstiechniker vorgenommen werden. Anschliefend muss das Geradt wieder vom
Kundendienstiechniker mit destilliertem, deionisiertem Wasser aufgefllit werden.
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6.14 Sonderfunktionen

Durch Betatigen mehrerer Tasten der Bedienoberflache lassen sich Funkiionen der
Computersoftware aktivieren und anzeigen, die sonst teilweise unsichibar im Hintergrund
ablaufen. Hierbei sind mehrere Tasten nacheinander und auch gleichzeitig zu driicken (Mehrfach-
Tastendruck), wobei zu beachten ist, dass die Reihenfoige des Driickens und auch des Losens
der Tasten von Bedeutung sind. Weiterhin ist zu beachten, dass einige Sonderfunktionen tber
die Zeitdauer des Mehrfach-Tastendrucks aktiviert werden.

6.14.1 Energiesumme

Die Software bietet die Moglichkeit einer Anzeige der Summe der applizierten Energien in Joule
einer Laserbehandiung. Diese ergibt sich aus dem Produkt der abgestrahlten Leistung in Wait
mal der Zeitdauer der Bestrahlung in Sekunden. Bei mehreren Bestrahlungen nacheinander oder
bei Pulsfolgen werden die Einzeldosen addiert. Beim Einschalten des Lasergerats wird der
Speicher auf Null gesetzt. Das Gerat ermittelt auch bei nichtaktiver Anzeige im Hintergrund die
Summe der applizierten Energien. Die Anzeigen A1, A2 und A3 kdnnen aktiviert werden um die
Energiesumme anzuzeigen. Vorher Laser auf die gewiinschte Betriebsart, Pulsdauer und
Laserleistung einstellen. Zum Aktivieren der Energiesumme die Tasten T1 ,Standby E] und TS
_Pulsart wahlen g2 verwenden. Zuerst T1 driicken und gedrickt halten. Dazu T5 drlcken. in der
Anzeige erscheint:

ninjn £S5

-’ 1Ll oder z.B.: J ag

Abb. 6.1 Anzeige der Energiesumme, Beispiel: 255 Joule

Soll die Anzeige der Energiesumme wahrend der Behandlung aktiv sein, zuerst Taste T1 und
dann T5 l6sen.

Laser durch Druck auf Taste T4 ,Laser Bereit ﬁ“ betriebsbereit machen. Laser mittels
Fufdschalter aktivieren. Die Anzeige summiert wahrend des Laserbetriebs die Energiewerte. Steht
der Laser auf kontinuierlichen Betrieb [, so wird die Energie wahrend der Fufischalterbetatigung
addiert. Arbeitet der Laser auf Mehrfachimpuls [, addiert die Anzeige die Leistungen mai der
Pulsanzeit der Einzelimpulse. Die maximale Energiesumme betragt 99999 J. Hierbei stehen in
der Anzeige A1 die Zehntausender- und Tausenderstellen und in der Anzeige A2 die Hunderter-,
Zehner- und Einerstelien. Wird eine hohere Dosis als 99999 J errechnet, so zeigt die Anzeige
,99 999 Jou" und blinkt.

Die Energiesumme kann zuriickgestellt werden durch Dricken der beiden Tasten T1
~Standby Q)" und T5 ,Pulsart wahlen E fiir langer als 2 s.

Die Anzeige ,000 Jou" erscheint.

Wird die Energiesumme nicht zur(ickgesetzt, so addiert der Laser alle Behandiungen im
Hintergrund auf. Die Energiesumme kann jederzeit abgefragt und geloscht werden.

Fin automatisches Loschen der Energiesumme erfolgt beim Ausschalten des Lasers.

Version 1.0 Seite 43



Gebrauchsanweisung MY80 EFD"D =1 L

6.14.2 Pulszahler

Bei Verwendung des gepulsten Betriebs kann es hilfreich sein, die Anzahl der abgegebenen
Laserimpulse anzugeben. Hier bietet die Software die Moglichkeit, einen Zahler mitlaufen zu
lassen, der die abgegebenen Impulse addieri. Beim Einschalten des Lasers wird dieser Zahler
auf Null gesetzt und addiert ab dann die Anzahl der erfolgten impulse. Die Anzeigen A1, AZ und
A3 konnen aktiviert werden, um den Zahlerstand anzuzeigen. Vorher Laser auf die gewlinschie
Betriebsart, Pulsdauer und Laserleistung einstellen. Zum Aktivieren der Pulsz&hleranzeige die
Tasten T1 ,Standby E}] und T7 ,Pulslange verkirzen [T “ verwenden.

Zuerst T1 driicken und gedriickt halten. Dazu T7 driicken. In der Anzeige erscheint;

Hjn 0H5
Plull wiorzp: IPILlL

Abb. 6.2: Anzeige als Pulszéhler, Beispiel: 85 Pulse

Um die Anzeige permanent zu haben und die Pulszahlung verfolgen zu kénnen, zuerst Taste T1
und dann T7 losen.

Laser durch Druck auf Taste T4 ,Laser Bereit [#T—“ betricbsbereit machen. Laser mittels
Fultschalter aktivieren. Der Pulszéhler summiert wahrend des Laserbetriebs die Impuise. Steht
der Laser auf kontinuierlichen Betrieb 1, so wird jeder FulRschaltertritt als ein Impuls gezahlt.
Die maximale Anzahl von Impulsen ist 255. Werden mehr als 255 Impuise gezahlt, so zeigt die
Anzeige ,255 PulL” und blinkt. Der Pulszahler kann vom Anwender geloscht werden, indem die
Tastenkombination T1 ,Standby E_‘.:—I und T7 ,Pulslange verkirzen [3* langer als 2 s gedriickt
wird. Die Anzeige geht dann wieder auf ,000 Pul“. Durch Druck auf die Taste T1 ,Standby E:‘tl
geht der Laser wieder in den normalen Betriebszustand Ober.
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6.14.3 Stoppuhr

Bei Verwendung des kontinuierlichen, aber auch des gepuisten Betriebs kann die Lange der
Laserpulse gestoppt und addiert werden. Beim Einschalten des Lasers wird die Stoppuhr auf Null
gesetzt und addiert ab dann die Zeiten der erfolgten Laserstrahldauern. Die Anzeigen A1, A2 und
A3 konnen aktiviert werden um die Gesamtstrahldauer anzuzeigen. Vorher Laser auf die
gewiinschte Betriebsart, Pulsdauer und Laserleistung einstellen.

Zum Aktivierung der Stoppuhr die Tasten T1 ,Standby E] und T8 ,Laserleistung erhohen [
verwenden. Zuerst T1 driicken und gedriickt halten. Dazu T8 driicken. In der Anzeige erscheint:

00 [HIc
SIEIL wserzs |AEIL

Abb. 6.3: Anzeige als Stoppuhr, Beisplel: 142 Sekunden

Um die Anzeige permanent zu haben und die Stoppzeit verfolgen zu kénnen, zuerst Taste T1 und
dann T8 losen.

Laser durch Druck auf Taste T4 ,Laser Bereit [@ betriebsbereit machen, Laser mitteis
Fufischalter aktivieren. Die Stoppuhr summiert wihrend des Laserbetriebs die Strahizeiten, Steht
der Laser auf kontinuierlichen Betrieb [, so wird die Dauer der Fultschalterbetatigung gestoppt.
Arbeitet der Laser auf Mehrfachimpuls I1J, addiert die Stoppuhr die Zeiten der Anphasen der
Einzelimpulse. Die maximale Stoppzeit betragt 588 s. Wird eine langere Zeit als 588 s gestoppt,
so zeigt die Anzeige ,588 SEC" und blinkt.

Die Stoppuhr kann vom Anwender geldscht werden, indem die Tastenkombination T1
,Standby |£2]* und T8 ,Laserleistung erhéhen [F“ 1anger als 2 s gedriickt wird. Die Anzeige geht
dann wieder auf ,000 SEC*. Durch Druck auf die Taste T1 ,Standby E}] geht der Laser wieder in
den normalen Betriebszustand tber,
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6.14.4 Betriebsstunden

Die Sofiware addiert die Betriebsstunden des Lasers, wobei nur Betriebszeiten ber{icksichtigt
werden, in denen die Laserlampe geziindet ist. Die addierte Zeit wird im batteriegepufferten RAM
(Random Access Memory) gespeichert. Der Betriebsstundenzahler ist fur die
Lebensdaueraussage der Laserlampe von Bedeutung und wird ab Werk und bei Wechsel der
Lampe auf Null gesetzt.

Zum Aktivieren der Betriebsstundenanzeige sind die Tasten T1 ,Standby E‘.:] und T6 ,Pulslange
vergroRern [+ zu verwenden.

Hierbei zuerst Taste T1 driicken und gedriickt halten. Dazu Taste T6 dricken.

In den Anzeigen A1, A2 und A3 erscheint die Betriebszeit in Stunden und Minuten.

og-—*
{5 »
hSLI“““\As

Abb. 6.4: Beispiel: Betriebszeit 15 Stunden und 54 Minuten

Das Anzeigeformat ist Sstellig in A1 (Tausender) und A2 (Einer-, Zehner- und Hunderterstelle) fr
die Stunden und 2stellig in A3 fir die Minuten. Vor den Minuten steht der Buchstabe ,h".
Taste T6 osen und der Laser befindet sich wieder in ,Standby".

Um die Betriebsstundenanzeige permanent im Display zu halten, zuerst die Taste T1 B] und
dann T6 [ losen. Der Betriebsstundenzahler addiert bei geziindeter Lampe weiter und zeigt
immer die aktuelle Summe an. Ein Betrieb des Lasers ist bei der Anzeige der Betriebstunden
mdglich. Nach Aktivieren des Betriebsstundenzahlers bleiben die Tasten T1 ,Standby E}] und T4
J.aser Bereit ﬁ betriebsbereit. Der Laser kann mit T4 ,Laser Bereit I@ und Uber den
FuRschalter aktiviert werden. Um wieder in den normalen Betriebszustand zu wechseln, ist die
Taste T1 ,Standby E‘g}“ zu dricken.

Uberschreitet die Laserbetriebszeit 400 Stunden, so wird der Anwender beim Einschalten des
Lasergerats durch den Fehler-Code ,E40° in der Anzeige A2 darauf hingewiesen, die Lampe
durch den Service ermneuern zu lassen. ,E40° kann durch Dricken der Taste T1 ,Standby [£]"
geldscht werden,

Der Laser ist dann im normalen Betriebszustand.
6.14.5 Software-Version

Zur Ermittlung der im Laser vorliegenden Software-Version ist das Gerét normal einzuschalten
und die Lampe zu zinden. Zur Anzeige der Software-Version die Tasten T1 ,Standby @ und T9
Laserleistung verkleinern [1* verwenden.

Zuerst die Taste T1 driicken und gedriickt halten.

Dazu die Taste T9 driicken.

In der Anzeige erscheint ,60 SoF 1.16“ (MY60) oder ,30 SoF 1.16" (MY30). Nach Lasen einer
oder beider Tasten erscheint die normale Betriebsanzeige wieder. Die Angabe der Software-
Version ist bei Kontakt mit dem Service meist hilfreich.
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7 Zubehor

Zubehor und Einmalartikel darfen nur verwendet werden, wenn diese CE-gekennzeichnet sind
und der nachfolgenden Liste entsprechen. Die Liste des Zubehdrs unterliegt der Fortschreibung

und Anderung. Die aktuelle Liste kann beim Hersteller angefordert werden.

Teilebezeichnung Daten Teilenummer
Laserschutzbrille D 1064 nm L7 79-100-50-04
Laserschutzbrille flir Brillentréger D 1064 nm L7 79-100-51-04
Laserschutzfilter fir Endoskop D 1084 nm L7 79-100-80-04
Faserpréparier-Set 79-110-00-04
Ersatzmesser fiir Faserpréparier-Set 79-110-01-04
Ersatz-Abisolierwerkzeug fOr 400-ym-Fasern 79-115-40-04
Ersatz-Abisolierwerkzeug flr 600-um-Fasern 79-115-60-04
Schutzglas flur Fasertesteinrichiung 79-210-00-04
Silikonunterlage fir Flyer 79-220-00-04
Ersatzfiltermatte fiir LOfter 79-240-00-04
Deionisierungspatrone 79-245-00-04
Lichtieitfasern Daten Teilenummer
Bare fiber Einmalapplikator | 260-um-Quarzfaser, 3m, 79-326-30-04
5 Stuck/Packung Aultendurchmesser 450 pym

Bare fiber Einmalapplikator | 400-pm-Quarzfaser, 3m, 79-340-30-04
5 Stlick/Packung Auftendurchmesser 740 um

Bare fiber Einmalapplikator | 600-um-Quarzfaser, 3m, 78-360-30-04
5 Stiick/Packung AuBendurchmesser 1050 um

Gasflusssteuerung

Daten

Teilenummer

MY GAS 1 mit Gasflaschenadapter und
Sicherheitsventil

Druck bis 5 bar

78-230-00-04

Fokussierhandstiick Daten Teilenummer
Fokussierhandstiick Grundkérper mehrlinsiges Handstiick 78-201-00-04
Fronthlise, kurz, grin vorderer Aufschraubtubus 78-202-30-09
Fronthlise, lang, lila vorderer Aufschraubtubus 78-202-50-09
Frontlinse, f = 30 mm, griin Brennweite f= 30 mm 78-210-30-04
Frontlinse, f = 50 mm, lila Brennweite f= 50 mm 78-210-50-04
Faser flr Fokussierhandstiick 260-um-Faser, 3m, 79-300-26-04
mit Gasspllung, wiederverwendbar AuRendurchmesser 5.3 mm

Faser flr Fokussierhandstiick 400-um-Faser, 3m, 79-300-40-04
mit Gassplilung, wiederverwendbar Aulendurchmesser 5.3 mm

Reinigungshiilsensatz Kappen fur Grundkérper 78-220-00-04
Dichtungssatz fiir Reinigungshilisen Ersatzdichtungen 78-220-03-04
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Faserhalter aus Edelstahi *}

Handgriff mit Spllansatz 78-300-10-04
Ansatzstiick mit Biegedorn 50 mm 78-310-05-04
Ansatzstiick mit Biegedorn 80 mm 78-310-08-04
Ansatzstiick mit Biegedorn 130 mm 78-310-13-04
Ansatzstiick mit Biegedorn 180 mm 78-310-18-04
Ansatzstiick mit Biegedorn 230 mm 78-310-23-04
Ansatzstick mit Biegedorn 280 mm 78-310-28-04
l.uer-Lock-Adapter 78-310-01-04
Ersatzteil-Set fir Handgriff 78-300-01-04

Laserzystoskop nach Aeikens, inkl. 1, 3, 4

78-400-00-04

Rohrschaft, lang, oval 3 78-400-01-04
Rohrschaft, kurz, oval 78-400-02-04
Faserrohr 4 78-400-03-01
Obturator 1 78-400-04-01
Réandelmutter 78-400-10-01
Dichtring (10 Stck.) 78-400-11-04
Ersatzteil-Set fir 78-400-00 78-400-12-04
Faserrohr flir Strikturschaft 78-401-03-07
Optik-Opturator fir Aikens-Zystoskop 78-401-04-07
Strikturschaft flir Aikens-Zystoskop 78-400-05-07
Urologie-Optik, @ 4mm, 0°, autoklavierbar 83-204-00-04
Urologie-Optik, @ 4mm, 12°, gassterilisierbar 83-204-12-04
Urologie-Optik, @ 4mm, 0°, gassterilisierbar 83-204-01-04

Tabelle 8.1;  Zubehdr zum Laser MY80

*} Die Faserhalter verfigen Uber eine Arretiereinrichtung zur Fixierung der Faser. Uber einen Luer-Lock-Anschluly

kann koaxial zur Faser Fiissigkeit oder Gas gesplit werden.
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Hinweise!

1. Alle oben als Einmal-Applikatoren bezeichneten Lichtleiter sind nicht
fiir den mehrmaligen Gebrauch bestimmt. Eine Wiederverwendung
kann zu Verletzungen und Infektionen beim Patienten filhren, sowie
Beschiidigungen am Lasergerit verursachen.

2. Artikel aus beschidigten, angebrochenen oder abgelaufenen
Verpackungen diirfen nicht verwendet werden.

3. Hersteller und Vertreiber lehnen jegliche Verantwortung und
Garantieverpflichtung fiir Schiden und Verletzungen aus falscher
Handhabung oder Wiederverwendung ab.

4. Vor der Entnahme der Faser aus der Verpackung sind diese auf
Unversehrtheit und Verwendbarkeit zu priifen.

Beschrinkte Haftung: Die Ware wird von der Fa. Martin als einwandfrei garantiert. Diese
Garantie erstreckt sich jedoch nicht auf Falie falscher Handhabung oder Wiederverwendung von
Einmalprodukten. Auf keinen Fall Gbemimmt die Fa. Martin die Verantwortung fir Folgeschaden
nach dem Gebrauch dieses Produktes. Eine Betriebsgarantie wird lediglich bis zum Verfallsdatum
gehalten.

Version 1.0 Seite 49



Gebrauchsanweisung MY80

8 Wartung

in jedem Schriftwechsel mit der Fa. Martin, der Reparatur und Wartung des Lasergerates betrifft,
wird um Angabe des Modells und der vollstandigen Seriennummer von Laserkopf und
Versorgungsgerat gebeten. Die vorgenannten Angaben sind auf dem Typenschild abzulesen.
Hierbei ist zu beachten, dass bei einer Aktualisierung des Gerats ein Korrigierter Hard- oder
Softwareindex in Form eines Klebeschildes neben dem Typenschild eingebracht wird. Diese
Information ist ebenfalls mitzuteilen. Zusatzlich kann die Softwareversion bei eingeschaltetem
Gerat durch gleichzeitiges Dricken (fur langer als drei Sekunden) der Tasten T1 Lstandby”
und T9 ,Laserleistung verkleinern [ in der Anzeige A3 dargestellt werden. Bei offensichtlichen
Defekten, insbesondere am Netzstecker und an der Anschlussleitung, ist die Reparatur jederzeit
schnelistmaglich zu veranlassen. Das Gerat solite regelméafig geprift und gewartet werden,

damit ein optimaler Betriebszustand gesichert ist.

8.1 Routine - Wartungsarbeiten
inspektion Wartung Haufigkeit Durchzufihren von:
g’?e eﬂrg;;zigé?segﬁzzgﬁg und vor jeder OP Krankenhauspersonal
Uberpriifung des Fasertest-
Adapterschutzglases auf - Krankenhauspersonal,
Verschmutzungen, Einbrande und vor dem Kalibriervorgang Anwender
Beschédigungen
Uberpriifung des gesamten ader OP Krankenh |
Lichtwellenleiters vor jeder rankenhauspersona
Uberpriifung der Laserwarnlampe taglich Krankenhauspersonal
3::‘;?;;2“9 der elekirischen Anschldsse monatlich Krankenhauspersonal
Uberprifung des Kiihlwasserstandes 2 x Jahrlich Krankenhauspersonal
Zugabe destiliertes, deionisiertes nach Bedarf Krankenhaustechniker

Wasser

Reinigung und Desinfektion der duBeren
Geréteflachen

nach Vorschrift des Hauses

Krankenhauspersonal

Austausch der Deionisierungspatrone

Bei Aufieuchten von K 15
oder nach Austausch des
Kihlwassers

Krankenhaustechniker,
Kundendienst

Kalibrierung der Leistungsmessgerite

1 x jahrlich

Kundendienst

Austausch des Kilhiwassers

1 = jahrlich

Kundendienst

Austausch der Kryptonlampe

nach 400 Betriebsstunden

Kundendienst

Sicherheitstechnische Kontrollen

1 x jahrlich

Kundendienst, Prifstelle

Tabelle 8,1 Roufine Wartungs- und Inspektionsplan
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8.1.1 Reiniqung und Desinfektion

Das Gerat kann mit Ublichen, nicht aikoholhaltigen Reinigungsmitteln auf allen Aufienfléchen
einschliellich der Frontplatte gereinigt werden.

Achtung!

Keinesfalls darf Fliissigkeit in die Geratedéffnungen, wie z. B. die SMA-
Buchse oder die Fasertestoffnung eindringen.

Deshalb darf kein Spray verwendet werden!

Schutzklappe wenn moglich immer geschlossen halten.

Gerat und nicht sterilisierbares Zubehdr konnen mit den in Operationsabteilungen Ublichen
Desinfektionsmittein oberflachendesinfiziert werden, z. B. mit:

Bacillol Bode-Chemie
Meliseptol Braun-Melsungen
proCura-Spray proCura
proCura-Heliosept medical-Spray proCura

Mikrozid Liquid Schilke & Mayr

Vor Inbetriebnahme missen Desinfektionsmittelreste sicher entfernt sein.

Das Schutzgias des Fasertestadapters kann durch Abschrauben einer Uberwurfhiilse aus dem
Adapter entnommen werden. Zur Reinigung ist fusselfreies Wischpapier (z. B. Linsenputzpapier)
mit Azeton oder reinem Alkohol zu verwenden. Glaschen am Rand fassen und mit Losemittel
betraufeln. Wischpapier mehrfach gefaltet als Wischlippe vom einer Seite einmalig Uber die
Flache fuhren und damit das Losungsmittel abwischen. Nicht im Kreis wischen. Bei richtigem
Wischvorgang wird die optische Flache gessubert, ohne das Trocknungsrénder und Schiieren
zurtickbleiben. Zweite Seite ebenfalls reinigen. Bei starker Verschmutzung Losungsmittel vorher
etwas einwirken lassen. Ist das Schutzglas zu sehr verschmutzt oder beschédigt, ist ein neues
Schutzglas einzusetzen.,

Der Laserkopf ist nach Gebrauch mit dem mitgelieferten Staubschutz abzudecken.
8.1.2 Wartung durch Techniker und Personal

Um die Betriebssicherheit des Lasers wahrend der OP sicherzustelien, ist der Kilhiwasserstand
2 x jahrlich zu Uberprifen. Er sollte sich zwischen Maximum- und der Minimumanzeige befinden
(linke Seitenwand des Versorgungsgerats). Ist der Kihiwasserstand unter die Minimumanzeige
abgesunken, muss Kihlwasser nachgefilit werden. Ein zu niedriger Kuihlwasserstand fuhrt zum
Abschalten des Gerates (Kontrollieuchte K13 2T ).

Zum Nachfillen Gerat ausschalten und die Servicekiappe an der Geratevorderseite des
Versorgungsgerates durch Ziehen im oberen Drittel des Blechs (Schnappverschlisse) offnen. Die
Serviceklappe kann dann an der Unterkante nach unten ausgehéngt werden. Bei Geraten mit
Zubehdrschublade sollte diese vor dem Abnehmen oder Anbringen der Serviceklappe etwas
gedffnet werden. Nun ist die Verschlusskappe des Tanks durch Linksdrehung zu entfernen. An
ihr hangt an einer Befestigungsschnur die Deionisierungspatrone.
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Das destillierte, deionisierte Kihlwasser mit einer Leitféhigkeit von weniger als 10 uS/cm kann
nun bis ca. 2 cm unterhalb der Unterkante der Einfllléffnung aufgefllit werden.

Montage der Verschlusskappe und Serviceklappe in umgekehrter Reihenfolge.

Die Kontrollleuchte K15 Uberwacht die Leitfahigkeit des Kihlwassers. Sofern sie wéhrend eines
Lasereinsatzes aufleuchtet, kdnnen die fur diesen Tag geplanten Behandlungen in gewohnter
Weise zu Ende geflihrt werden. Um allerdings eine lange lLebensdauer des Lasers zu
gewahrleisten, solite die Deionisierungspatrone unbedingt vor dem néachsten Laserarbeitstag
gewechselt werden. Die Vorgehensweise hierfir ist mit der des Kiihlwassernachfiillens identisch
(siehe oben). Ist die Verschlusskappe des Tanks entfernt worden, kann durch leichten Zug an der
Kappe die Deionisierungspatrone aus dem Tank entfernt werden. Ein Losen der verbrauchten
Deionisierungspatrone von der Verschlusskappe erfolgt durch Offnen des Karabinerhakens an
der Verschlusskappe und Herausnehmen der Befestigungsschnur. Die Entsorgung der
verbrauchten Patrone kann problemlos Ober den gewdhnlichen Hausmill erfoigen.

Montage der neuen Deionisierungspatrone in umgekehrter Reihenfolge. Dabei ist darauf zu
achten, dass die neue Patrone tief in das Kihlwasser eintaucht, um ihre volle Wirksamkeit
entfalten zu kdnnen. Salite die Kontrollleuchte K15 nach Austausch der Deionisierungspatrone
gegen ein neues Originalersatzteil und einem sich daran anschlieRenden Betrieb von ca. 4 h

(ohne Zinden der Laseriampe) nicht erldschen, so ist der Kundendienst der Fa. Martin zu
verstandigen.

Bei permanentem Aufleuchten von K1 ﬂ K11 ﬂ oder K12 E Gerét in der oben beschriebenen
Weise ausschalten und die Serviceklappe abnehmen. Neue Fillermatie einsetzen. Die alte
Filtermatte kann Uber den Hausmiill entsorgt werden.

Hinweis!

Wenn unter extrem heiRen klimatischen Bedingungen nach dem
Einsetzen einer neuen Filtermatte die Kontrollleuchten K1, K11 oder
K12 innerhalb kiirzester Betriebszeit wieder aufleuchten, kann das
Versorgungsgerit auch ohne Filtermatte betrieben werden. Nachteile
hinsichtlich der Lufthygiene am Aufstellungsort des
Versorgungsgerites miissen hierbei in Kauf genommen werden,

8.2 Wartung durch den Kundendienst

Bei Reparaturen oder Veranderungen am Gerat durch den Kundendienst der Fa. Martin muss im
Geratebuch folgendes dokumentiert werden:

+ Art und Umfang der Reparatur mit genauen Angaben, z. B. lber Anderungen der
Nenndaten des Gerétes

* Datum der Ausfohrung

* Unterschrift des AusfUhrenden
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8.3 Sicherheitstechnische Kontrolien

Die Ubereinstimmung des Lasergerates mit den Sicherheitsvorschriften sollte ginmal jahrlich
durch eine Sicherheitstechnische Kontrolle tberprift werden. Der ordnungsgeméafie Zustand des
Gerates wird nach jeder Kontrolle durch den Prifer im Gerétebuch zu bestatigen.

Umfang und Fristen der Sicherheitstechnischen Kontrolle

Fristen: Jjéhrlich
Gerét: Nd:YAG-Laser
Geréteklasse (MPG). b

Serien-Nr. Laserkopf:

.....................................................

Serien-Nr. Versorgungsgerat: .
Inv.-Nr.:

.....................................................

Betriebsslunden:

.....................................................

Betreiber:
Standort:

.....................................................

.....................................................

Sichtpriifung
1.1 Laser-Beschriftung (Laser-Klasse, max. Leistung, Wellenlange,...)
1.2 Hinweisschilder/Warnschilder; richtig und volistandig angebracht
1.3 Gebrauchsanweisung/Geréatebuch
1.4 Schlauchverbindung, intern
1.5 Zustand der Versorgungsleitung
1.6  Anschlusskabel/Zugentlastung
1.7 Ausstattung voilstandig
1.8 AuRere Geréteflachen
1.9 Optisches Zubehor

L e B B B e B e B B e S
l—-li—ll—dl-—wﬁl—lb—ll—.-—lm‘_l

Priifung der Funktionsféhigkeit
2.1 Kuhleinrichtung

2.2 Fulschalter, Stufe 1, Stufe 2

2.3 Strahifuhrungssystem/Einkopplung/Auskopplung/Pilotlaser
2.4 Bedienfolie Uberpriifen (Folientastatur)

2.5 Optisches Zubehor

— e e e Ry
L P R
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Priifen der notwendigen Uberwachungs-/Sicherheitsanzeige- und Meldeeinrichtung

3.1

3.2
3.3
3.4
3.5
3.6
3.7
3.8

Shutter (Verschluss) bei Vorregelung keine Laserstrahlung am Ausgang
(Sicherheitsshutter), intervalistrahlung bei Mehrfachpulsen (Resonatorshutter)

Laserschutzbrillen

Emissionskontrollen (akustisch, optisch)
Leistungsmessgerat (Vergleich intern, extern)
Schlisselschalter

Not-Aus-Schalter (auf Funktion priifen)
Interlock-Einrichtung (auf Funktion priifen)
Meldekontakt Laserbetrieb (auf Funktion priifen)

Eiektrische Sicherheit (DIN EN 60601)

4.1
4.2

Schutzleiterwiderstand: <0,2 Q
Erdableitstrom: =0,5 mA

Messungen der sicherheitserheblichen Ausgangsparameter

5.1

5.2

Die eingestellte Leistung ist extern zu messen (Messgenauigkeit besser als + 10%)
und mit dem internen Leistungsmessgerat zu vergleichen.

Kalibrierung mit externem Leistungsmessgerat Gherprifen.
Bei 0,5, 1, 5, 10, 20, 30,40,50, 60, 70 und 80 W prifen. (zulassige Toleranz + 20 %)

Hinweis!
Werden nach der sicherheitstechnischen Kontrolle ein oder mehrere

sicherheitsrelevante Punkte beanstandet, darf das Gerdt nicht weiter
hetrieben werden.

Eingeleitete Mafnahmen:
Service benachrichtigt am: ...

Gerat stillgelegt am: ...
Eintragung im Geratebuch am: ... s

[l
[]
[]

Prifer:

Datum:

Unterschrift:
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9 Fehlersuche

9.1 Fehleranzeige

Eine standige automatische Selbsttestroutine tiberwacht das System und gewahrieistet Sicherheit
fur Patienten, OP-Team und Gerat. Wird vom Gerst ein nicht vorgesehener Betriebszustand
erkannt, so wird dieser entweder durch die Kontrolleuchten K1 - K3, K5 und K10 - K17 oder
durch einen zweistelligen Fehlercode xy auf der Anzeige A2 in der Form E xy” (siehe unten)
dargestellt.

9.2 Schutz bei Faserabbrand

Das Gerat ist mit einem mehrfachen Schutz vor Beschadigungen durch schlechte oder
unzulassige Fasern ausgestattet.

9.2.1 Temperaturiberwachung der Fasereinkopplung

Bei schiechter Einkopplung der Laserstrahlung in das proximale Ende der Faser entsteht durch
die nichteingekoppelte Reststrahiung eine zunehmende Erwérmung, in erster Linie des SMA-
Steckers. Die Temperatur der SMA-Buchse am Laser wird vom Gerét Uberwacht. Bei
Temperaturanstieg wahrend des Laserbetriebs reagiert die Sicherheitselekironik mit einer
Abschaltung des Lasers. Das Gerat geht automatisch in ,Standby” rﬁ_] Die rote Anzeige ,Faser-
fehit” kann dabei kurzzeitig aufleuchten.

9.2.2 Schutz vor Faserabbrand

im Falle eines starken Faserdefekts kann bei hohen Laserleistungen der SMA-Stecker auf der
Finkoppelseite explosionsartig zerstort werden. Eine in die Einkoppeloptik  integrierte
Abschlussoptik schitzt die prézise justierte Fokussierungsoptik vor den Faserabbrandprodukten.
Die Abschlussoptik ist vom Servicetechniker ohne hoheren Aufwand zu wechseln und reduziert
dadurch Folgekosten durch defekte Fasern erheblich,

9.2.3 Sicherheitssoftware

Die integrierte Software des Martin MY80 (ab Software-Version 1.16) registriert die vom
Thermosensor gemessene Temperaturerhdhung wahrend des Laserbetriebs und verriegelt das
Gerat unter Anzeige des Fehlercodes ,E13" im Display. Eine weitere Bedienung des Gerats ist
nicht moglich. Es ist der Service zu versténdigen. Dieser hat die Moglichkeit, durch eine
Uberprifung und evt. Wechsel der Abschlussoptik vor Ort den Laser wieder in Betrieb zu setzen,
ohne das ein grolerer Serviceausfall entsteht.
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Bis auf den Fehlercode ,E13“ waren die anderen Codes schon in Vorgéngerversionen
implementiert. Hier sind die Servicetatigkeiten bei ,E40" und bei ,E13° noch einmal
herausgestelit:

Fehlercode ,,E40“

Der Kunde meldet die Anzeige des Fehler-Codes ,E40“ nach Einschalten des Lasers. Aus der
Gebrauchsanweisung ist im bekannt, dass nach Driicken der Taste T1 ,Standby” die Fehler-
meldung aus der Anzeige geldscht wird und das Gerat normal bedient werden kann. Die Fehler-
meldung erscheint jetzt nach jedem Einschalten des Lasers. Ursache ist die Uberschreitung von
400 Betriebsstunden. Der Anwender wird durch die Anzeige ,E40" darauf hingewiesen, dass die
Laserlampe ihre zulassigen Betriebsdauer Uberschritten hat und vom Service gewechselt werden
solite.

Fehlercode ,,E13*

Der Fehlercode ,E13“ erscheint nach Ansprechen des Temperatursensors in der SMA-Faser-
buchse und deutet darauf hin, dass eine Uberhitzung dieser Buchse vorlag. Ursache fir eine
Uberhitzung der Faserbuchse ist eine zu hohe Temperatur des SMA-Fasersteckers. Eine
unzulassige Erwarmung wird durch Absorption von Laserstrahlung vom SMA-Stecker hervor-
gerufen. Primare Ursachen dafir kdnnen sein:

» Verschmutzung der Optischen Flachen des Fasersteckers,
« Dejustierung der Fokussieroptik,
» Faser mit zu geringem Faserkerndurchmesser,

Der Fehlercode ,E13" verhindert zusammen mit der Abschlussoptik im Applikatorkontakt als vor-
derstes Element eine Zerstorung optischer Bauelemente bei einem Faserdefek!. Die Instand-
setzungskosten sind dadurch minimiert.

Hinweis:

Ein Loschen des Fehlercodes ,,E13* aus der Anzeige darf nur in Verbindung
mit einer Uberpriifung der Optik und der wiederverwendbaren Fasern, bzw.
einem Austausch der verwendeten Einmalfasern erfolgen.

Zu liberpriifen sind:

» Die Abschlussoptik, die aus dem Laser-L vorne nach oben herausgezogen werden kann. Bei
starker Zerstorung dieses Schutzglases ist damit zu rechnen, dass trotz der doppeiten
Sicherheitsstufen mit dem Laser UbermaBige Uberhitzungen erzeugt wurden und die
Fokussieroptiken moglicherweise ebenfalis Schaden genommen haben. Hier solite mittels
Pilotstrahi und bei kleinen Laserleistungen vorsichtig ein eventuelier Defekt ermittelt werden.
Siehe Kapitel 6.5.4 Wechsel des Schutzglases

« Der SMA-Stecker der Zuleitungsfaser. Eine beschadigte Faser ist daran zu erkennen, dass
die zentrisch im Stecker sitzende Quarzfaser Schwéarzungen aufzeigt, zerstdrt aussieht oder
ganzlich aus dem Stecker herausgeldst ist. Auch die Metaliteile zeigen um das Zentrum
herum durch Uberhitzung bedingte Anlauffarben oder Schwérzungen.

Neue Laserfaser verwenden.
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» Der Zustand der SMA-Buchse zum Anschluss der Laserfaser muss bei einem defekten
Faserstecker  (iberprift  werden, damit neuwertige  Fasern  nicht  durch
Verschmutzungsriickstande in der SMA-Buchse verunreinigt werden.

Siehe Kapitel: 6.5.4 Schutzglas ausbauen

Jedes Aufiretens der Fehlermeldung ,E13* wird im RAM-Speicher notiert, damit der Service-
techniker die Haufigkeit dieser Fehlermeldung abrufen kann. Der Anwender kann die Fehler-
meldung ,E13* I6schen und ohne eine Systemiberprifung weiterhin Laserstrahlung abgeben.

Zum Abrufen der Haufigkeit, siehe Kapitel 6.6.8.3. Anzahl Sensor-Errors.

Hinweis:

Der Fehlercode ,,[E13%, sowie andere Fehlermeldungen, die ohne erkennbare
Ursache auftreten, deuten darauf hin, dass die Stiitzbatterie im batterie-
gepuffertem RAM erschopft ist.

Loschen des Fehlers E13: siehe Kapitel Test EPROM

Anzeige im Display | Mafinahmen zum Loschen
E13 Stdby (T1) + LaserReady (14) > 2 s driicken
E40 T1 kurz dricken
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10 Kurzgebrauchsanweisung

10.1 Vorbereitende Kontrolle

Gebrauchsanweisung lesen

Lasersystem an Netzversorgung anschiiefien

Not-Aus-Taster in gezogene Position bringen

Schutzbrillen aufsetzen

Tiren schiieflen und Warnlampe aktivieren

10.2 Einschalten des Gerétes

Schlissel in Position 0 einstecken und auf 1 drehen

Selbsttest beendet mit ,E03"

Schitssel auf Position 2 drehen

und loslassen

Laser prift und stelit Standardparameter ein

Version 1.0
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10.3 Parametereinsteliung
Wahi der Laserleistung [§_ [£, der Pulsart 1, JII,  und der Pulszeit

10.4 Faser anschlieRBen

Yis
i

Signallampe zeigt fehlende Faser

Nach Kontrolle auf sauberen Stecker

Faser anschliel’en

10.5 Therapie

Taste T4 ,Laser bereit” betétigen,
FuBschalter treten @n

und Laserstrahlung anwenden %
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maligE=lhn
10.6 Ausschalten

1
(@ b~ =3
Schiisselschalter auf Position 0 drehen,
Schiiissel entnehmen und sicher aufbewahrén

Protokoll fihren

10.7 Faser abnehmen
QZ‘«::?%‘ @ e —
Faser vom Anschluss abschrauben
und Schutzklappe schlieBen
10.8 Fehlermeldungen
? | B ]
> Leistung reduzieren oder Service rufen A) IT] B)
—h\ 1“\"«. +
1 1 A 1
2| B -G & -G
= Lampe mit Schlisselschalter ztinden
= Faser verschmutzt, Service rufen I
]
7| EED @? FIHD
= ~Standby” driicken ldscht E60

Version 1.0
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11 Technische Geratedaten

Laser-Typ:
Modell:
Laserwellenlange:

Laserleistung:
|aserkiasse:

Schutzklasse
Schutzart:
Betriebsarten:;

Pilotlaser (L.aserdiode):

Schutzklasse:

Steuerung und Uberwachung:

Anzeigen:
Bedienfeld:
Kihlung:

Léchtleitféseranschlurs:

Faserabmessungen:

Abmessungen Laserkopf:
Versorgungsgerat:

Elektrische Anschlul:

CE-Kennzeichen:

Sicherheitstechnische Kontrolle:

kontinuterlicher Nd:YAG-Laser
MY80
A = 1064 nm (infrarot)

0,5-80W
4

I

P X1

1) Dauerstrich (cw)

2) Pulsbetrieb (Zeitinkremente)

= Einzeipuls
Zeitinkremente: 0,1 s zwischen 0,1-10s
1szwischen1-10s

= Puiszug
Zeitinkremente: 0,1 s zwischen 0,1-1,0s
1 g zwischen 1-10s

Wellenlange 635 + 10 nm (rot)

2 1 mW, Dauerstrich, umschaltbar auf
3A 5 mW, Dauerstrich

Mikroprozessor
LED, griin, kontrastoptimiert
Soft-touch-Kontrolifeld, abwischbar

Luftkiihlung, mit geschlossenem Wasserkreislauf
Kahimedium: 14 | Wasser (destilliert, deionisiert)

SMA-905-Connector NA <0,2
Kern-g =260 pm

260, 400, 600 pm Kerndurchmesser

(BxTxH) (406 x 380 x 135) mm

Gewicht: 12 kg (ohne Versorgungsleitung)
(BxTxH): (406 x 380 x 780) mm

Gewicht: 71 kg

100-240 VAC, 186 A, 50/60 Hz

(E€ozer

jahrlich

Version 1.0
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12  Priifbescheinigungen

Dieses Bildzeichen gibt an, dass das Gerat den grundlegenden
C 0297 Anforderungen der EG-Richtlinie 93/42/EWG Gber Medizinprodukte
entspricht. Das Zeichen befindet sich auf der Geréateriickseite.
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13 Anhang

131 Umgang mit Lichtleitfasern

Die Lichtleitfaser dient zur Ubertragung des Laserlichts vom Laser zum Anwendungsort. Hierzu
wird das Laserlicht, dass in Form eines parallelen Strahls mit einem Durchmesser von ca. 5 mm
aus dem Laser kommi, mit einer Linse geblndelt (fokussiert). Im Brennpunkt (Fokus) der Linse
betragt der Lichtstrahldurchmesser weniger als 260 um. Die Lichtleitfaser, die einen inneren
Kern aus dunnem Quarzglas besitzt, befindet sich mit ihrer Stirnflache exakt im Fokus. Das
Laserlicht tritt in die Faser ein und wird durch die Eigenschaft der Faser in ihr bis zum zweiten
Ende transportiert. Hier tritt das Licht mit der gleichen Intensitat wieder aus und steht for die
medizinische Anwendung zur Verflgung.

Abb. 13.1 Aufbau einer bare fiber:

1 Optischer Mantel (cladding) 2 Faserkern (core)
3 Kunststoffmante! (coating/buffer)
13.2 Faserprobleme

Durch die hohe Leistungsdichte am Ort der Einkopplung der Laserstrahlung in die diinne
Lichtieitfaser (SMA-Stecker) ist es besonders wichtig, dass die Faseroberflachen absolut sauber
und unbeschédigt sind. Dies ist gewéahrleistet bei der Verwendung von neuen Lichtleitern, die
sorgsam entsprechend der beigelegten Anleitung ihrer Sterilverpackung entnommen werden.
Sicherheitshalber sind auch neuwertige Fasern vor der Benutzung zu kontrollieren. Bei den
meisten Lichtleitfasern handelt es sich um Einmalprodukte, die steril verpackt geliefert werden
und nach ihrem medizinischen Gebrauch nicht weiterverwendet werden dirfen. Hier sind die
Hinweise auf den Umverpackungen und Packungsbeilagen zu beachien.

Hinweis!

Die ordnungsgemife Funktion des Lasers wird nur garantiert, wenn
Einmalprodukte nicht mehrfach verwendet werden.
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13.3 Praparation des distalen Faserendes
13.3.1 Entfernen des Coatings/Buffers

Kommt es zu Beschéadigungen am distalen Ende der bare fiber, so kann diese auch weiterhin
verwendet werden, wenn das Faserende neu prapariert wird. Hierbel wird eine saubere optische
Flache geschaffen, die eine einwandfreie Abstrahiung der Laserleistung erméglicht.

Das Praparieren des distalen Faserendes besteht aus einem definierten Brechen des
Quarzfaserkerns. Hierzu sollte zuerst das schiitzende Coating (3, Abb. 13.1) in einer Lange von
ca. 15 mm entfernt werden. Das Coating wird mechanisch mit einem Abisolierwerkzeug entfernt.

Zur mechanischen Coating-Entfernung Faserende vorne in die Abisolierzange stecken und
Zange zusammendriicken. Gedriickte Zange und Faser auseinanderziehen. Das gekerbte
Coating zieht sich vom Faserkern herunter. Die Abisolierzange ist entsprechend dem
Faserkerndurchmesser so zu wahlen, dass der Faserkern nicht mitangekerbt wird.

13.3.2 Brechen der Faser

Abb. 13.2 Kerben der Glasfaser

Zum sauberen Brechen der Faser nach Entfernen des Coatings ist der Faserkern ca. 3 mm vom
Coating-Ende mit dem Keramikmesser (Abb. 13.2, 2) zu kerben. Dies erfolgt vorzugsweise auf
der Silikonunterlage (1) aus dem Faserpréaparierset.

Die Kerbwirkung kann mit Hilfe des Pilotstrahls kontrolliert werden (Abb. 13.3). Aus der Kerbe

tritt das rote Pilotlaserlicht aus.

Abb. 13.3 Pilotlaserkontrolle der gekerbten Faser
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Mit beidhandigem Fassen der Faser und der Silikonunterlage wird durch Biegen eine starke
Zugspannung auf die Faser ausgelbt, die zu einem sauberen Bruch der Faser an der Kerbstelie
flhrt (Abb. 13.4)

Abb. 13.4 Brechen der gekerbten Faser durch Blegen der Silikonauflage

Nach dem Brechen erfolgt mit Hilfe des Pilotlaserlichts die Kontrolle des Bruchs. Eine optisch
saubere Fliache zeigt ein kreisrundes Bild des Pilotstrahls auf einer ca. 4 cm entfernten, weillen
Flache. Bei einem schiechten Faserbruch ist die Endflache nicht glatt, was sich optisch in einem
zerstreutem Pilotiaserbild niederschlagt (Abb. 13.5). Faser erneut abmanteln und neu brechen.

Abb. 13.5 Fasern mit guter (oben) und schlechter (unten) Bruchstelle
und deren Strahibild mit Pilotlaser

13.4 Kontrolle des SMA-Steckers

Vor jeder Anwendung einer Faser und vor dem Sterilisieren eines Applikators nach der unten
beschriebenen Vorgehensweise ist der SMA-Stecker auf Verschmutzungen oder
Beschadigungen zu kontrollieren. An dieser Stefle wird die Laserstrahlung in die Faser
eingekoppelt. Daher ist die Leistungsdichte des Lichts an dieser Einkoppelstelie besonders hoch.
Auch kleinste Verunreinigungen bewirken daher hier eine Absorption von Laserenergie und
fuhren zu einer Beschadigung oder Zerstdrung der Faser im Stecker und meist zu Folgeschaden
an der Einkoppeloptik des Lasers.
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Die Kontrolle des SMA-Stecker erfolg! unter einer hellen, punktfdrmigen Lichtquelle mit Hilfe
einer Lupe. Vereinfacht kann das distale Ende der Faser an eine Lichtquelle gehalten werden
und die helle zentrale Faser im SMA-Stecker beurteilt werden.

Abb. 13.6 Reinigung der optischen Einkoppelstelle am SMA-Stecker
mit Losemittel und Linsenputzpapier

Hinweis:

Die optische Faserfliche am SMA-Stecker ist auf Sauberkeit zu
kontrollieren. Wenn verschmutzt, mit Alkohol oder Ather/Aceton-
Gemisch (2:1) und einem fusselfreien Papier (idealerweise
Linsenputzpapier) in einer Richtung (nicht im Kreis reiben) ziigig
abwischen,

Faserstecker senkrecht halten und einen Losemitteltropfen auf die Flache aufbringen. Lésemittel
wirkt auf die Verschmutzung ein. Das Linsenputzpapier mehrfach falten und die Faltlippe (ber
die Faserflache in eine Richtung abziehen. Nicht reiben oder hin- und herwischen. Bei starker
Verschmutzung kraftiger dricken und mehrfach wiederholen. Das Abziehen des
Losemitteltropfens in eine Richtung bewirkt ein gleichmaRiges Abtrocknen der Lésemittelreste
und dadurch eine schlierenfreie Oberflache. Die Schmutzpartikel werden zu einer Seite hin
entfernt und nicht Uber die Flache verteilt. Ein mechanisches Reiben oder Einreiben von

Schmutz in die Oberflache wird vermieden. Die so gereinigte Flache nochmals kontroliieren und
Faser anschlieRen bzw. verpacken.
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