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1 Zu dieser Gebrauchsanweisung

Diese Gebrauchsanweisung enthéalt wichtige Informationen Uber den sicheren Umgang mit den
Lasergeraten RevoLix HTL, RevoLix HTL cw und RevolLix HTL eco der Firma LISA Laser Products
GmbH, Deutschland (LISA Laser Products).

Angaben und Hinweise, die sich nur auf ein bestimmtes Modell beziehen, sind besonders gekennzeichnet.

Die Gebrauchsanweisung, die in dieser Gebrauchsanweisung genannten Dokumente sowie die
Gebrauchsanweisungen flur das Laserzubeho¢r (u.a. Fasern und Handstiicke) missen vor dem
ersten Betrieb des Lasergeréates sorgfaltig gelesen und beachtet werden!

Bewahren Sie diese Gebrauchsanweisung auf.

Machen Sie sich vor der Verwendung auch mit nationalen Vorschriften und Hinweisen zum sicheren
Gebrauch von Lasergeréten vertraut und beachten Sie diese genau. In den Vorschriften und Hinweisen
werden Verantwortungsbereiche, Einsatzbedingungen und Manahmen des Arbeitsschutzes festgelegt.

Technische Anderungen vorbehalten! Die in dieser Gebrauchsanweisung angegebenen Abbildungen
und technischen Daten kdnnen durch Weiterentwicklungen geringfligig abweichen.

Diese Gebrauchsanweisung bezieht sich auf Gerate mit einem Softwaresystem ab der Version 01Vxx.

1.1 Signalworter in dieser Gebrauchsanweisung

Die Sicherheits- und Warnhinweise in dieser Gebrauchsanweisung warnen vor moglichen
Verletzungsgefahren fur Patient, Anwender oder Dritter sowie vor Sachschéden.

Die nachfolgend beschriebenen Signalwoérter finden Sie in sicherheitsbhezogenen Informationen, die den
Anwender vor Gefahrdungen warnen und anleiten, wie sie zu vermeiden sind. Warnhinweise sind
Ublicherweise in den Gebrauchsanweisungen dort gegeben, wo Aufgaben beschrieben sind, bei denen
Gefahrdungen auftreten kdnnen. Lesen Sie die Warnhinweise aufmerksam durch und befolgen Sie die
MaRnahmen zur Abwehr der Gefahr.

Eine Sammlung genereller Sicherheitshinweise finden Sie im nachfolgenden Kapitel.
n GEFAHR Gefahrdungssituation mit einem hohen Risikograd, die, wenn sie nicht vermieden
wird, den Tod oder eine schwere Verletzung zur Folge hat.

/I\WARNUNG Gefahrdungssituation mit einem mittleren Risikograd, die, wenn sie nicht
2 vermieden wird, den Tod oder eine schwere Verletzung zur Folge haben kann.

AVORSICHT Gefahrdungssituation mit einem niedrigen Risikograd, die, wenn sie nicht
d vermieden wird, eine geringfligige oder maRige Verletzung zur Folge haben kann.

ACHTUNG Weist auf drohende Sachschaden hin.

HINWEIS Hebt Informationen sowie Empfehlungen hervor.

L
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1.2 VorsichtsmalRnahmen und Sicherheitshinweise

Im folgenden Abschnitt finden Sie wichtige Sicherheitshinweise und Informationen. Nichtbeachtung der
Anweisungen kann zu einer Schadigung von Patienten, Anwendern oder Dritten filhren oder eine
Beschéadigung des Lasergerates zur Folge haben.

Bitte berlicksichtigen Sie auch die speziellen Hinweise in anderen Kapiteln und in weiteren zugehdrigen
Gebrauchsanweisungen.

Das Lasergerat RevoLix HTL darf nur von Personen verwendet werden, die eine entsprechende
medizinische Qualifikation besitzen und von LISA Laser Products - unter Beachtung der
Gebrauchsanweisung - in die sachgerechte Handhabung eingewiesen wurden.

Jeder schwerwiegende Vorfall (d.h. der Tod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person, die
voribergehende oder dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustandes eines
Patienten, Anwenders oder einer anderen Person oder eine schwerwiegende Gefahr fir die offentliche
Gesundheit), der im Zusammenhang mit dem Gerat auftritt, muss LISA Laser Products und der fur die
Uberwachung von Medizinprodukten zustandigen nationalen Behorde unverziiglich gemeldet werden.

A\WARNUNG| Laserstrahlung

Der Arbeitslaser emittiert unsichtbare Laserstrahlung der Klasse 4. Direkte,
reflektierte oder gestreute Laserstrahlung kann zu schweren Verletzungen von
Augen und zu Verbrennungen der Haut fuihren.

e Blicken Sie niemals direkt in den Laserstrahl.

¢ Richten Sie den Laserstrahl nicht auf reflektierende Flachen oder
Instrumente.

¢ Richten Sie den Laserstrahl niemals auf andere Personen.

e Tragen Sie eine geeignete Schutzbrille.

AWARNUNG Entflammbare Materialien und Gase

Brennbare Materialien und Gase (auch endogene Gase) kdnnen sich durch die
Laserstrahlung entziinden und zu schweren Verbrennungen oder Vergiftungen und
Veratzungen durch die Verbrennungsprodukte fuhren.

e Verwenden Sie die Laserstrahlung nicht in einer explosionsféhigen
Atmosphéare (mit Sauerstoff angereicherte Luft).

¢ Richten Sie die Laserstrahlung nicht auf entflammbare Gase,
Flissigkeiten oder andere Substanzen.

¢ Richten Sie die Laserstrahlung nicht auf entflammbares Material und
Gewebe

e Nutzen Sie fur die Laserchirurgie geeignete nicht-entflammbare Tuben
und Abdecktiicher etc.

e Achten Sie bei Verwendung entzindlicher Desinfektionsmittel auf eine
ausreichende Abtrocknung.

L
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Bereitstellung einer falschen Betriebsart auf Grund eines Funktionsfehlers
des Lasergeréates

Die Abgabe von Laserstrahlung in der falschen Betriebsart kann unerwartete
Gewebewechselwirkung hervorrufen und zu schweren Verletzungen und schweren
thermischen Gewebeschaden fiihren.

e Kontrollieren Sie die Auswahl der Betriebsart (CW / DAUERPULS) bevor
Sie mit der Laseranwendung beginnen.

¢ Verwenden Sie den CW-Betriebsart fiir Weichteilindikationen

e Verwenden Sie die DAUERPULS-Betriebsart fur die Laserlithotripsie

/\\WARNUNG

e LOsen Sie die Emission nur dann aus, wenn die Wirkung der
Laserstrahlung - das distale Faserende und das Gewebe - beobachtet

werden kann.

Eine Anderung der konstruktiven oder funktionellen Merkmale der RevoLix HTL
Lasergerate ist nicht erlaubt.

/\\WARNUNG

ﬁ Das Lasergeréat darf nicht Gber den Hausmiill entsorgt werden.
I
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2 Lieferung

2.1 Lieferumfang

Die RevolLix HTL Lasergerate werden mit folgendem Standard-Lieferumfang ausgeliefert:

Tab. 1: Standard Lieferumfang

Menge | Eingeschlossene Artikel

1 RevolLix HTL Lasergerat

1 Tur-Interlock-Blindstecker (REF 101 600 166)

1 Gebrauchsanweisung

2 Schliissel (REF 101 610 002)

Einpedal-Ful3schalter “Kix” (REF 101 630 147)
1 alternativ:
Doppelpedal-FuRschalter “Kix DUO” (REF 101 630 144)

( LISALaser
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3 Produktbeschreibung

Dieses Kapitel beinhaltet eine Beschreibung der Zweckbestimmung, Gegenanzeigen und
Nebenwirkungen, die Anforderungen an den Benutzerkreis sowie wichtige Bedienelemente und
Ausstattungsmerkmale.

3.1 Identifizierung des Modells
Die Modellbezeichnung, die Leistungsklasse (max. Leistung) sowie die Wellenlange der emittierten
Strahlung gehen aus dem Typenschild (Abb. 15) hervor.

Nach Einschalten des Lasergeréates wird die Modellbezeichnung auch im Startbild auf dem Display
(Abb. 39) angezeigt.

Eine Ubersicht iiber die verschiedenen Modelle ist in der nachfolgenden Tabelle angegeben. Ein
ausfihrliches technisches Datenblatt finden Sie in Kap.12.

Tab. 2: Beschreibung der verschiedenen Modelle des RevoLix HTL Lasergerates

Modell RevoLix HTL RevoLix HTL cw RevolLix HTL eco
Wellenlange 2013 £10 nm 2013 £10 nm 2013 10 nm
Leistung 5-150 W (+20 %) 5- 150 W (+20 %) 5-75W (+20 %)
Pulsspitzen-
leistung max. 1300 W N/A max. 1300 W
(DAUEREPULS)
Pulsenergie

max. 4,5 J (£20 % N/A max. 4,5 J (£20 %
(DAUEREPULS) (+20 %) (20 %)
Pulswiederholrate

5-300 Hz (5 % N/A 5-300 Hz (x5 %
(DAUEREPULS) 2 (+5%) 2 (+5 %)
o e 0 e
(DAUEREPULS) n angigkeit von n angigkeit von

Parametereinstellung Parametereinstellung

3.2 Allgemeine Beschreibung

Das RevolLix HTL Lasergerat ist ein Thulium:YAG Laser und emittiert Strahlung der Wellenléange
2013 nm (£10 nm) (entspricht ca. 2 um). Die Wellenlange der Laserstrahlung liegt im nichtsichtbaren
infraroten Bereich.

Das RevoLix HTL Lasergerat bietet eine Kombination von zwei Betriebsarten. Im CW-Betrieb (CW) erfolgt
die Abgabe der Laserstrahlung kontinuierlich (Dauerstrich). Im gepulsten Betrieb (DAUERPULS) wird die
Strahlung mit einer einstellbaren Frequenz wiederholt abgegeben. Im gepulsten Betrieb ist die Peak-
Leistung der einzelnen Pulse hoher als die mittlere Leistung.

Die Laserstrahlung wird durch eine Faser aus Quarzglas Ubertragen. Das distale Ende der Laserfaser ist
mit einem geeigneten Applikator verbunden. Fir die klinischen Anwendungen stehen verschiedene
Applikatoren zur Verfiigung, die auf eine spezielle Anwendung abgestimmt sind.

Die Bedienung des Lasergerates erfolgt Uber die mit einem Display versehene Bedienkonsole. Die
Laseremission wird tber einen Ful3schalter ausgeldst.

Die RevoLix HTL Lasergerate entsprechen den ,Grundlegenden
Leistungsanforderungen® der Verordnung (EU) 2017/745 Gber Medizinprodukte.

Sicherheits-  und

( LISALaser
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RevoLix HTL

3.2.1 Zu erwartende Betriebs-Lebensdauer

Das RevolLix HTL Lasergerét ist bei bestimmungsgeméaRer Verwendung und regelméaRiger Wartung sowie
Prufung gemaf den Vorgaben in dieser Gebrauchsanleitung fur eine Betriebslebensdauer von 10 Jahren
ausgelegt.

3.3 Zweckbestimmung

Der RevoLix HTL ist ein chirurgischer Laser, der im CW-Betrieb fur die nicht invasive, invasive und
chirurgisch invasive Inzision, Exzision, Resektion, Abtragung, Verdampfung (Vaporisation) und die
Koagulation von Weichgewebe in der Urologie eingesetzt wird. Der DAUERPULS-Betrieb des Lasers wird
fur die invasive und chirurgisch invasive Zertrimmerung und Zerstaubung von Steinen im Urogenitaltrakt
(Blase, Harnleiter, Niere) und fur die Laser Enukleation der Prostata verwendet.

3.4 Indikationen

Die Indikationen fur die Anwendung des RevoLix HTL sind Weichgewebebehandlungen und Lithotripsie
im Bereich der Urologie zur Behandlung von: Neubildungen der Harnorgane (Niere, Ureter, Harnblase und
Urethra), Neubildungen der mannlichen Genitalorgane (Penis), Ureter- und Urethrastrikturen,
Blasenhalsobstruktionen, Prostatahyperplasie und Kondylomen, Steinen in den unteren Harnwegen und
Nieren- und Uretersteinen.

3.5 Gegenanzeigen

Der RevoLix HTL ist nicht fur die direkte Anwendung am zentralen Nervensystem und am zentralen
Kreislaufsystem sowie eine Anwendung im ophthalmologischen Bereich vorgesehen.

Die Gegenanzeigen chirurgischer und endoskopischer Lasereingriffe entsprechen allgemein denen
konventioneller endoskopischer oder chirurgischer Eingriffe im jeweiligen Anwendungsgebiet.

Kontraindikationen sind Intoleranz gegen chirurgische oder endoskopische Eingriffe, Intoleranz gegen
Anésthesie, unbehandelte Infektionen (z.B. des Urogenitaltraktes), Schwangerschaft, Sepsis.

Der Anwender muss jeweils anhand des Zustandes des Patienten entscheiden, ob ein Eingriff mit dem
RevoLix HTL Lasergerat erfolgen kann.

Behandlungen von Patienten mit Gerinnungsstdrungen bzw. unter Anti-Koagulationstherapie unterliegen
besonderen Risiken. Die Durchfiihrung einer solchen Behandlung muss im Einzelfall durch den
behandelnden Arzt und unter Beruicksichtigung aktueller wissenschaftlicher Erkenntnisse beurteilt werden.
Die finale Entscheidung tber den Eingriff obliegt dem behandelnden Arzt.

Weitere Informationen entnehmen Sie bitte Kapitel 8 ,Klinische Anwendungen®

3.6  Nebenwirkungen

Die Nebenwirkungen chirurgischer und endoskopischer Lasereingriffe entsprechen allgemein denen
konventioneller endoskopischer oder chirurgischer Eingriffe im jeweiligen Anwendungsgebiet.

Die wesentlichen Komplikationen sind Schmerzen, Infektionen, Fieber, Blutungen, Perforationen,
Traumata und Odeme. Durch die Laserstrahlung kdnnen thermische Gewebeschadigungen hervorgerufen
werden.

3.7 Benutzerkreis

Das RevolLix HTL Lasergerat darf nur von solchen Personen benutzt werden, die tber eine entsprechende
medizinische Qualifikation verfigen und von LISA Laser Products - unter Beriicksichtigung der
Gebrauchsanweisung - in die sachgerechte Handhabung eingewiesen worden sind.

Es durfen nur Personen eingewiesen werden, die aufgrund ihrer Kenntnisse und praktischen Erfahrungen
eine Eignung zur Handhabung des Lasergerates aufweisen. Uber die Schulung missen Aufzeichnungen
gefiihrt werden.

Mit der Aufbereitung der Laserfasern und des weiteren Zubehdérs darf nur Fachpersonal betraut werden.

( LISALase
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3.8 Klassifizierung

Das Lasergeréat ist den folgenden Klassifizierungen/Nomenklaturen zuzuordnen:

Tab. 3: Klassifizierungen

Medizinproduktklasse gemaf der Richtlinie 93/42/EWG (MDD) lIb
Medizinproduktklasse gemafR der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) IIb
Medizinprodukte-Nomenklatur nach EMDN 212011006
Medizinprodukte-Nomenklatur nach GMDN 36170
Basis-UDI-DI 42503419RevoLiXHTLCV
Laserklasse nach IEC 60825-1 (Arbeitslaser) 4

m Laserklasse nach IEC 60825-1 (Ziellaser) 3R

= Schutzklasse nach IEC 61140 I

= Schutzart nach IEC 60529 IP20

= Anwendungsteil nach IEC 60601-1 BF

3.9 Anwendungsteil

Das Anwendungsteil des Lasergerates ist das distale Ende der Laserfaser inklusive der Lange der

Laserfaser, die in das Instrument eingefiihrt wird.

Mit angeschlossener Laserfaser besitzt das Lasergerat ein Anwendungsteil der Klasse BF.

(LsALaser
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3.10 Bedien-und Anzeigeelemente

Die Bedien- und Anzeigeelemente ordnen sich in drei Bereiche. Sie sind an der Geratevorderseite
(Abb. 1) und an der Geréateriickseite (Abb. 2, Abb. 3) sowie an der Bedienkonsole (Abb. 6) angebracht.

3.10.1 Vorderseite

Faseranschluss (Faserkoppler), Faserhalter, Bedienkonsole, Lichtstreifen, Laser Stopp, Schliisselschalter,
FuRschalter-Anschluss und die Feststellbremse befinden sich an der Vorderseite des Geréates.

Faserhalter

Faseranschluss

Bedienkonsole

]

Lichtstreifen >

Laser Stopp

Schliisselschalter —u e

#
FuRschalteranschluss

/ !’;
Luftungsoffnungen

Abb. 1 Vorderseite

( LISALaser
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3.10.2 Rickseite

Auf der Riickseite des Lasergerates finden sich das Typenschild, die Anschliisse fir den Tur-Interlock und

den Potentialausgleich, eine weitere Feststellbremse, das Netzkabel und das Aufbewahrungsfach fiir den
Ful3schalter.

-‘ﬂ Anschluss flr

_—" Tir-Interlock
Ciul

a2

Kabelaufwicklung

Laftungsoffnungen

Anschluss fur
Potentialausgleich

/

Feststellbremse:

Abb. 2: Rickseite

(LsALaser
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Servicetlr

I . Schloss fur Servicetur

Aufbewahrungsfach fir
Ful3schalter

Abb. 3: Rickseite (Lasergehause mit offener Tur)

( LISALaser
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3.10.3 FuRschalter

Der Fuf3schalter ist der Kontrollschalter fir die Laseremission. Im Betriebszustand READY wird durch
Dricken des FuR3schalterpedals Laserstrahlung emittiert.

Es sind zwei Fullschaltervarianten erhéltlich: Der Einpedal-Fu3schalter Kix und der Doppelpedal-
FuRschalter Kix DUO. Der Doppelpedal-Fuf3schalter bietet einen erweiterten Funktionsumfang.

FuRpedal linkes FuRRpedal rechtes Fu3pedal

Abb. 4: Einpedal-Fuschalter Kix Abb. 5: Doppelpedal-Fuf3schalter Kix DUO

3.10.4 Bedienkonsole

Uber die Bedienkonsole lauft die gesamte Kommunikation zwischen Benutzer und Lasergerat ab.

Alle Laserparametereinstellungen und die Freigabe des Lasergerates erfolgen tber den Touch Screen
(berthrungsempfindlicher Bildschirm) und das Freigabe-Feld (Ready-Slider).

(UsA Revolix HTL

Abb. 6: Bedienkonsole

1 Faseranschluss 3 | Touch Screen

2 | Statussymbole 4 | Freigabe (Ready-Slider)

(LisALase:
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3.10.5 Bildschirmelemente
Die Bildschirmsteuerung stellt detailliert alle Laserparameter dar und ist unterteilt in vier Bereiche.

(LsA Revolix HTL Slandey
Ready aktivieren

——
DAUERPULS

T e Tee
60 W 5W

TN rrEquEnT
40 Hz

A EFFEKT

100 %

BEHANDLUNGSDATEN

Abb. 7: Bereiche des Touch Screen

1 | Statuszeile mit dem Namen des Lasergerates, der eingestellten Leistung (CW) oder der
Pulsenergie (DAUERPULS), der Systemstatusmeldung und dem Zahler fir die abgegebene
Energie (Angabe der Summe () der seit dem letzten Reset abgegebenen Energie [J]).

2 | Bedien- und Anzeigeelement der Laserparameter des Einpedal-Ful3schalters Kix oder des linken
FulRpedals des Doppelpedal-Ful3schalters Kix DUO.

3 | Bedien- und Anzeigeelement der Laserparameter des rechten Ful3pedals des Doppelpedal-
FuBschalters Kix DUO.

Bei Anschluss eines Einpedal-Ful3schalters ist dieser Teil ausgeblendet.

4 | Aufrufbare Meniis zum Andern der Helligkeit des Zielstrahls, zum Abrufen statistischer
Informationen Uber die Verwendung des Lasergerdts, zum Speichern und Laden von
Lasereinstellungen mit der MEMO-Funktion, Gerateinformationen und Kontaktdaten des
Herstellers, sowie zum Andern der Sprache auf Englisch (ASSIST).

3.10.6 Mendustruktur der Bildschirmsteuerung

]
1 T 1 |
LASERPARAMETER ..
CW/DAUERPULS ZIELSTRAHL Behandlungsdaten MEMO MENU

i e L e

Frequenz
(nur far
DAUERPULS)

Speichern von
Parametern

Effect
(nur fur
DAUERPULS)

| Laden von
Einstellungen

Abb. 8: MenUstruktur
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3.10.7 Statussymbole

Die Statussymbole geben durch ihre anzeigende Farbe detaillierte Angaben zu Betriebszustanden oder
Zustande von Funktionen des RevolLix HTL Lasergerétes:

Tab. 4: Statussymbole

Statussymbol Titel Betriebszustand Kennzeichnung Anzeigefarbe
Interlock ist offen. rot
Interlock
Interlock ist geschlossen. grun
@ Faser Faser ist angeschlossen. grun
Abrechnungssystem blockiert das Lasergeréat rot
@ Abrechnungssystem | Abrechnungssystem aktiv gran
Lasergerat ist nicht mit einem aus
Abrechnungssystem ausgestattet.
Gerat ist angeschaltet. grin
Geratezustand
Gerat ist im Ruhezustand. gelb
® Geréatefehler Geréatefehler vorhanden. rot
Einpedal-Ful3schalter oder linkes Ful3pedal
. des Doppelpedal-Fuf3schalters ist grun
Linkes angeschlossen
Ful3schalterpedal 9 i
Ful3schalter ist gedriickt. gelb
Rechtes FuR3pedal des Doppelpedal- rin
Rechtes Ful3schalters ist angeschlossen. 9
FuBschalterpedal .
Fuf3schalter ist gedriickt. gelb
Laser ist aktiv grun
Laseremission
St Grenzwert der Laserpumpenergie ist erreicht gelb

3.10.8 Optische und akustische Signale

Die jeweiligen Betriebszustande werden beim Lasergerat mit unterschiedlichen akustischen und optischen
Signalen angezeigt.

Die in der Bedienkonsole integrierte Laserwarnlampe (Abb. 9) dient als optische Laser-
Bereitschaftsanzeige und Laser-Emissionsanzeige.

Die Leuchtelemente im Freigabefeld und die sich in den seitlichen Offnungen des Gehauses befindlichen
Lichtstreifen wechseln je nach Betriebszustand ihre Farbe.

Zusatzlich zur Laserwarnlampe werden akustische Signale zur Indikation von Betriebszustanden
ausgegeben. So ist neben dem optischen Signal zur Laser-Emissionsanzeige ein — je nach Art der
abgegebenen Laserstrahlung — langsamer oder schneller periodischer Signalton zu horen. Die
Umschaltung vom Betriebszustand STANDBY in READY wird ebenfalls durch einen kurzen
Bestatigungston begleitet.

( LISALaser
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Laserwarnlampe —

Abb. 9: Laserwarnlampe

Tab. 5: Optische und akustische Signale

Freigabefeld

Lichtstreifen

Abb. 10: Lichtstreifen

Betriebszustand

optisches / akustisches Signal

START-UP

Wahrend des Systemtests leuchtet die Laserwarnlampe infolge
der internen Funktionsprifung einmal kurz auf. Gleichzeitig ertont
die Start-up-Melodie des Lasergerates.

Wechsel zwischen
STANDBY - READY

Wird die Freigabetaste der Bedienkonsole betétigt, schaltet das
Lasergerat aus dem Betriebszustand STANDBY in READY.
Daraufhin erfolgt eine kurze akustische Meldung.

Die Laserwarnlampe leuchtet dauerhaft rot (Laser-
Bereitschaftsanzeige).

EMISSION (DAUERPULS)

Wéahrend der Emission von gepulster Laserstrahlung ist ein
langsamer periodischer Signalton zu héren.

Einzelne Segmente der Laserwarnlampe leuchten abwechselnd
rot (Laser-Emissionsanzeige).

EMISSION (CW)

Wéhrend der Emission von CW-Laserstrahlung ist ein schneller
periodischer Signalton zu horen.

Einzelne Segmente der Laserwarnlampe leuchten abwechselnd
rot (Laser-Emissionsanzeige).

Wechsel zwischen den Pedalen
des Kix DUO

Erfolgt ein Wechsel zwischen den Pedalen des Doppelpedal-
FuRschalters Kix DUO ertont bei der Betétigung des Pedals ein
akustisches Signal.

Seite 20

( LISALaser




RevoLix HTL

3.10.9 Laser-Not-Aus-Einrichtung

Das Lasergerat ist mit einer Laser-Not-Aus-Einrichtung (Laser Stopp) ausgestattet. Der Laser Stopp
befindet sich an der Vorderseite des Lasergerates (Abb. 1). Durch Driicken des Laser Stopp wird die
Emission von Laserstrahlung unmittelbar unterbrochen.

Wenn keine Gefahrdungssituation mehr besteht, kann der Laser Stopp durch eine Linksdrehung entriegelt
werden. Folgen Sie danach den im Display angezeigten Handlungsschritten.

Achten Sie darauf, dass der Laser Stopp wahrend des Betriebes des Lasergerates jederzeit leicht zu
erreichen ist.

3.10.10 Schlisselschalter

Der Schlisselschalter (Abb. 1) dient zum Ein- und Ausschalten des Lasergerates. In der AUS-Position
kann der Schliissel abgezogen und somit das Lasergerat gegen unbefugtes Benutzen gesichert werden.

3.10.11 Ziellaser

Das Lasergerat ist mit einem Ziellaser ausgestattet. Der Zielstrahl des Ziellasers ist nur bei
angeschlossener Faser im Betriebszustand READY und EMISSION sichtbar und kennzeichnet den
Wirkungsbereich des Arbeitslasers.

Der Zielstrahl Iasst sich in seiner Helligkeit regeln (0 — 100 %).

AVORSICHT Sichtbare Laserstrahlung

Bei direktem Blick in den Zielstrahl kann es zu Blendung, Beeintrachtigung des
Farbsehens oder Irritationen der Augen kommen.

e Richten Sie den Zielstrahl nicht auf Personen.
e Vermeiden Sie direkte Bestrahlung der Augen.

e SchlieRen Sie bei direkter Bestrahlung umgehend die Augen oder
Wenden Sie die Augen aus dem Laserstrahl.

(LsALaser
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3.11 Laserfaser

Als Laseriibertragungssystem dient eine Laserfaser aus Quarzglas. Die Verbindung von Lasergerét und
Laserfaser erfolgt tiber den Faserkoppler (Abb. 1).

Fir das RevoLix HTL Lasergerat stehen verschiedene Laserfasern zur Auswahl (Kap. 9 ,Zubehor”). Die
Laserfasern unterscheiden sich in ihrem Kern- und Auf3endurchmesser, ihrer mechanischen Flexibilitat und
der Abstrahlrichtung.

Die Auswahl der Laserfaser hinsichtlich der medizinischen Anwendung richtet sich sowohl nach der
Kompatibilitat der Laserfaser mit dem eingesetzten Instrument/ Applikator, als auch nach den gewiinschten
mechanischen Eigenschaften (z.B. Flexibilitat), die fur eine spezielle Behandlung benétigt werden.

/I\WARNUNG Verwendung inkompatibler Laserfasern

Bei Verwendung inkompatibler oder ungeeigneter Laserfasern besteht die Gefahr,
dass diese bei der Anwendung beschéadigt werden. An der beschadigten Stelle
kann es durch austretende Laserstrahlung zu Hitzeentwicklung kommen, die
Gewebeschaden und Verbrennungen verursacht.

e Verwenden Sie nur Laserfasern, die fir das RevolLix HTL Lasergerat
geeignet und ausdrtcklich von LISA Laser Products fiir den Gebrauch mit
diesem Lasergerat freigegeben sind.

e Beachten Sie mdgliche Leistungsbeschrankungen der Laserfasern.

e Beachten Sie den vorgeschriebenen minimalen Biegeradius fiir die
Laserfaser.

3.12 Faserhalter

Drehen Sie den Faserhalter [1.] in die gewlinschte Position. Fiihren Sie die danach die Laserfaser durch
den Faserhalter [2.].

Abb. 11: Faserhalter

(LsALaser
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3.13 Feststellbremse

Die Feststellboremsen befinden sich an der Vorder- und Rickseite des Lasergerates. Die Stellung des
Pedals wirkt sich jeweils auf das zugehotrige Raderpaar aus.

Befindet sich das Pedal in der Mittelstellung [Pos. A] sind die Bremsen gelést. Die Rollbewegung und das
Schwenken der Rader sind freigegeben.

Um die Bremsen zu aktivieren, driicken Sie das Pedal nach unten [Pos. B]. Die Rollbewegung sowie das
Schwenken der Rader werden blockiert. Ein Bewegen des Lasergerates ist nicht mehr maglich.

Um die Schwenkbewegung der Rader zu unterdriicken, stellen Sie das Pedal nach Oben [Pos. C]. Eine

Rollbewegung der Rader ist in dieser Position noch mdoglich.
\)

(Y L

Pos. A Pos. B Pos. C

Feststellbremse geldst Feststellbremse aktiviert Rader arretiert

Réader schwenk- und rollbar Rader nicht schwenkbar,
Abb. 12: Feststellbremse aber rollbar

3.14 Rauchabsaugsysteme

Bei der Laserchirurgie kdnnen Uber den Laserrauch potenziell infektioses Material oder Zellreste freigesetzt
werden. Der Laserrauch sollte so nah wie mdglich an der Quelle abgesaugt werden (Empfehlung fir die
Filterspezifikation nach DIN EN 60601-2-22 Bbl 1:2007 — ULPA-Filter mit Ruckhaltewirkungsgrad von min.
99,999 % bei PartikelgroRen von min. 0,1 um).

( LISALaser
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4 Installation des Lasergerates
Die Installation des Lasergerates darf nur durch einen geschulten und autorisierten Fachmann erfolgen.

Die Installation des RevoLix HTL Lasergerates stellt spezifische Anforderungen an
Sicherheitsvorkehrungen, Stromversorgung und Klimatisierung. Informieren Sie sich vor Inbetriebnahme
auch uber weitere Vorschriften fir den Betrieb von Lasereinrichtungen und aktiven Medizinprodukten.

Die Inbetriebnahme des Lasergerétes ist bei der zustandigen Berufsgenossenschaft und der fir den
Arbeitsschutz zusténdigen Behdrde anzeigepflichtig. Die entsprechenden nationalen Vorschriften und
ArbeitsschutzmaRnahmen hinsichtlich des sicheren Gebrauches von Medizinprodukten und
Lasereinrichtungen mussen beachtet werden. Hinweise zur Lasersicherheit sowie notwendiger
Sicherheitsmaf3nahmen finden Sie im Kap. 5 ,Lasersicherheit".

4.1 Auspacken

Die Lasergerate werden in der Regel unverpackt geliefert. Vor der Inbetriebnahme vorhandene
Schutzfolien, Kantenschutz und Transportpolster entfernen.

Die Schlussel und der Tur-Interlock-Blindstecker sind dem Lasergerét gesondert beigepackt.

Wird das Lasergerat in einer festen Transportbox aus Holz geliefert, sollten Sie das Lasergerat nur
zusammen mit einem autorisierten LISA Laser Products Reprasentanten auspacken, um mdgliche
Schéaden zu vermeiden.

4.2 Netzanschluss

Alle RevoLix HTL Lasergerate bendtigen einen einphasigen Netzanschluss. Der Anschluss darf an TN-S
oder IT-System erfolgen. Damit es nicht zu einer Uberlastung des Stromkreises kommen kann, sollte dieser
nicht durch andere Verbraucher zusétzlich belastet werden.

Die genauen Anforderungen des Lasergerates sind dem Typenschild zu entnehmen.

AWARNUNG Gefahr durch elektrischen Strom

Um das Risiko eines elektrischen Schlages zu vermeiden, darf das Lasergerat nur
an ein Versorgungsnetz mit Schutzleiter angeschlossen werden.

Das Lasergerét ist mit einer internen Uberwachung der Versorgungsspannung ausgestattet. Liegt die
Versorgungsspannung aul3erhalb des erlaubten Bereiches, ertdnt eine Warntonsequenz und eine Meldung
erscheint in der Anzeige. Kontrollieren Sie dann nochmals die Anschlussvoraussetzungen und lassen Sie
Ihre Hausinstallation tiberprtfen.

Bei Unklarheiten zur Installation kontaktieren Sie bitte den Kundenservice von LISA Laser Products.

Tab. 6: Anforderungen an die Netzversorgung

200 - 240 V, 50/60 Hz, max. 10 A, 1~/N/PE
Netzanschluss 110 - 115V, 50/60 Hz, max. 20 A, 1~/N/PE

(Automatische Umschaltung)

Leistungsaufnahme max. 2,2 kVA

Netzstecker landerspezifisch

( LISALaser
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HINWEIS Der Netzstecker dient als Netztrennvorrichtung.

Stellen Sie das Lasergerat so auf, dass jederzeit ein Zugriff auf den Netzstecker
der Netzanschlussleitung gewabhrleistet ist, damit das Lasergerat vollstandig vom
Versorgungsnetz getrennt werden kann.

Das Lasergerét ist mit einer nicht abnehmbaren Netzanschlussleitung ausgestattet, die nicht einzeln durch
Instandhaltungspersonal getauscht werden kann. Im Falle eines Defektes der Netzanschlussleitung setzen
Sie sich bitte mit dem Kundenservice von LISA Laser Products in Verbindung.

4.3 Tir-Interlock-Schalter

Fur den Anschluss eines Tir-Interlock-Schalters ist auf der Rickseite des Lasergerdtes eine
Steckvorrichtung vorgesehen (Abb. 2). Bei Unterbrechung des Tur-Interlock wird die Laseremission sofort
deaktiviert. Nach SchlieRen des Tir-Interlock kann das Lasergerat erst nach erneuter Freigabe weiter
betrieben werden.

Wenn kein Tur-Interlock benutzt wird, muss in die freie Buchse der mitgelieferte Blindstecker gesteckt
werden. Der Tur-Interlock-Blindstecker ist mit einer Briicke zwischen Pin 1 und Pin 3 versehen. Detaillierte
Informationen zum Anschluss des Tur-Interlock-Schalters erhalten Sie beim Kundenservice von LISA Laser
Products.

4.4  Potentialausgleich

Der Einsatz eines zusatzlichen Potentialausgleichs kann notwendig sein, um unterschiedliche elektrische
Potentiale bei gleichzeitigem Kontakt auszugleichen oder um Potentialunterschiede zu minimieren, welche
wahrend des Betriebes zwischen den medizinischen elektrischen Geraten und den leitfahigen Teilen
anderer Gerate auftreten konnen. Stecken Sie die passende Potentialausgleichsleitung in den
Potentialausgleichanschluss an der Rickseite des Lasergerates (Abb. 2).

Beachten Sie in diesem Zusammenhang auch die Anforderungen der IEC 60601-1 an medizinische
elektrische Systeme.

4.5 Betriebsbedingungen

Die Temperatur beim Betrieb des Lasers sollte zwischen 15 °C bis 28 °C, die relative Feuchte 10 % bis
90 % (nicht kondensierend) sowie der Luftdruck 700 hPa bis 1060 hPa betragen.

Das Lasergerat kann dauerhaft bis zu einer Umgebungstemperatur von 28 °C betrieben werden. Die
Laserquelle schaltet sich automatisch ab, falls die Kuhimitteltemperatur zu hoch ist.

Wurde das Lasergerat bei einer Umgebungstemperatur auf3erhalb seiner Betriebstemperatur (15 °C bis
28 °C) gelagert oder transportiert, muss sich die Temperatur des Lasergeréates erst an die Temperatur des
Betriebsortes anpassen. Bei grol3en Temperaturdifferenzen kann dies bis zu 3 Stunden dauern.

Im Betrieb ist darauf zu achten, dass das Lasergerat keinen starken Stdf3en oder Vibrationen ausgesetzt
wird.

( LISALaser
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4.6 Kuhlung
Das RevoLix HTL Lasergerat verfligt Uber eine integrierte Kiihlung.

Im Betrieb gibt das Kiihlsystem die Abwarme an die umgebende Raumluft ab. Der warme Luftstrom tritt an
der Liftungsoffnung unterhalb des Lasergerates aus. In nicht klimatisierten Raumen ist mit einer
entsprechenden Erhéhung der Raumtemperatur zu rechnen.

Ein zusatzlicher Kiihlwasser- oder Gasanschluss ist nicht erforderlich.

HINWEIS Bei unzureichender Luftzirkulation kann sich das Lasergerat stark erwarmen.

e Die Liftungséffnungen an der Vorder- und Riickseite des Lasergerates
(Abb. 13) dirfen wahrend des Betriebes nicht verdeckt werden.

Lufteinlass

Luftauslass

Abb. 13: Liftungsoffnung

( LISALaser
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4.7 Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

Medizinische elektrische Gerdte wie das RevolLix HTL Lasergerat unterliegen besonderen
VorsichtsmalBnahmen hinsichtlich der EMV und muissen entsprechend den Hinweisen in dieser
Gebrauchsanweisung in Betrieb genommen werden.

4.7.1 EMV - Betriebsumgebung

Die Benutzung des RevoLix HTL Lasergerates darf ausschlieflich in professionellen Einrichtungen des
Gesundheitswesens, dazu zahlen Kliniken, eigenstandige Chirurgie-Zentren, Operationssdle und
Endoskopieraume, erfolgen.

Das RevoLix HTL Lasergerat darf auch in R&umen betrieben werden, in denen ebenfalls HF-
Chirurgiegerate zum Einsatz kommen.

Die Verwendung des RevolLix HTL Lasergerdtes unmittelbar neben anderen
N\ VORSICHT ) . X .

Geraten oder mit anderen Geraten in gestapelter Form sollte vermieden werden,
da dies eine fehlerhafte Betriebsweise zur Folge haben kénnte. Wenn eine
Verwendung in der vorbeschriebenen Art dennoch notwendig ist, sollten das
RevolLix HTL Lasergerat und die anderen Gerate beobachtet werden, um sich
davon zu Uberzeugen, dass sie ordnungsgemaln arbeiten.

Das RevoLix HTL Lasergerat ist nicht fir die Nutzung in der hauslichen Gesundheitsvorsorge vorgesehen
und sollte nicht an ein 6ffentliches Versorgungsnetz angeschlossen werden, das auch Gebaude versorgt,
die zu Wohnzwecken benutzt werden. Die durch Aussendungen bestimmten Eigenschaften des
RevoLix HTL Lasergerates (CISPR 11, Klasse A) bietet im Wohnbereich mdglicherweise keinen
angemessenen Schutz von Funkdiensten. Das Revolix HTL Lasergerat ist nur fir den Betrieb mit
Originalzubehor und Kabeln, wie in Tab. 7 angegeben, bestimmt.

Tab. 7: Leitungslangen des Zubehérs

Zubehor REF Leitungslange
Potentialausgleichsleitung 101 630 123 50m
Ful3schalter Kix 101 630 147 29m
FuR3schalter Kix DUO 101 630 144 29m

Die Verwendung von anderem Zubehor als von LISA Laser Products freigegeben
1\ VORSICHT ; ~ : . .
oder bereitgestellt, kann erhohte elektromagnetische Stéraussendungen oder eine
geminderte elektromagnetische Storfestigkeit des Lasergerates zur Folge haben
und zu einer fehlerhaften Betriebsweise fuhren.

/I\VORSICHT Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlie3lich deren Zubehdr wie z. B.

= Antennenkabel und externe Antennen) sollten nicht in einem geringeren Abstand
als 30cm zu den bezeichneten Teilen und Leitungen des RevoLix HTL
Lasergerates verwendet werden. Eine Nichtbeachtung kann zu einer Minderung
der Leistungsmerkmale des Geréts fuhren.

( LISALaser
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4.7.2 Storaussendungen und Storfestigkeit

Das RevoLix HTL Lasergerat halt die Anforderungen der IEC 60601-1-2:2014 (Elektromagnetische
Storgrofen — Anforderungen und Prifungen) ein. Im Folgenden sind die Prifverfahren, Klassifizierungen
und die eingehaltenen Priifpegel sowie die Ubereinstimmung mit den EMV-Grundnormen im Detail gelistet.

Tab. 8: Konformitat elektromagnetische Storfestigkeit

Prufanforderung Grundnorm/ Prufverfahren | TOR Prufpegel
Storfestigkeit gegen Entladung IEC 61000-4-2:2008 Umbhillung Kontaktentladung
statischer Elektrizitat (ESD) + 8 kV
Luftentladung
+2KkV,+4kV,+£8kV, +15kV
SIP/SOP Kontaktentladung
+ 8 kV
Luftentladung
+2KkV,+x4KkV, 8KV, +15kV
Storfestigkeit gegen hochfrequente IEC 61000-4-3:2006 Umbhillung 80 MHz bis 2.7 GHz, 3V/m
elektromagnetische Felder + AMD1:2007 80 % AM bei 1 kHz
+ AMD2:2010
ETSI EN 301 489-3 Umhdillung 80 MHz bis 6 GHz, 3V/m
V2.1.1 (2019-03) 80% AM bei 1 kHz
Storfestigkeit gegen Nahfelder von IEC 61000-4-3:2006 Umhillung 385 MHz - 27 V/Im, PM 18 Hz
drahtlose_n H.F- . + AMD1:2007 450 MHz - 28 V/m, EM + 5 kHz
Kommunikationsgeraten + AMD2:2010
710 — 780 MHz - 9 V/m, PM 217 Hz
810 — 930 MHz - 28 V/m, PM 18 Hz
1720 — 2450 MHz - 28 V/m, PM 217 Hz
5240 — 5785 MHz - 9 V/m, PM 217 Hz
Storfestigkeit gegen schnelle IEC 61000-4-4:2012 Netzleitung + 2 kV, 100 kHz Wiederholfrequenz
transiente elektrische
StorgroRen/Burst SIP/SOP + 1 kV, 100 kHz Wiederholfrequenz
Storfestigkeit gegen IEC 61000-4-5:2005 Netzleitung Leitung gegen Leitung
StoRRspannungen +0.5kV, +1kV
Leitung gegen Erde
+0.5kV,+1kV,+2kV
Storfestigkeit gegen leitungsgefuhrte | IEC 61000-4-6:2013 Netzleitung 0,15 MHz bis 80 MHz - 3V
StorgroéRRen, induziert durch ISM-Frequenzbandem - 6 V
hochfrequente Felder .
80 % AM bei 1 kHz
SIP/SOP 0,15 MHz bis 80 MHz - 3V
ISM-Frequenzbéndern - 6 V
80 % AM bei 1 kHz
Storfestigkeit gegen Magnetfelder IEC 61000-4-8:2009 Umhdillung 30 A/m, 50 Hz/60 Hz
mit energietechnischen Frequenzen
IEC 61000-4-39:2017 Umbhillung 134.2 kHz, 65 A/m, PM 2.1 kHz
13.56 MHz, 7.5 A/m, PM 50 kHz
Storfestigkeit gegen IEC 61000-4-11:2004 Netzleitung 0% Ur; 1/2 Periode bei 0, 45, 90, 135,
Spannungseinbriiche, 180, 225, 270 und 315 Grad
Kurzeitunterbrechungen und 0 % Uy; 1 Periode bei 0 Grad
Spannungsschwankungen ' ) .
70 % Ur; 25 Perioden bei 0 Grad
0 % Ur; 250 Perioden
Ur ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung
der Prifpegel.
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Tab. 9: Konformitéat elektromagnetische Stéraussendungen

Prufanforderung Grundnorm/ Prifverfahren | Ubereinstimmung

Leitungsgefihrte und gestrahlte CISPR 11:2009 Klasse A

Stéraussendungen + AMD1:2010 Gruppe 1

Elektromagnetische Vertraglichkeit CISPR 32:2015 Grenzwerte fir den spezifizierten Frequenzbereich fur

von Multimedia-Geréten - + AMD1:2019 Klasse A (1 GHz bis 6 GHz)

Anforderungen an die

Stéraussendung

Verzerrungen durch IEC 61000-3-2:2005 n/a

Oberschwingungen + AMD1:2008 Fir professionelle Gerate mit Leistungsaufnahme
+ AMD2:2009 > 1 kW ist kein Grenzwert festgelegt.

Begrenzung von IEC 61000-3-3:2013 Stimmt tberein

Spannungséanderungen,

Spannungsschwankungen und

Flicker

Tab. 10: Leistungskonformitéat von Funkanlagen

Prufanforderung Grundnorm/ Prifverfahren | Ubereinstimmung
Leistungs- und Prufanforderungen ETSI EN 300 330 Stimmt Uberein
fur Funkgeréte kurzer Reichweite V2.1.1 (2017-02)

(SRD) im Frequenzbereich von
9 kHz bis 25 MHz und
Induktionsschleifensysteme im
Frequenzbereich von 9 kHz bis
30 MHz

4.7.3 Elektrochirurgische Storbeeinflussung

Durch die Anwendung der empfohlenen Prifungen nach I|EC 60601-2-2, Anhang BB4 wurde
nachgewiesen, dass die Funktion des RevolLix HTL Lasergerates nicht durch HF-Chirurgiegerate
beeintrachtigt wird und das RevoLix HTL Lasergerat in Raumen betrieben werden kann, in denen ebenfalls
HF-Chirurgiegerate zum Einsatz kommen.

Tab. 11: Elektrochirurgische Stérbeeinflussung

Prifanforderung Grundnorm/ Prufverfahren | TOR Prifpegel
Stérungen durch HF-Chirurgiegerate | IEC 60601-2-2:2009 Umbhillung Erzeugung von starken E-Feldern und
Annex BB.4 SIP/SOP H-Feldern durch monopolares

Schneiden und Koagulieren mit einem
HF-Chirurgiegerat.

Netzleitung

4.8 Transport und Lagerung

Beim Transportieren und der Lagerung des Lasers muss die Temperatur zwischen 0 °C und +70 °C, die
relative Feuchte 10 % bis 90 % (nicht kondensierend) sowie der Luftdruck 700 hPa bis 1060 hPa betragen.

Besteht die Gefahr, dass die Umgebungstemperatur unter 0 °C sinkt, muss die Kuhlflissigkeit durch einen
Servicetechniker aus dem Lasergerat abgelassen werden. Vor Inbetriebnahme des Lasergerates muss die
Kahlflussigkeit wieder aufgefillt werden. Sowohl das Ablassen als auch das Befiillen des Lasergerates mit
Kahlflussigkeit dirfen nur durch einen von LISA Laser Products autorisierten Fachmann erfolgen

4.9 Funktionspriufung vor der ersten Inbetriebnahme

Vor der ersten Inbetriebnahme durch den Betreiber muss am Betriebsort eine Funktionsprifung nach
Herstellerangaben vorgenommen und protokolliert werden. Hierfur wird Ihnen von LISA Laser Products ein
Formular zur Verfiigung gestellt.

( LISALase
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5 Lasersicherheit

Das RevoLix HTL Lasergerat emittiert Laserstrahlung Klasse 4. Bestrahlung von Personen kann
Verletzungen an Haut und Augen verursachen. Machen Sie sich mit den Schutzmalnahmen zur
Lasersicherheit intensiv vertraut.

A\WARNUNG| Laserstrahlung

Der Arbeitslaser emittiert unsichtbare Laserstrahlung der Klasse 4. Direkte,
reflektierte oder gestreute Laserstrahlung kann zu schweren Verletzungen von
Augen und zu Verbrennungen der Haut fiihren.

e Blicken Sie niemals direkt in den Laserstrahl.

¢ Richten Sie den Laserstrahl nicht auf reflektierende Flachen oder
Instrumente.

¢ Richten Sie den Laserstrahl niemals auf andere Personen.

e Tragen Sie eine geeignete Schutzbrille.

5.1 Allgemeine Informationen

Das RevolLix HTL Lasergerat nutzt als Arbeitsstrahl einen DPSS (Diode Pumped Solid State) Laser mit
einer Wellenlange von 2013 nm (2,013 pm).

Als Ziellaser dient ein Halbleiterlaser mit 532 nm Emissionswellenlange (griin). Dieser Ziellaser entspricht
der Laserklasse 3R.

Bitte informieren Sie sich lber nationale Arbeitsschutzverordnungen und Unfallverhiitungsvorschriften, die
an das Betreiben von medizinischen Lasergeraten zusatzliche Anforderungen und Vorgaben zu
LaserschutzmafRnahmen und die Benennung eines Laserschutzbeauftragten stellen kdnnen.

5.2  Sicherheitsabstand (NOHD, Nominal Ocular Hazard Distance)

Da die Laserstrahlung aus der Faser divergent abgestrahlt wird, nimmt die Leistungsdichte mit
zunehmendem Abstand von der Laserstrahlquelle ab. Der Sicherheitsabstand (Nominal Ocular Hazard
Distance (NOHD)), ist der Abstand, an dem die Leistungsdichte gleich der maximal zuldssigen Bestrahlung
ist. Die maximal zuldssige Bestrahlung (MZB) ist der relevante Grenzwert fir die Hornhaut des Auges, der
der Berechnung des NOHD zugrunde liegt.

Der NOHD wird nach der Norm (DIN EN 60825-1, “Sicherheit von Lasereinrichtungen®) berechnet.

Die Berechnung der MZB, bei der die Laserstrahlung als eine Folge von Einzelpulsen (pulse train)
betrachtet wird, liefert den restriktivsten NOHD Wert.

( LISALaser
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Tab. 12: Berechnung des NOHD fiir die Dauerstrich-Laserstrahlung der RevoLix HTL Lasergeréte

Wellenlange

A=2013 nm

Numerische Apertur der Faser

NA=0,2

Offnungswinkel

® = 2 * arcsin (NA)
® = 23,1° = 0,403 rad

Faserkerndurchmesser

d =200 pm

Durchschnittliche Leistung

Po =150 W + 20 % = 180 W

Zeitbasis

t =10 s (fur Wellenlangen > 1400 nm)

MZB (maximal zuléssige Bestrahlung)

1000 Wm-?

, 4P, —d
NOHDC\N:M

P

Der NOHD berechnet sich demnach:

, 4-180 W -6
——————200-10"m
. 2

NOHD¢y - 1000 Wm

0,403 rad

=1,19m

Die NOHD (der Sicherheitsabstand) fur die Dauerstrich-Laserstrahlung der RevoLix HTL
Lasergerate betragt 1,19 m.

Tab. 13: Berechnung des NOHD fiir die gepulste Laserstrahlung der RevoLix HTL Lasergerate

Wellenlange

A=2013 nm

Numerische Apertur der Faser

NA =0,2

Offnungswinkel

@ =2 * arcsin (NA)
@ =23,1° = 0,403 rad

Faserkerndurchmesser

a =200 pm

Maximale Energie

Eo=45J+20% =541

Frequenz bei maximaler Energie

33 Hz

MZB (maximal zulédssige Bestrahlung)

MZB = 10°%(33 Hzx10 5) 025 [J/ |

MZB =235/ ,

(LsALaser
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B _,
NOHD = Y25
NOHD
’L‘N_Z_zoo. 10°m
NOHD = YT X235 Jm - 0,38 m
0,403 rad ’

Die NOHD (der Sicherheitsabstand) fiir die gepulste Laserstrahlung der RevoLix HTL
Lasergerate betragt 0,38 m.

5.3 Laserschutzbrillen

Sobald das Lasergerat freigegeben ist, miissen alle im Laserbereich anwesenden Personen eine geeignete
Laserschutzbrille tragen.

Die Schutzbrille muss fur die Wellenldngen des Lasergerdtes mindestens die Schutzstufe DLB3 fur die
mittlere Leistung und ILB3 flir den Laserpuls aufweisen. Die Schutzbrille soll nach EN 207 spezifiziert und
gepriift sein und muss ein CE-Zeichen tragen.

Tab. 14: Laserschutzbrillen

Schutzstufe Wellenlange

min. DLB3 + ILB3 2013 nm

Aus Sicherheitsgriinden empfehlen wir nur Laserschutzbrillen zu benutzen, die von LISA Laser Products
geliefert wurden. Eine Verwendung anderer Schutzbrillen wird nicht empfohlen, da diese ggf. nicht den
erforderlichen Schutz bieten.

5.3.1 Kennzeichnung der Laserschutzbrillen gemaf EN 207

Laserschutzbrillen, die den Anforderungen der Norm EN 207 entsprechen, werden mit der entsprechenden
Schutzstufe gekennzeichnet.

Tab. 15: Beispiel einer Kennzeichnung von Laserschutzbrillen

Element Beschreibung

DI Lasertyp D = Dauerstrich- / | = Impuls

<1400 nm — 1000 pm | gultiger Wellenlangenbereich

Schutzstufe (LB1 — LB10)

LB3

LB3 = maximale spektrale Transmission von 10-3
XXX Identifikation des Herstellers
DIN CE Prufzeichen gemaRl EN 207

(LsALaser
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5.4 Laserbereich

Als Laserbereich gilt der Bereich, in welchem die Bestrahlungsstéarke die geltende maximal zuldssige
Bestrahlung der Hornhaut des Auges (MZB) ubertreffen kann, einschlie3lich der Mdglichkeit einer
zufélligen Ablenkung des Laserstrahles.

Im Allgemeinen ist der Laserbereich damit gleich dem Raum, in dem das Lasergerat betrieben wird.

Laserbereiche von Lasereinrichtungen der Klasse 4 missen wahrend des Betriebes abgegrenzt und
deutlich sichtbar gekennzeichnet sein. Das kann durch Warn- und Hinweisschilder (Laserwarnsymbol
WO004 - 1ISO 7010) erfolgen.

Der Zugang zu Laserbereichen sollte zusatzlich zu den Warnschildern ebenfalls mit Warnleuchten
ausgestattet werden, die den Betrieb des Lasers anzeigen.

LISA Laser Products
(LISA www.lisalaser.de
Fon: +49 5556 9938-0

Abb. 14: Warnzeichen fiir die Kennzeichnung der Eingangstiiren von Laserbereichen

(LsALaser
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6 Kennzeichnung des Lasergerates

Im Folgenden wird die Kennzeichnung des RevolLix HTL Lasergerdtes beschrieben. Die
Produktkennzeichnung liefert dem Anwender wichtige Informationen. Die Positionen der einzelnen
Kennzeichnungsschilder entnehmen Sie den Abbildungen im Kapitel 6.4.4.

6.1 Verwendete Symbole

Folgende Symbole werden zur Kennzeichnung auf der AuRenseite des Lasergerates verwendet:

Tab. 16: Symbole auf der AuRenseite des Lasergeréates

®© [k @ @ N Ol

Gebrauchsanweisung | Anwendungsteil Schliissel-schalter

befolgen BE Fu3schalter Potentialausgleich (AN / AUS) AUS AN

6.2 Typenschild - Lasergerat

Das Typenschild ist auf der Rickseite (Abb. 24) angebracht. Es enthélt alle wichtigen Daten fir die
Identifikation des Lasergerétes und die Spezifikationen des Netzanschlusses.

o] RevoLix HTL
é [[sN ] xxxxx L

110-115V AC, 20 A, 50/60 Hz
200-240 VAC, 10 A, 50/60 Hz

H— 150 W, 2.0 pm '
C€ P20 (“A’DE;;J ha

108 kg YYYY-MM

LISA Laser Products GmbH
I Albert-Einstein-Str. 4
37191 Katlenburg-Lindau
. Germany LISA
Made in Germany  fon; +40 5556 9938-0

030540 110 www |isalaser de

(01)GTINO123456789(11)Y YMMDD(2 1)XXXXX

Abb. 15: Typenschild Lasergeréat (Beispiel - RevoLix HTL)

Folgende Symbole werden auf dem Typenschild verwendet:

Tab. 17: Symbole Typenschild

ul ] ETNEE o X

YYYY-MM

Herstelldatum

Hersteller (3333-MM)

Seriennummer Laserstrahlung Betriebstemperatur

(] IP20 X ()

xxx kg — 0123

Nicht ionisierende
CE-Kennzeichnung | elektromagnetische
Strahlung

Nicht im Hausmull

Masse des Geréates Schutzart Medizinprodukt
entsorgen

( LISALaser
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6.3 Typenschild - FuR3schalter

Das Typenschild des FuRBschalters ist auf dessen Unterseite angebracht. Es beinhaltet die Angaben, die
zur Identifikation des FuR3schalters notwendig sind.

Kix DUO

(Sphinx jr. / RevoLix SN 400-999/
RevoLix DUO SN 200-999 / RevoLix HTL)

101630144 | SN | XXXXX

24 VAC /60 V DC, 100 mA max.

CE wxerpxs L ] vyvyum

LISA Laser Products GmbH
“ Albert-Einstein-Str. 4, 37191 Katlenburg-Lindau, Germany  {(LISA
fon; +49 5556 9938-0, fax: +49 5556 9938-10, www.lisalaser.de

Made in Germany 030 531 060

Abb. 16: Typenschild FuRschalter (Beispiel — Kix DUO)
Folgende Symbole werden verwendet:

Tab. 18: Symbole auf dem Typenschild des FuR3schalters

[«e<] [[sv ]| C€ |[mp]|iPxe/ipxs :g u &Iww.w

Bestell- Serien- CE- Medizin-
nummer nummer | Kennzeichnung | produkt

Nicht Gber den
Hausmiill entsorgen

Herstelldatum

Hersteller (3333-MM)

Schutzart

6.4 Laserkennzeichnungen

6.4.1 Kennzeichnung Strahlaustritt

Der Strahlaustritt befindet sich am distalen Ende der angeschlossenen Laserfaser. Die Kennzeichnung der
Strahlaustritts6ffnung erfolgt am Faseranschluss und ist wie folgt symbolisiert:

O

Abb. 17: Laserwarnsymbol Abb. 18: Kennzeichnung Strahlaustritt

—

6.4.2 Kennzeichnung Laser Stopp

Der Laser Stopp ist wie folgt gekennzeichnet:

gerl Sg
P %

Abb. 19: Laser Stopp

( LISALaser
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6.4.3 Kennzeichnung Laserstrahlung

Die folgenden Kennzeichnungen beschreiben die Laserstrahlung und die Laserklasse. Die
modellspezifische Kennzeichnung finden Sie im Kapitel 12.1:

A =2.0um/P,= 180 W
L=20um/P,=180W/Q=54J

F=5-300Hz/t=200-4750 ps
h=532nm/P,=5mW

Abb. 20: Kennzeichnung der Laserstrahlung (Beispiel - RevoLix HTL)

SICHTBARE UND UNSICHTBARE LASERSTRAHLUNG
BESTRAHLUNG VON AUGE ODER HAUT

DURCH DIREKTE ODER STREUSTRAHLUNG VERMEIDEN
LASER KLASSE 4 IEC 60825-1:2014

Abb. 21: Kennzeichnung der Laserklasse

Tab. 19: Symbole in der Laserkennzeichnung

I T 208

Dauerbetrieb (CW) Wiederholte Exposition (DAUERPULS) Zielstrahl

( LISALase
coite 36

pany




RevoLix HTL

6.4.4 Positionen der Warnaufkleber und Kennzeichnungen

Kennzeichnung
Strahlaustritt

Abb. 22: Kennzeichnungen auf der Bedienkonsole

I n /] - =
- | Eee——
' o
- Laser Stopp 1 |
1 gL — i | gy L=
/ Ly )

§ |

» 1 Kennzeichnung r

g (LISA: ‘2 Laserstrahlung = : =
g i \_w I
= . Typenschild \—.'Df. = ~
b s By-=75 @o)]

Il
|
I

U |

Abb. 23: Kennzeichnungen auf der Gerate-Vorderseite Abb. 24: Kennzeichnungen auf der Gerate-Riickseite
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7 Bedienung des Lasergerates

In diesem Kapitel wird die Bedienung des RevoLix HTL Lasergerdtes beschrieben. Sie erhalten
Informationen zu den verschiedenen Betriebszustanden und Betriebsarten (CW oder DAUERPULS); es
wird erlautert, wie Sie das Lasergerat in Betrieb nehmen und die Laserparameter einstellen.

AWARNUNG Benutzung der Bedieneinrichtungen oder der Einstellmdglichkeiten in einer
= anderen Weise als in dieser Gebrauchsanweisung beschrieben, kann zu
gefahrlicher Bestrahlung fiihren und Verletzungen der Haut und der Augen zur
Folge haben.

7.1 Betriebszustande
Wahrend des Betriebes sind drei verschiedene Betriebszustande méglich:

1. STANDBY:
Das System arbeitet vollstandig, ist aber nicht bereit Laserstrahlung abzugeben. Die Laserwarnlampe
(Abb. 6[2]) und der Ziellaser leuchten nicht. Dieser STANDBY Betriebszustand wird nach dem START-
UP und nach Zurlicksetzen der Freigabe erreicht.

2. READY:
Durch Betatigen der Freigabetaste (Abb. 6[4]) wird das Gerat aus STANDBY in READY geschaltet.
Das Gerat ist nun bereit Laserstrahlung abzugeben. Die Laserwarnlampe leuchtet dauerhaft (Laser-
Bereitschaftsanzeige) und der Zielstrahl ist sichtbar. Durch erneute Betédtigung der Freigabetaste
schaltet das Gerat wieder in den STANBY-Betriebszustand zurtick. Ein Wechsel von STANDBY in
READY ist nicht méglich, wenn gleichzeitig der Ful3taster gedrickt ist.

3. EMISSION:
Durch Betatigen des FuRschalters wird Laserstrahlung emittiert. Die Laserstrahlemission wird mit einer
blinkenden Laserwarnlampe angezeigt und durch einen Signalton begleitet.

7.2 Betriebsarten

Auswahlmenu

Betriebsart

Betriebsart Betriebsart
CcwW DAUERPULS

Abb. 25: Menustruktur: Die Auswahl der Betriebsarten CW oder DAUERPULS

Die zurzeit aktive Betriebsart wird im obersten linken (gelb) und rechten (blau) Laserparameterfeld
angezeigt. Die Betriebsart kann zu CW oder DAUERPULS durch das Berihren des entsprechenden
Auswabhlfeldes geandert werden.

( LISALaser
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Ll DAUERPULS —CW

@ RevoLix HTL

Betriebsartauswahl DAvERPULS

TIRNe
40W

Abb. 26: Auswahl der Betriebsart

AWARNUNG Abgabe von Laserstrahlung in der falschen Betriebsart

Die Abgabe von Laserstrahlung in der falschen Betriebsart kann unerwartete
Gewebewechselwirkung hervorrufen und zu schweren Verletzungen und schweren
thermischen Gewebeschaden fiihren.

e Kontrollieren Sie die Auswahl der Betriebsart (CW / DAUERPULS) bevor
Sie mit der Laseranwendung beginnen.

e Lo6sen Sie die Emission nur dann aus, wenn die Wirkung der
Laserstrahlung - das distale Faserende und das Gewebe - beobachtet
werden kann.

7.3 Laserparameter

Die Konfiguration der Laserparameter kann nur in den Betriebszustinden STANDBY und READY
vorgenommen werden. Sobald Sie im Betriebszustand READY Anderungen an Laserparametern
vornehmen, wird das Lasergerat in STANDBY umgeschaltet. Nach Anderung wird der Betriebszustand
READY automatisch wieder aufgerufen.

Wahrend EMISSION sind Anderungen der Laserparameter nicht moglich und die Schaltflaichen sind
gesperrt.

Die Einstellungen erfolgen dber die Schaltflachen in der Anzeige. Die Eingestellten Werte werden
graphisch und nummerisch dargestellt.

Die Einstellung der Laserparameter wird durch Driicken auf das zugehdrige Feld eingeblendet. Die
Einstellungen konnen jetzt Uber die Schieberegler vorgenommen werden. Die einstellbaren
Laserparameter sind abhangig von der gewahlten Betriebsart.

Die Werte der eingestellten Laserparameter werden numerisch und als graphischer Wert durch die Position
des Schieberegler angezeigt.

@ RevolixHTL oy s oy Schieperegler und
graphischer Wert des

]

cw D - Laserparameters

Laserparameter \

Nummerische Werte /

der Laserparameter

Einstellbereich

SchlieRen des Menls

Abb. 27: Einstellung von Laserparametern, hier in der CW Betriebsart
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7.3.1 Laserparameter der Betriebsarten

Solange der FuBschalter gedruckt wird, wird kontinuierlich Laserleistung mit den eingestellten
Laserparametern abgegeben.

Einstellbar sind in der CW-Betriebsart die Leistung und in der DAUERPULS-Betriebsart die Leistung, die
Frequenz (Pulswiederholrate) und der Puls-Effekt. Die Einstellungen erfolgen tber die Schaltflachen in der
Anzeige.

G revolixHTL Lo, sear oo Schieberegler und

T Leistung [W]

g
I Frequenz [Hz]\
/‘ Effekt\
Nummerische e

Anzeige des ——ET% {7
eingestellten Wertes

graphischer Wert des
Laserparameters
— P —_— Einstellbereich

BEHANDLUNGSDATEN

Abb. 28: Einstellung von Laserparametern, hier in der Betriebsart DAUERPULS

Beide Laserparameter werden voneinander beeinflusst. Beim Erhdhen der Laserleistung wird die maximal
maogliche Frequenz fir die Laserenergieeinstellung mitberechnet und gegebenenfalls nachgefiihrt. Die
Laserleistung begrenzt hier die maximal mdgliche Frequenz (Pulswiederholrate).

Die Einstellung Effekt nimmt Einfluss auf die Dauer und die Spitzenleistung eines Laserpulses. Die
Pulsspitzenleistung eines Laserpulses liegt im Bereich von ca. 300 W (Effekt 50 %) bis zu 1000 W (Effekt
100 %). Die mittlere Leistung der Laserstrahlung und die Frequenz bleibt bei Anderung des Effekts konstant
(siehe 7.3.2). Die Dauer des Laserpulses wird automatisch je nach Effekt angepasst, sodass die Energie
pro Puls bei allen erlaubten Effekt-Einstellungen gleich bleibt.

7.3.2 Puls-Effekt

Eine Besonderheit des RevoLix HTL Lasergerates ist der einstellbare Puls-Effekt. Durch den Puls-Effekt
werden die Laserpulsdauer und die Pulsspitzenleistung angepasst. Der Einstellbereich des Puls-Effekts
liegt zwischen 50 % und 100 %.

In Abb. 29 und Abb. 30 wird die Pulsform dargestellt (x-Achse = Zeit, y-Achse £ Pulsspitzenleistung). Die
Einteilungen flr Leistung und Frequenz sind in beiden Féallen identisch. Die unterschiedlichen Pulsformen
werden vom eingestellten Puls-Effekt beeinflusst.

Die Puls-Effekt Einstellung ,100 %" emittiert einen kurzen Laserpuls (im Beispiel: 1020 ps) und eine hohe
Pulsspitzenleistung.

Die Puls-Effekt Einstellung ,50 %“ emittiert lange Laserpulse (im Beispiel: 4530 ps) und eine niedrige
Pulsspitzenleistung.

] ]
ING
1020 us 4530 us

Abb. 29: Pulsform eines kurzen Laserpulses mit einer Abb. 30: Pulsform eines langen Laserpulses mit einer
hohen Pulsspitzenleistung niedrigen Pulsspitzenleistung
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Bei der Veranderung der Laserpulsdauer durch die Anderung des Effekts bleibt die eingestellte Leistung
konstant. Daher erfolgt bei Erhdhung der Pulsspitzenleistung eine Verkiurzung der Laserpulsdauer bzw. bei
Verminderung der Pulsspitzenleistung die Verlangerung der Laserpulsdauer.

Diese Anpassung des Effektes ist hilfreich z. B. in der Lithotripsie und beim Abtragen und Schneiden von
Weichgewebe.

Bei gleicher Pulsenergie tragt, wegen der héheren Pulsspitzenleistung, ein kurzer Laserpuls Hartgewebe
starker ab als ein langerer Laserpuls. Dagegen ist die koagulierende Wirkung des langeren Laserpulses
wiederum besser als die koagulierende Wirkung des kurzen Laserpulses.

Die Laser-Gewebe-Wechselwirkung kann in der folgenden Ubersicht zusammengefasst werden:

Tab. 20: Nutzung des Puls-Effekts

Puls-Effekt Pulsdauer Pulsspitzen- Abtragen von Abtragen von
leistung Hartgewebe Weichgewebe,
Koagulieren
100 % kurzer Laserpuls hohe Spitze + -
50 % langer Laserpuls niedrige Spitze - +

Um den Puls-Effekt einzustellen, beriihren Sie das Hammer-Symbol und der Parameter-Balken erscheint.
Berlihren Sie den Einstellknopf und bewegen Sie ihn zum gewiinschten Wert.

7.4  Einstellungen bei Nutzung eines Doppelpedal-Ful3schalters Kix DUO

Mit dem Doppelpedal-Fu3schalter Kix DUO stehen lhnen Uber das linke Ful3pedal und das rechte
FuRRpedal zwei beliebig wéhlbare Betriebsarten mit den zugehodrigen Laserparametern zur Verfiigung.

Beide Laserparameterséatze werden im Display gleichzeitig angezeigt. Die aktiven Laserparameter werden
durch einen gelben Rahmen markiert (Abb. 38). Gleichzeitig ist das entsprechende Ful3pedal aktiviert.

Die Einstellungen fiir Betriebsart und Laserparameter werden fir die beiden FuR3pedale unabhéngig
voneinander vorgenommen.

(LTI ' -
. -
Betriebsart und ol‘s;mus \ Betriebsart und
Laserparameter Laserparameter
linkes FuRBpedal ‘ rechtes Ful3pedal

Abb. 32: Anzeige mit Doppelpedal-Fu3schalter, linkes Ful3pedal ausgewahlt
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Die Umschaltung auf das betétigte FuBpedal mit den verbundenen Laserparameter wird durch ein
Wechselgerdausch vom Lasergerét bestétigt. Gleichzeitig werden die nun aktiven Laserparameter in der
Anzeige durch den gelben Rahmen markiert.

Befindet sich das Lasergerat im Betriebszustand READY, wird erst dann Laserstrahlung emittiert, wenn
Sie das Ful3pedal ein weiteres Mal betatigen.

Werden beide Pedale zur gleichen Zeit gedruckt, wird keine Laserstrahlung abgegeben.

Die Auswahl zwischen den Laserparametern kdnnen Sie im STANDBY und im READY Betriebszustand
vornehmen.

Fur den Zielstrahl kann nur eine gemeinsame Helligkeitseinstellung vorgenommen werden.

7.5 Helligkeitseinstellung des Zielstrahls

Die Helligkeit des Zielstrahls kann tber die Auswahl “Zielstrahl” zwischen 0 und 100 % eingestellt werden.
Nehmen Sie die Helligkeitseinstellung im Betriebszustand READY vor, da der Zielstrahl dann dauerhaft
sichtbar ist.

Nach Neustart des Lasergerétes wird der Zielstrahl automatisch auf 60 % Helligkeit eingestellt, wenn der
Helligkeitswert bei der letzten Nutzung 60 % unterschritten hat. Hohere Helligkeitseinstellungen des
Zielstrahls werden gespeichert und stehen beim Neustart zur Verfligung.

@ RVOLWHTL 1261  ooonooocn W 2 8423)
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Abb. 33: Ziellaser Helligkeitseinstellung

7.6 Memo Menl und Behandlungs- und Nutzungsdaten

7.6.1 Behandlungs- und Nutzungsdaten

Die Behandlungs- bzw. Nutzungsdaten kdnnen im Behandlungsdaten-Menu eingesehen werden. Als
Nutzungsdaten werden aufgezeichnet:

Tab. 21: Aufgezeichnete Daten

Nutzungsdaten Beschreibung Format / Einheit
BEGINN Datum und Zeit (UTC) der ersten TT MMM JJJJ — hh:mm:ss
Laseraktivierung
LASER AKTIV Zeit, in der der Laser Strahlung abgegeben hat. | hh:mm:ss
GESAMTENERGIE | Summe der abgegebenen Energie (Angabe J
auch in Statuszeile in der oberen rechten
Ecke “2¥)

Die Nutzungsdaten werden fiir das Gesamtsystem aufgezeichnet. Das Gerat zeichnet nicht die
Nutzungsdaten eines einzelnen Pedals des Doppelpedal-Ful3schalters auf.

Durch Driicken des Feldes “RESET” werden alle Daten auf null zuriickgestellt.
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BEGINN

LASER AKTIV

GESAMTENERGIE

RESET

BEHANDLUNGSDATEN

Abb. 34: Nutzungsdaten

7.6.2 Memo Menu

Die eingestellten Laserparameter kdnnen innerhalb des Menus ,MEMQO* gespeichert und geladen werden.
Durch Berihren des ,MEMO* MenUs erscheint folgendes Bild.

Speicherplatz- @ revolxhtL T onl 58423)

nummer \ SEITE 1

Einstellungen
Ur das rechte

Ful3pedal
Speicherplatz- _— |l
bezeichnung 7 -
Hier beriihren um Speicherplatz zu belegen Freler
- Speicherplatz
EInSte”UI"Ig 3: QUASI HOLEP 1. 6: ThuVAP
fur das linke
FuRpedal
ﬁ‘ HAUPTMENU
Abb. 35: MEMO Meni
Tab. 22: Bildschirmanzeige und Laserparameter
Bildschirmanzeige Laserparameter
_ Gelbe Farbe: DAUERPULS:
Laserparameter fiir das linke Mittlere Leistung: 15 W
FuBpedal: Frequenz: 10 Hz und
Effekt: 100 %
_ Blaue Farbe: CW:
Laserparameter fir das rechte Mittlere Leistung: 20 W
FuRpedal:
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Laden von Einstellungen

Durch Beruhren der Speicherbezeichnung (z.B. ,Stone®) wird die gewilinschte Einstellung angezeigt
(Abb. 36). Durch ein weiteres Driicken des Feldes ,LADEN® oder der Speicherbezeichnung, werden die
Einstellungen bestétigt und geladen.

@ RevoLix HTL

1: STONE

M assrecHEN

Abb. 36: Laden der voreingestellten Laserparameter
Durch Driicken des Feldes ,LOSCHEN* kdnnen Sie die hinterlegten Laserparameter wieder l6schen und
den Speicherplatz freigeben.
Speichern von Voreinstellungen

Es ist mdglich bis zu 60 unterschiedliche Datensatze abzuspeichern. Die aktuellen angezeigten
Laserparameter kdnnen durch Driicken eines freien Speicherplatzes gespeichert werden. Im Falle, dass
kein freier Speicherplatz angezeigt wird, blattern Sie bitte zu einer weiteren Seite, auf der ein Speicherplatz
frei ist.

Geben Sie eine Speicherplatzbezeichnung ein und speichern Sie die Einstellungen durch Dricken der
Schaltflache ,SPEICHERN®.

@hRevolixHtL 1o oow! Y 8423
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Abb. 37: Eingabe der Speicherplatzbezeichnung

7.7 Inbetriebnahme

7.7.1 Vor dem Einschalten

Das Lasergerat muss in einem optimalen raumlichen Abstand zum Operationsfeld aufgestellt werden.
Achten Sie darauf, dass die Liftungsoéffnungen nicht versperrt sind und die Abluft nicht auf den Patienten
gerichtet ist.

Der Ful3schalter des Gerates muss fur die operierende Person jederzeit direkt erreichbar und gut bedienbar
aufgestellt sein. Das Verbindungskabel zwischen FuR3schalter und Lasergerat ist so zu verlegen, dass keine
Stolperfalle oder Behinderung entsteht. Der Laser Stopp muss jederzeit und unmittelbar erreichbar sein.

Wenn das Lasergerat nicht mehr bewegt wird, nutzen Sie die Feststellbremse, damit ein ungewolltes
Bewegen verhindert wird.
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Stellen Sie vor dem Einschalten des Gerates sicher, dass
e die notigen Lasersicherheitsmanahmen umgesetzt sind (Kap. 5).
e das Lasergerét an eine geeignete und ausreichende Netzversorgung angeschlossen ist.

e der Tur-Interlock angeschlossen oder mittels des zugehdrigen Tur-Interlock-Blindsteckers
Uberbrickt ist und die Eingangstiiren zum Laserbereich geschlossen sind.

e Laserfasern und Laserapplikatoren zur Hand sind.

o alle sich im Laserbereich befindenden Personen eine geeignete Laserschutzbrille tragen. Achten
Sie darauf, dass die Laserschutzbrillen fir die emittierte Wellenlange geeignet sind und keine
Beschadigungen aufweisen (Kap. 5.3).

Nehmen Sie das RevoLix HTL Lasergerat nicht in Betrieb, wenn Sie offensichtliche Beschadigungen am
Lasergerat bemerken.

7.7.2 AnschlieRen eines Tur-Interlock-Schalters

Stecken Sie den Tur-Interlock-Schalter an der Riickseite des Lasergerates (Abb. 2) ein. Wenn Sie keinen
Tur-Interlock-Schalter benutzen, mussen Sie in die freie Buchse den mitgelieferten Tur-Interlock-
Blindstecker einstecken. Sollte der Interlock-Kreis nicht geschlossen sein, leuchtet das Statussymbol
.interlock® (Tab. 4) rot.

7.7.3 AnschlieRen des FuRschalters

Nehmen Sie den FuRRschalter vorsichtig aus seiner Halterung. Bitte beachten Sie, dass sich der Bugel
automatisch offnet, sobald der FuRschalter aus seiner Halterung genommen wird.

Verbinden Sie den Ful3schalter mit dem Lasergerat. Die Buchse befindet sich unter dem Laser Stopp an
der Vorderseite des Gerates (Abb. 1).
Bitte achten Sie auf einen stabilen und rutschfesten Stand des Fuf3schalters.

Bei angeschlossenem Ful3schalter erscheint beim Einpedal-FufR3schalter Kix das Statussymbol ,Linkes
Fulschalterpedal® (Tab. 4) in grun, beim Doppelpedal-FuRschalter Kix DUO wird zusatzlich das
Statussymbol ,Rechtes Ful3schalterpedal” in griin angezeigt.

Sollte kein Ful3schalter am Lasergerat angeschlossen sein, erscheint eine Meldung in der Anzeige der
Bildschirmsteuerung.

(@sh RevoLix HTL
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FuBschalter anschlieBen %

MENU
BEHANDLUNGSDATEN

Abb. 38: FuRBschalter anschliel3en

7.7.4 Einschaltroutine des Lasergerates

Schalten Sie das Lasergerat mit dem Schlisselschalter ein (Ya Umdrehung nach rechts). Der
Einschaltvorgang erfolgt und ein automatisierter Systemtest wird durchgefihrt (Startup).

Auf dem Display erscheint nach kurzer Zeit das Startbild (Abb. 39).

Das Lasergerat |6st im Rahmen einer Testroutine horbar intern Laserpulse aus und die Laserwarnlampe
blinkt. Nachdem der Systemtest abgeschlossen wurde, erscheint die Laserparameteranzeige.
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Wabhlen Sie jetzt die Betriebsart sowie die Laserparameter aus (Kap. 7.2 ff).

RevoLix HTL

Abb. 39: Startdisplay

7.8 Prifen der Laserfaser

Im nachfolgenden Abschnitt sind wichtige Prufungen beschrieben, die Sie vor der Verwendung der
Laserfaser durchfihren missen.

Detalllierte Priifbeschreibungen sind auch in den jeweiligen Gebrauchsanleitungen fir die Laserfasern zu
finden.

e Priifen Sie die Kennzeichnung der Laserfaser auf Lesbarkeit. Verwenden Sie die Laserfaser
nicht, wenn die Informationen unlesbar oder nicht vorhanden sind.

e Stellen Sie sicher, dass die auswahlte Laserfaser fUr das Lasergeréat geeignet und freigegeben
ist. Achten Sie besonders auf Leistungsbeschrankungen.

Absorption von Laserstrahlung im Faserstecker durch Verwendung
A\VORSICHT inkompatibler Laserfasern oder Uberschreitung der maximalen
Leistungsgrenzen

Die Absorption der Laserleistung im Faserstecker kann den Faserstecker erhitzen
und bei Berihrung des heil3en Fasersteckers Verbrennungen verursachen.

¢ Informieren Sie sich vor der Verwendung auf dem Etikett und in der
Gebrauchsanweisung der Laserfasern Uber die Laserkompatibilitat und
die Leistungsgrenzen.

e Nur Fasern verwenden, die mit dem Lasergerat kompatibel sind.

e Nur Leistungseinstellungen verwenden, die fiir die Faser zulassig sind.

e Untersuchen Sie bei Laserfasern zur einmaligen Verwendung die Verpackung auf Schaden, die
die Sterilitat beeintrachtigen kdnnten. Wenn die Verpackung beschéadigt oder die Sterilitat in
Frage zu stellen ist, dann benutzen Sie das Produkt nicht.

e Stellen Sie bei Laserfasern zur einmaligen Verwendung sicher, dass das Verfallsdatum nicht
Uberschritten ist.

e Untersuchen Sie die Laserfaser auf Knicke, Briiche und andere Schaden. Die Laserfaser darf auf
der gesamten Lange keine Schaden aufweisen.

e Die Unversehrtheit des distalen Laserfaserendes wird durch eine seitliche Belastung gepriift - als
wirde man mit einem Kugelschreiber einen Punkt machen.

e Uberprifen Sie den Laserfaserstecker und das Ende der Laserfaser im Laserfaserstecker. Der
Laserfaserstecker muss frei von Beschadigungen und Verschmutzungen sein.

o Die Vorderflache der Laserfaser im Laserfaserstecker muss eben, optisch glanzend und frei von
Beschadigungen sein.

( LISALaser
coite 46




RevoLix HTL

o Uberprifen Sie die Lichttransmission der Laserfaser vom distalen Ende hin zum
Laserfaserstecker. Richten Sie das distale Ende der Laserfaser auf eine helle Lichtquelle aus und
beobachten Sie das Laserfaserende im Laserfaserstecker. Es muss ein klarer und heller
Lichtpunkt aus dem Laserfaserende im Stecker austreten.

/l\VORSICHT Absorption von Laserstrahlung im defekten Faserstecker

Ein defekter oder verschmutzter Faserstecker kann sich erhitzen. Ein Beriihren des
heiRen Fasersteckers kann Verbrennungen zur Folge haben. Ebenso kdnnen
Beschadigungen an der Einkoppeloptik des Lasergerates entstehen.

e Uberprifen Sie die Laserfaser vor der Verwendung wie oben angeleitet.

e Verwenden Sie keine Laserfaser mit verschmutztem oder beschadigtem
Faserstecker.

7.9 AnschlieRen der Laserfaser

Entfernen Sie die Schutzkappe des Laserfasersteckers - das freistehende Faserende im Laserfaserstecker
ist sehr empfindlich und darf nicht beschadigt oder verschmutzt werden.

Fuhren Sie den Laserfaserstecker vorsichtig zum Strahlverschluss. Der Strahlverschluss 6ffnet
automatisch und die Faserkupplung wird erleuchtet. Alternativ kénnen Sie den Strahlverschluss 6ffnen,
indem Sie das Freigabefeld beriihren. Bitte beachten Sie, dass der Strahlverschluss selbststandig nach
einigen Sekunden wieder schlie3t. Achten Sie darauf, dass beim Anschlie3en der Laserfaser niemals
Staub, Schmutz oder Flussigkeiten in den Strahlverschluss am Lasergerat eindringen.

Der Laserfaserstecker sollte sich ohne Kraftaufwand in die Faserkupplung einstecken lassen. Schrauben
Sie den Faserstecker fingerfest an.

Sobald die Laserfaser an das Gerat angeschlossen ist, leuchtet das griine Licht neben dem
Faseranschluss kontinuierlich.

Abb. 40: Faser zum Strahlverschluss fiihren Abb. 41: Strahlverschluss 6ffnet automatisch

Abb. 42: Faser in die Faserkupplung einfuhren und Abb. 43: Die Laserfaser ist erfolgreich angeschlossen
vorsichtig festschrauben
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7.9.1 RFID - Faserkennzeichnung

Geréte, die mit einer RFID-Faseridentifikation ausgestattet sind, akzeptieren nur kompatible LISA Laser
Products Laserfasern, die mit einem RFID-Faseridentifikations-Tag ausgestattet sind.

Abb. 44 zeigt den Startbildschirm, wenn keine RFID-Faser angeschlossen ist. Nach dem Anschluss einer
kompatiblen Faser wird diese vom Lasergerat erkannt, und es werden Informationen uber die
angeschlossene Faser angezeigt (siehe Abb. 45). Je nach Fasermodell kdnnen diese Informationen den
Modellnamen, das Haltbarkeitsdatum, die Anzahl der verbleibenden Falle und andere Informationen Uber
mogliche Einschrankungen enthalten.

Prufen Sie nach dem Anschluss der Faser, ob die angezeigten Informationen, das Verfallsdatum und die
vom Lasergerat automatisch eingestellten Leistungsbegrenzungen mit den Angaben auf dem Faseretikett
Ubereinstimmen.

Absorption von Laserstrahlung im Faserstecker durch Verwendung
A\VORSICHT inkompatibler Laserfasern oder Uberschreitung der maximalen
Leistungsgrenzen

Die Absorption von Laserleistung im Faseranschluss kann den Faseranschluss
erwarmen und bei Beriihrung des heien Faseranschlusses zu Verbrennungen
fihren.

e Prifen Sie, ob die vom Lasergeréat eingestellten Leistungsgrenzen mit den
Angaben auf dem Etikett der Faser Uibereinstimmen.

¢ Verwenden Sie nur Leistungseinstellungen, die fur die Faser zulassig
sind.

/!\WARNUNG Verwendung von Fasern nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums.

Die Unversehrtheit des Sterilbarrieresystems und die Sterilitdt der Laserfaser
kénnen nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr gewéhrleistet werden.
Dies kann bei unzureichender Sterilitat zu Infektionen fuhren.

e Uberprifen Sie vor der Verwendung das auf dem Etikett angegebene
Verfallsdatum

e Uberprifen Sie, ob das vom Lasergerat angezeigte Verfallsdatum mit den
Angaben auf dem Etikett der Faser Ubereinstimmt.

e Verwenden Sie die Faser nicht mehr, wenn das Haltbarkeitsdatum
abgelaufen ist.

Wenn die Faser nicht kompatibel ist oder die Anzahl der Félle oder das Haltbarkeitsdatum abgelaufen sind,
erkennt das Lasergerét die Faser als unglltig und zeigt die in Abb. 46 dargestellte Meldung an.

({Gsk RevoLix HTL
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Abb. 44: Startbildschirm, wenn keine RFID-Faser Abb. 45: Informationen Uber die angeschlossene Faser
angeschlossen ist
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Abb. 46: Informationen tber ungiltige Fasern

Sobald die Laserfaser an das Gerat angeschlossen und als kompatibel und giiltig erkannt wurde, leuchtet
das griine Licht neben dem Faseranschluss kontinuierlich auf.

7.10 Umschalten des Gerates in den READY Betriebszustand

Stellen Sie die gewiinschte Betriebsart und die Laserparameter wie beschrieben ein. Fir den Zielstrahl
sollten Sie anfangs eine Helligkeit von 100 % wéhlen. Setzen Sie das Lasergerat durch Streichen mit einem
Finger von links nach rechts tber das Freigabefeld (Ready-Slider) von STANDBY in den Betriebszustand
READY.

Abb. 47: Wechseln in den Betriebszustand READY Abb. 48: Aktive Laserwarnlampe

Der Wechsel des Betriebszustandes wird mit einem kurzen Signalton bestétigt, die Laserwarnlampe
leuchtet dauerhaft rot, die seitlichen Lichtstreifen wechseln ebenfalls zu rot. Der Zielstrahl ist dauerhaft
sichtbar. Die Statuszeile in der Anzeige wird rot angezeigt. Das Lasergerét ist jetzt bereit Laserstrahlung
Zu emittieren.
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Abb. 49: Die rote Statuszeile zeigt den Betriebszustand READY an.
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A\WARNUNG| Laserstrahlung

Der Arbeitslaser emittiert unsichtbare Laserstrahlung der Klasse 4. Direkte,
reflektierte oder gestreute Laserstrahlung kann zu schweren Verletzungen von
Augen und zu Verbrennungen der Haut fiihren.

e Blicken Sie niemals direkt in den Laserstrahl.

¢ Richten Sie den Laserstrahl nicht auf reflektierende Flachen oder
Instrumente.

¢ Richten Sie den Laserstrahl niemals auf andere Personen.

e Tragen Sie eine geeignete Schutzbrille.

Richten Sie das distale Ende der Laserfaser auf eine wei3e Flache. Sehen Sie dabei nicht direkt in den
Zielstrahl. Uberpriifen Sie, ob die Strahlung des Ziellasers nur von dem distalen Faserende und nicht an
anderer Stelle aus der Faser austritt. Eine funktionsfahige Laserfaser projiziert ein kreisférmiges Bild des
Zielstrahls auf die weil3e Flache. Benutzen Sie die Laserfaser nicht, wenn der Zielstrahl schwach, kaum
sichtbar, beziehungsweise sichtbar entlang der Laserfaser oder entlang dem entmantelten Faserende ist.

7.11 Emission von Laserstrahlung
Vergewissern Sie sich noch einmal, dass Sie die korrekten Laserparameter ausgewahlt haben.

Fihren Sie das distale Faserende in das Handstlck/Endoskop ein. Um die Laseremission zu starten,
driicken Sie das FuRpedal. Bitte beachten Sie, dass die Bedienung des Ful3schalters immer nur von der
Person erfolgen soll, die den Lasereingriff durchfihrt.

Die Emission von Laserstrahlung wird durch die abwechselnden rot leuchtenden Elemente der
Laserwarnlampe (Laser-Emissionsanzeige) und des Signalton angezeigt.

Durch die Angabe ,LASER STRAHLUNG® (Abb. 50), wird ebenfalls angezeigt, dass Laserstrahlung
abgegeben wird. Wahrend der Abgabe der Laserstrahlung werden die Laserpulsform, die Laserpulsdauer
und die Pulsspitzenleistung anhand einer Grafik in der Anzeige dargestellt.

Abb. 50: Anzeige der Laserpulsform

Es wird Laserstrahlung emittiert, solange das FuB3pedal gedriickt ist.
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7.12 Umschalten des Lasergerates in STANDBY

Schalten Sie das Lasergerat bei langeren Pausen und nach Abschluss der Anwendung durch erneutes
Dricken der Freigabetaste (Abb. 50) in den Betriebszustand STANDBY zurtick.

Abb. 51: Umschalten in STANDBY

7.13 Entfernen oder Austauschen der Laserfaser

Setzen Sie das Lasergerat in den Betriebszustand STANDBY. Schrauben Sie den Laserfaserstecker ab
und ziehen Sie ihn aus der Faserkupplung. Setzen Sie die Schutzkappe wieder auf den Faserstecker.

Die wiederverwendbaren Laserfasern kdénnen der Aufbereitung zugefihrt werden. Laserfasern zur
einmaligen Verwendung missen entsorgt werden. Detalllierte Informationen enthalten die
Gebrauchsanweisungen der Laserfasern.

7.14 Ausschaltroutine

Setzen Sie das Lasergerat in den Betriebszustand STANDBY und entfernen Sie wie beschrieben die
Laserfaser vom Lasergerat.

Das Lasergerat kann jetzt Giber den Schllsselschalter (Abb. 2) ausgeschaltet werden. Ziehen Sie danach
den Netzstecker aus der Anschlussdose. Das Netzkabel wird an der Rickseite des Lasergerates
aufgewickelt.

Um eine nicht autorisierte Benutzung des Lasergerates zu verhindern, ziehen Sie den Schlissel des
Schlusselschalters ab.

7.15 Reinigung und Desinfektion

Schalten Sie das Gerat aus und ziehen Sie den Netzstecker. Fihren Sie die Reinigungsarbeiten immer mit
aktivierter Feststellbremse durch, um ein Wegrollen des Gerates zu verhindern.

Die Reinigung des Lasergerates und seiner Bedienkonsole kann mit einem weichen mit Reinigungslésung
getrénkten Tuch erfolgen. Die Desinfektion kann mit einem alkoholfreien oder geringalkoholischen VAH
gelisteten Flachendesinfektionsmittel vorgenommen werden.

Reinigen und desinfizieren Sie auch immer die Rader des Lasergerates.

Reinigen Sie den FuRschalter und sein Kabel mit handelsiiblichen Desinfektionsmitteln und einem feuchten
Tuch. Der FuR3schalter ist wasserdicht und kann unter flieBendem Wasser abgespiilt werden.
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/A\WARNUNG

ACHTUNG

Infektionsgefahr

Das Lasergerat und sein Zubehor kénnen nach dem Gebrauch mit biologischen
Materialien kontaminiert sein. Bei unsachgemafRer Reinigung/Desinfektion kénnen
diese Materialien in die Umwelt gelangen und stellen eine potenzielle
Infektionsquelle dar.

¢ Reinigen und desinfizieren Sie das Lasergerat, den Ful3schalter und
weiteres Zubehor sorgfaltig nach jeder Anwendung.

¢ Reinigen und desinfizieren Sie das Lasergerat vor einen
Standortwechsel, um eine Kreuzkontamination auszuschlie3en.

Das Lasergerét ist nicht gegen das Eindringen von Flissigkeit geschiitzt.

e Vor der Reinigung und Desinfektion miissen Sie das Lasergeréat
ausschalten und vom Versorgungsnetz trennen.

e Achten Sie darauf, dass keine Flussigkeit durch den Strahlverschluss
oder die Luftungsoéffnungen in das Lasergerat eindringt.

7.16 Aufbereitung von Laserfasern, Applikatoren und Handsticken

Zur Aufbereitung der wiederverwendbaren Laserfasern, Applikatoren und Handstlicken beachten Sie
unbedingt die detaillierten Anweisungen in den gesonderten Gebrauchsanweisungen. Sollten lhnen diese
nicht vorliegen, fordern Sie die Gebrauchsanweisungen bei LISA Laser Products an.

Seite 52
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8 Klinische Anwendungen

Bitte informieren Sie sich regelmafig in der klinischen Literatur, auf Fortbildungsveranstaltungen und in
den Leitlinien der medizinischen Fachgesellschaften Giber den neuesten Stand und die Empfehlungen zu
Indikationen und Verfahren.

8.1 Warnhinweise und VorsichtsmalRhahmen

Dieser Abschnitt enthalt spezifische Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fir laserchirurgische
Eingriffe unter Verwendung, des RevoLix HTL.

/A\WARNUNG

/A\WARNUNG

/A\WARNUNG

/A\WARNUNG

Laserrauch

Infektions-/Vergiftungsgefahr durch lebensféahige Gewebepartikel oder toxische
Bestandteile im Laserrauch oder der Laserrauchfahne.

e Verwenden Sie eine der jeweiligen Anwendungssituation angemessene
Rauchabsaugung

Verwendung einer falschen Betriebsart.

Die Abgabe von Laserstrahlung in der falschen Betriebsart kann unerwartete
Wechselwirkungen mit dem Gewebe hervorrufen und zu Verletzungen und
thermischen Gewebeschéaden fihren.

e Uberpriifen Sie die Auswahl der Betriebsart (CW / DAUERPULS), bevor
Sie die Laseranwendung starten.

e Verwenden Sie die CW-Betriebsart fir Weichteilindikationen.

e Verwenden Sie die DAUERPULS-Betriebsart fur die Laserlithotripsie.

Laserstrahlung

Durch unkontrollierte Abgabe von Laserstrahlung besteht die Gefahr, dass
Gewebe verletzt wird und thermische Schéden zurtickbleiben.

e Kontrollieren Sie die Einstellungen (Laserparameter und Betriebsart) des
Lasergerates bevor Sie mit der Laseranwendung beginnen.

e Beginnen Sie immer mit niedrigen Leistungseinstellungen. Erhdhen Sie
bei Bedarf die Laserleistung schrittweise auf das erforderliche Malf3.

e Ldsen Sie die Emission nur dann aus, wenn die Wirkung der
Laserstrahlung - das distale Faserende und das Gewebe - beobachtet
werden kann.

Unerwartete Wirkung der eingesetzten Laserstrahlung

Unerwartete Wirkung der Laserstrahlung durch Verwechseln der FuRpedale beim
Doppelpedal-FuRschalter Kix DUO.

e Kontrollieren Sie die Auswahl der Laserparameter und deren Zuordnung
zu den Ful3tasten, bevor Sie mit der Laseranwendung beginnen.

e Lo6sen Sie die Emission nur dann aus, wenn die Wirkung der
Laserstrahlung - das distale Faserende und das Gewebe - beobachtet
werden kann.
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Perforationen verursacht durch Laserstrahlung

/\WARNUNG

/A\ WARNUNG

/A\WARNUNG

Seite 54

Bei allen endoskopischen und laparoskopischen Applikationen besteht die Gefahr
der Perforation.

Beginnen Sie immer mit niedrigen Leistungseinstellungen. Erhéhen Sie
bei Bedarf die Laserleistung schrittweise auf das erforderliche Malf3.

Lésen Sie die Laseremission nur aus, wenn die Wirkung der
Laserstrahlung - das distale Ende der Faser und das Gewebe -
beobachtet werden kann. Verwenden Sie den Laser nicht, wenn das
gewinschte Ziel nicht sichtbar ist. Es sollten alle verfigbaren
MaRnahmen zur Sichtbarmachung des Zielgewebes (z. B. ausreichende
Spilung, Blutstillung) ergriffen werden.

Bei der Behandlung von Patienten, die sich kirzlich einer
Strahlentherapie unterzogen haben, ist Vorsicht geboten. Bei diesen
Patienten kann das Risiko einer Gewebeperforation oder -erosion grof3er
sein.

Starke Blutungen

In stark vaskularisierten anatomischen Strukturen kann die Hamostase des Lasers
nicht ausreichend sein, was zu starken Blutungen flihren kann.

Stellen Sie sicher, dass konventionelle Methoden der Blutstillung zur
Verfugung stehen, wenn ein blutendes Gefaf nicht mit dem Laser
koaguliert werden kann.

Beachten Sie, dass das Risiko von Blutungen bei Patienten mit
Gerinnungsstdrungen oder unter Antikoagulationstherapie hoher ist.

Thermische Gewebeschaden

Bei chirurgischen Laseranwendungen besteht die Gefahr einer unerwinschten
thermischen Gewebeschadigung.

Beginnen Sie immer mit einer niedrigen Leistungseinstellung. Erhéhen
Sie bei Bedarf die Laserleistung schrittweise auf das erforderliche
Niveau.

Bei der Anwendung des Lasers an anatomischen Strukturen in der Néhe
bekannter kritischer Strukturen, wie z. B. grol3en Arterien, Venen, Darm,
Harnleiter, Blase, Nerven usw., sollte vorsichtig vorgegangen werden, um
eine versehentliche oder unbeabsichtigte Schadigung solcher Strukturen
zu vermeiden. Wenn immer mdglich, sorgen Sie fur eine ausreichende
Spulung des Behandlungsbereichs, um den Temperaturanstieg zu
begrenzen.

Lésen Sie die Emission nur aus, wenn die Wirkung der Laserstrahlung -
das distale Ende der Faser und das Gewebe - beobachtet werden kann.
Verwenden Sie den Laser nicht, wenn das gewlnschte Ziel nicht sichtbar
ist. Es sollten alle verfiigbaren Maf3nahmen zur Sichtbarmachung des
Zielgewebes (z. B. ausreichende Spulung, Blutstillung) ergriffen werden.
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/A\WARNUNG

/N\WARNUNG

/A\ WARNUNG

Entflammbare Materialien und Gase

Entflammbare Materialien und Gase (einschlie3lich kdrpereigener Gase) kénnen
sich durch die Laserstrahlung entziinden und schwere Verbrennungen oder
Vergiftungen und Veratzungen verursachen.

e Verwenden Sie die Laserstrahlung nicht in einer explosiven Atmosphére
(sauerstoffangereicherte Luft).

e Richten Sie die Laserstrahlung nicht auf brennbare Gase, Flussigkeiten
oder andere Stoffe. Die Entflammbarkeit von Methangas muss auch bei
der Behandlung im oder in der Nahe des Perianalbereichs bertcksichtigt
werden.

e Richten Sie die Laserstrahlung nicht auf brennbares Material und
Gewebe.

e Verwenden Sie geeignete nicht brennbare Tuben und Abdecktiicher fir
Laseroperationen.

e Bei der Verwendung brennbarer Desinfektionsmittel ist auf eine
ausreichende Trocknung zu achten.

UnsachgemafRe Handhabung von Laserfasern

Mechanische Beschadigung oder Gibermafige Biegung der Laserfaser in Folge von
unsachgemafRer Handhabung. An der beschadigten oder Gibermafig gebogenen
Stelle der Laserfaser kann es durch austretende Laserstrahlung zu
Hitzeentwicklung kommen, die Gewebeschaden sowie Verbrennungen verursacht.

Beachten Sie mdgliche Leistungsbeschrankungen der Laserfasern.
Biegen Sie die Laserfaser nicht zu stark. Beachten Sie den
vorgeschriebenen minimalen Biegeradius.

e Fixieren Sie die Laserfaser sicher im Handstlick / Endoskop.

e Setzen Sie keine Laserfasern ein, die geknickt oder anderweitig
beschadigt sind.

Unzureichende Fixierung der Laserfaser

Bei unzureichender Fixierung kann die Laserfaser zuriick in das
Handstuck / Endoskop rutschen. Laserstrahlung, die im Inneren des
Handstlicks / Endoskops freigesetzt wird, kann das Handstlck / Endoskop
erhitzen und Gewebeschaden und Verbrennungen verursachen.

o Befestigen Sie die Laserfaser sicher im Handstlick / Endoskop.

¢ Verwenden Sie nur Befestigungsmittel, die fur den AuRendurchmesser
der Laserfaser geeignet sind. Beachten Sie die technischen Daten der
Laserfaser (AuRendurchmesser) und die vorgesehene Fixierung.
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AWARNUNG Ablésen von Bestandteilen beschéadigter Laserfasern

Von beschadigten Laserfasern kénnen sich Produktfragmente ablésen. Im Korper
verbleibende Produktfragmente (UDF) koénnen Verletzungen oder weitere
Erkrankungen hervorrufen.

e Der aulRere Kunststoffmantel der Laserfaser dient am distalen Ende als
mechanische Verstéarkung und als Knickschutz. Um ein Abbrechen der
Faserspitze zu verhindern, darf die entmantelte Faserlange nicht mehr
als 2 bis 5 mm betragen.

e Ein direkter Kontakt der entmantelten Glasfaser mit der Faserfiihrung aus
Metall kann zum Brechen der Faser fiihren.

e Verwenden Sie in Kombination mit der Laserfaser nur kompatible
Handstticke/Endoskope. Beachten Sie die Anforderungen der Laserfaser
an den Biegeradius und den notwendigen Arbeitskanal.

e Verwenden Sie nur Instrumente / Endoskope, die keine scharfen Ecken
und Kanten aufweisen. Uberpriifen Sie das Handsttick / Endoskop vor
dem Gebrauch.

e Verwenden Sie nur Laserfasern, die fir das RevoLix HTL Lasergerat
geeignet und ausdricklich von LISA Laser Products fiir den Gebrauch mit
diesem Lasergerét freigegeben sind.

e Beachten Sie mdgliche Leistungsbeschrankungen der Laserfasern.

e Beachten Sie den vorgeschriebenen minimalen Biegeradius fur die
Laserfaser.

ACHTUNG UnsachgeméaBe Handhabung

Bei dem Versuch, das distale Faserende innerhalb eines abgewinkelten
Endoskops vorzuschieben, kdnnen diese inwandige Schaden zugefiigt werden, die
nicht sofort erkannt werden.

e Fihren Sie die Laserfaser nicht in ein abgewinkeltes Endoskop ein.

(LsALaser
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8.2 Laser-Gewebewechselwirkungen

8.2.1 Physikalisch—technische Grundlagen

Der RevoLix HTL Laser ist ein diodengepumpter Festkorperlaser (DPSS). Die Laserstrahlung wird durch
die Anregung eines Festkorperlaserkristalls mittels einer Laserdiode erzeugt und kontinuierlich oder gepulst
emittiert.

Die emittierte Laserstrahlung hat eine Wellenlange von 2013 nm (£10 nm). Der Laser kann im "CW"-Betrieb
mit kontinuierlicher Emission von Laserstrahlung und im "DAUERPULS"-Betrieb mit gepulster
Laserleistung betrieben werden.

Die Laserstrahlung wird in eine flexible Laserfaser fokussiert. Die Faser leitet die Laserstrahlung an die
Operationsstelle.

8.2.2 Physikalisch—medizinische Grundlagen

Das Prinzip der Laser-Gewebewechselwirkung in den beiden Betriebsarten "CW" und "DAUERPULS" ist
die starke Absorption von 2 um Laserstrahlung durch Wassermolekile im Gewebe und in Steinen

(Abb. 52). Farbe und Durchblutungsgrad sind fur den Effekt des RevoLix HTL Lasergerates auf das
Gewebe vernachlassigbar.

Wie in Abb. 52 dargestellt, betragt die Eindringtiefe in wasserhaltiges Gewebe bei 2 um Wellenlange etwa
0,5 mm, vorausgesetzt, die optischen Eigenschaften des Gewebes werden durch die Bestrahlung nicht
verandert. Ein Synonym fir die Eindringtiefe ist die sogenannte Absorptionslange. Die Absorptionslange
definiert den optischen Weg, auf dem (1 - 1/e) oder 63 % der einfallenden Laserenergie absorbiert wird.
Die Wirkung der Laserstrahlung innerhalb des Gewebes wird durch die Absorptionslange begrenzt.

Bei 2 um-Strahlung ist die Dichte der absorbierten Leistung in der wassrigen Spulung und/oder im Gewebe
hoch und fiihrt zu einem sofortigen Temperaturanstieg. Die erzeugte Wéarme kann je nach Verfahren zur
Koagulation oder Ablation von Gewebe oder zur Steinzertrimmerung genutzt werden.

KTP (Nd:YAG SHG)  Revolix
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Abb. 52: Absorptionsspektrum von Wasser mit Wellenlangen der Laser

Der Gewebeeffekt des 2 um Lasers hangt von der Intensitat (Intensitét ist definiert als Leistung pro Flache)
der Laserstrahlung auf dem Gewebe ab.

Der aus der Laserfaser austretende Laserstrahl divergiert in Form eines Kegels mit einem Offnungswinkel
von ungefahr 25°, d.h. der Strahldurchmesser nimmt mit zunehmendem Abstand der Laserfaserspitze zum
Gewebe kontinuierlich zu. Damit nehmen die Intensitat und folglich die Wirkung der Laserstrahlung auf das
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Gewebe ab. Die Wirkung (die Intensitat) der Laserstrahlung ist also direkt am Strahlaustritt aus der
Laserfaser am grof3ten. Die Intensitat steigt mit zunehmender Laserleistung und sinkt mit zunehmendem
Abstand der Laserfaserspitze zum Gewebe.

Zum Schneiden und Abtragen von Gewebe und zur Steinzertrimmerung wird die Laserfaser im "Kontakt"
verwendet. Bei der Koagulation wird der Abstand zwischen dem Gewebe und der Faserspitze vergroRert,
um die Intensitét des Laserstrahls zu verringern.

Ein wéssriges Medium (Spulflussigkeit) absorbiert den 2 um Laserstrahl. Bei ausreichend hoher Leistung
bildet sich an der Faserspitze eine Dampfblase, die bei geringem Abstand der Faserspitze zu einer
Gewebeoberflache nahezu stationdr ist und fur den Laserstrahl den optischen Kontakt zu dem Gewebe
herstellt. Die Laserstrahlung erreicht das Gewebe durch die Dampfblase und entwickelt dort ihre Wirkung.

Wenn der Abstand zwischen der Faserspitze und dem Gewebe auf ca. 1 bis 4 mm vergroRert wird, dann
bricht die Dampfblase zusammen und der Laserstrahl verliert den Kontakt zu der Gewebeoberflache. Die
Laserstrahlung wird von dem wasserigen Medium vollstandig absorbiert, bevor die Gewebeoberflache
erreicht wird (die wasserige Spulflissigkeit schirmt das Gewebe gegen die Laserstrahlung ab). Das
Gewebe wird nicht vaporisiert.

FUr niedrige Intensitat (niedrige Leistungseinstellung und/oder gro3erer Abstand der Laserfaser vom
Gewebe) ist der Effekt des Lasers auf das Gewebe hauptséachlich koagulierend. In diesem Fall ist die Dichte
der absorbierten Laserleistung geringer (Ablationsschwelle Is in Abb. 53) als fir die Vaporisation des
Wassers im Gewebe erforderlich ist, der resultierende Temperaturanstieg fiihrt zur Denaturierung
(Koagulation) des Gewebes. Auch langere Bestrahlung bewirkt keine Vaporisation, da die absorbierte
Laserleistung in das umgebende Medium (Gewebe, umgebendes Gas oder wasseriges Medium)
abgegeben wird (kein Warmestau, kein Temperaturaufbau). Mit anderen Worten: der Kihleffekt durch
Warmeableitung in das umgebende Gewebe verhindert, dass die erforderliche Temperatur fir die
Verdampfung des Gewebes erreicht wird (kein Uberschreiten der Ablationsschwelle Is in Abb. 53).

Mit steigender Intensitéat (hdhere Laserleistung und/oder geringerem Abstand der Laserfaserspitze zum
Gewebe (kleinerem Spotdurchmesser)) steigt die Temperatur des Gewebes. Ab einem gewissen Punkt hat
sich so viel Warme im bestrahlten Gewebe aufgebaut, dass die Verdampfungstemperatur des Wassers im
Gewebe erreicht wird und das Gewebe verdampft (vaporisiert) (Is in Abb. 53).

Ablationsrate

4 Bereich ‘ Bereich //Bereich
I IT III

>
1
0 I Absorbierte Leistungsdichte

S

Abb. 53: Gewebeeffekt in Abhéngigkeit von Leistungsdichte

Die Ablationsrate kann in gewissem Umfang durch Variation der Leistungsdichte kontrolliert werden
(Bereich Il in Abb. 53).

Weiteres Steigern der Leistungsdichte (Bereich Il in Abb. 53) fihrt nicht zu einem weiteren Anstieg der
Ablationsrate, weil das Gewebe durch die abdampfenden Ablationsprodukte vor der Laserstrahlung
geschutzt wird. Wenn die Faser an ihrer Position belassen wird, wird die Verdampfung des Gewebes
fortgesetzt, bis die kritische Intensitét fur die Ablation nicht mehr erreicht wird. Bei der Verwendung des
Lasers in der offenen Chirurgie kommt es zu einer gewissen Karbonisierung des Gewebes. In wassrigem
Medium ist diese stark reduziert.

Der Gewebeeffekt wird auch von dem umgebenden Medium (ob gasférmig (offene Chirurgie) oder wasserig
(Endourologie)) beeinflusst. Ein gasférmiges Medium (Luft, COz2) fihrt weniger Warme aus dem OP Situs
ab, so dass Uberhitzung des Gewebes und unerwiinschte Karbonisierung auftreten kann. Eventuell
entstehender Rauch muss mit geeigneten Mitteln (Rauchabsaugung) abgesaugt werden.
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Ein wasseriges Medium (Spiilflissigkeit) gewahrleistet eine sehr viel bessere Kihlung des Gewebes:
Karbonisierung wird weitgehend vermieden und visuelle Gewebeidentifizierung wird erleichtert. Zusatzlich
wird in einem wasserigen Medium jedes Gewebe, das weiter als 5 mm von der Faserspitze entfernt ist,
durch die starke Absorption 2 um Laserstrahlung in dem wasserigen Medium vor der Laserwirkung
geschitzt. Dieses kann als ein zusétzlicher Sicherheitsfaktor angesehen werden.

8.2.3 Gewebewechselwirkung

Die gewebeabtragende Wirkung des Thuliumlasers wird durch die unmittelbare Erhitzung von
wasserhaltigem Gewebe bei der Absorption der Laserenergie erreicht. Die erzeugte Warme fihrt je nach
Verfahren zur Koagulation oder Ablation des Gewebes oder zur Zertrimmerung von Steinen.

CW-Betriebsart

Die kontinuierliche Laserstrahlung der CW-Betriebsart wird fur die Behandlung von Weichgewebe
eingesetzt. Im CW-Betriebsart sind die Koagulations- und Ablationseigenschaften mild im Vergleich zur
gepulsten Laserstrahlung des Holmium Puls-Lasers. Das Gewebe wird koaguliert oder eingeschnitten,
ohne dass ein Trauma des umliegenden Gewebes entsteht. Die Sicht ist nicht durch Blasen beeintrachtigt
und keine Gewebestticke - inklusive lebender Zellen - verunreinigen Linsen oder Schutzbrillen.

Die Schadigungszone ist nicht auf den sichtbaren Gewebeabtrag begrenzt, da die Laserenergie tiber den
Abtrag hinaus noch weiter in das Gewebe eindringt. Die ,optische Eindringtiefe” in das Gewebe betragt
etwa 0,5 bis 1 mm unterhalb des sichtbaren Schnittgrundes. Eine thermische Schéadigung von tiefer
liegendem Gewebe kann auftreten, da aus dem Volumen, in dem die Laserenergie absorbiert wurde,
Warme lber Warmeleitung abflief3t.

Die Schadigungszone hangt von der Behandlungstechnik ab. Bei einer Leistungsdichte, die ein Schneiden
des Gewebes erlaubt, ist die Schadigungszone kleiner als 1 mm. Als Faustregel gilt: je langer die Faser
auf eine Stelle gehalten wird, umso groRer ist die thermische Schéadigungszone.

DAUERPULS-Betriebsart

Die gepulste Laserstrahlung der Betriebsart DAUERPULS wird zur Entfernung und Fragmentierung von
Steinen und Hartgewebe eingesetzt. Die hohe Pulsspitzenleistung verdampft das im Stein oder Gewebe
enthaltene Wasser und zerreif3t oder desintegriert dadurch das Gewebe oder den Stein.

Waéhrend der Laserpuls in die wéassrige Flussigkeit strahlt, bildet sich am Ende der Laserfaser eine
Dampfblase. Die Blase in Kombination mit den Effekten des Laserstrahls entfernt und zertrimmert Steine
und hartes Gewebe sehr effektiv.

Der Nachteil der gepulsten Hochleistungsstrahlung sind unter Umstédnden Risse und Trauma im
umliegenden Gewebe; aul3erdem Blasenbildung, welche die Sicht behindert. Wenn der Thulium Puls-Laser
bei offenen chirurgischen Eingriffen verwendet wird, kdnnen Spritzer mit Gewebeteilen die Endoskoplinsen
verschmutzen. Fir Weichgewebeanwendungen sollte daher die CW-Laserstrahlung des
Thulium Dauerstrich-Lasers verwendet werden.

Die folgenden variablen Behandlungsparameter stehen dem Anwender zur Auswabhl:

Tab. 23: Behandlungsparameter

Behandlungsparameter |Variation Effekt
. _— . o Absorbierte Leistungsdichte,
Laserleistung Hohe oder niedrige Leistung )
o Ablationsrate
- - Absorbierte Leistungsdichte,
Kontakt- oder Non Strahldurchmesser auf dem Gewebe * ) g
Kontakt-Verfahren e Ablationsrate
Laserfaser, Verschiedene Kern- und e Faserflexibilitat,
optischer Kern Manteldurchmesser. e Strahlintensitat
Offene Chirurgie (gasférmiges Kiihlun
Medium Medium) oder Chirurgie in * 'g
wassrigem Medium e Abschirmung
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8.2.4 Laserchirurgie in einem gasférmigen Medium

Die Kuhlung des Gewebes ist bei der Anwendung des Lasers in einem gasformigen Medium gering, d.h.
Vaporisation tritt ein, sobald die absorbierte Leistungsdichte die Ablationsschwelle erreicht hat. Eine
Karbonisierung ist vor allem bei gréReren Schnitten an der Luft fast unvermeidlich. In Kohlendioxid-
Atmosphére findet weniger Karbonisierung statt, da der erforderliche Sauerstoff fehit.

Fur den Einsatz des RevoLix HTL Lasergerates in einem gasférmigen Medium empfiehlt es sich, entlang
der Laserfaser Wasser oder Kochsalzlésung auf Anwendungsstellen zu traufeln. Dadurch wird die
Karbonisation verhindert und es ist méglich, das Gewebe visuell zu differenzieren.

Entstehender Rauch muss mit einer Rauchabsaugung entfernt werden.

AWARNUNG Thermische Gewebeschéaden.

Bei Anwendungen in gasférmigen Medien kommt es zu einer gréReren Reichweite
des Laserstrahls. Durch die geringere Gewebekiihlung kann es zu einer starkeren
Karbonisierung des Gewebes und ungewollten thermischen Schadigungen
kommen.

e Beginnen Sie immer mit niedrigen Leistungseinstellungen. Erhdhen Sie
bei Bedarf die Laserleistung schrittweise auf das erforderliche Malf3.

e LOsen Sie die Emission nur dann aus, wenn die Wirkung der
Laserstrahlung - das distale Faserende und das Gewebe - beobachtet
werden kann.

8.2.5 Laserchirurgie im wassrigen Medium

Ein wassriges Medium kihlt die Anwendungsstelle intensiv. Karbonisierung tritt nur sehr begrenzt auf, weil
der Temperaturanstieg von der Verdampfungsenthalpie des wassrigen Mediums (etwa 100 °C) und des
Gewebes begrenzt wird.

Aus den folgenden Grinden erlauben wassrige Medien im Vergleich zu gasférmigen Medien héhere
Leistungseinstellungen:

1. Verglichen mit der offenen Chirurgie ist die Kiihlung starker, mehr Laserleistung wird bendtigt, um den
gewlnschten Effekt zu erreichen.

2. Verglichen mit der offenen Chirurgie tritt weniger Karbonisierung auf.

Als Spullésung kénnen alle gebrauchlichen Spillésungen wie Aqua dest., 0,9 % NaCl Ldsung, Purisol
(Mannit/Sorbit) Ldsung, Ringer-Losung und 1,5 % Glycin-L6sung verwendet werden. Beachten Sie
hinsichtlich der Verwendung der Spulllésungen unbedingt die Benutzerinformationen des Herstellers.
Glycin-Ldsung reagiert mit der Laserstrahlung an der Faserspitze und kann die Lebensdauer insbesondere
von seitlich abstrahlenden Laserfasern herabsetzen.

8.3 Verfahrensweisen in der Anwendung

Die Wahl des Abstands zwischen dem distalen Ende der Laserfaserspitze und dem zu behandelnden
Gewebe hangt von der jeweiligen beabsichtigten Anwendung ab. Es haben sich unterschiedlichen
Verfahrensweisen entwickelt, die sich in dem Abstand der distalen Laserfaserspitze zu dem Gewebe
unterscheiden.

1. Nah-Kontakt-Verfahren: Dieses Verfahren findet seinen Einsatz bei der Vaporisation von Gewebe bei
gleichzeitiger Koagulation (Blutstillung). Das Faserende wird nahe auf das Gewebe gehalten, um es
abzutragen. Unmittelbares Ausbleichen des Gewebes zeigt die Koagulation desselben an.

2. Kontakt-Verfahren: Beim Einschneiden von Gewebe (Inzisionen) muss die Laserfaser in leichtem
Kontakt zur Gewebeoberflache gefihrt werden, wahrend Sie das Faserende Uber die
Gewebeoberflache zuruckziehen. Das ist vorteilhaft, weil auf diese Weise das Faserende nicht im
Gewebe héangen bleiben kann.
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8.4 Vorbereitung

8.4.1 Handstiicke und Endoskope

Stellen Sie vor der OP sicher, dass die vorhandenen Laserfasern mit den zu verwendenden Endoskopen
bzw. Handstiicken kompatibel sind. Achten Sie darauf, dass die Laserfaser ohne Kraftaufwand in das
Endoskop bzw. Handstiick eingefiihrt und wieder herausgezogen werden kann. Prifen Sie auch, ob die
Laserfaser sicher fixiert werden kann.

Fur die kontrollierte Anwendung ist es unbedingt erforderlich, dass die Laserfaser in dem Instrument bis zu
ihrem distalen Ende exakt gefuhrt wird. Von den Faserfihrungsrohren, die fur das verwendete Instrument
zur Verfugung stehen, sollte immer dasjenige ausgewdahlt werden, dessen innerer Durchmesser dem
auBeren Durchmesser der Laserfaser am nachsten kommt. Der &ufRere Durchmesser der Laserfasern ist
auf dem Etikett der Laserfaser und auf der Verpackung angegeben.

Der aufliere Kunststoffmantel einer Laserfaser dient als mechanischer Schutz. Das darunter liegende
Coating auf der Quarzfaser dient der mechanischen Stabilisierung und verstarkt die Bruchfestigkeit der
Laserfaser. Um ein Abbrechen der Faserspitze zu verhindern, darf die entmantelte Faserlange nicht mehr
als 5 mm betragen. Direkter Kontakt der entmantelten Laserfaser mit der Faserfihrung aus Metall kann
zum Brechen der Laserfaser fihren.

Bei endoskopischen Instrumenten muss das distale Faserende in das Sichtfeld der Optik gebracht werden.

Bitte beachten Sie die Hinweise und Informationen in der gesonderten Gebrauchsanweisung fir die
Laserfasern.

/I\WARNUNG Verwendung inkompatibler Instrumente

Mechanische Beschadigung oder UbermafRige Biegung der Laserfaser in Folge von
Kombination mit inkompatiblen Handstlicken/Endoskopen. An der beschéadigten
oder UbermaRig gebogenen Stelle der Laserfaser kann es durch austretende
Laserstrahlung zu Hitzeentwicklung kommen, die Gewebeschaden sowie
Verbrennungen und Sachschaden an den verwendeten Handstiick / Endoskop
verursacht.

e Verwenden Sie in Kombination mit der Laserfaser nur kompatible
Handstiicke/Endoskope. Beachten Sie die Anforderungen der Laserfaser
an den Biegeradius und den notwendigen Arbeitskanal.

e Verwenden Sie nur Handstlicke / Endoskope, die keine scharfen Ecken
und Kanten aufweisen. Uberpriifen Sie das Handstiick / Endoskop vor
dem Gebrauch.

e Unterschreiten Sie nicht den minimalen Biegeradius der Laserfaser.

e Verwenden Sie nur Faserfixierungen, die eine mechanische
Beschadigung der Laserfaser ausschliel3en.

e Fihren Sie die Laserfaser vorsichtig in das Handstulick / Endoskop ein.

/I\WARNUNG Unzureichende Fixierung der Laserfaser

Bei unzureichender Fixierung kann die Laserfaser in das Handstiick / Endoskop
zurlickrutschen. Austretende Laserstrahlung kann das Handstiick / Endoskop
erwarmen und Gewebeschaden und Verbrennungen hervorrufen.

e Fixieren Sie die Laserfaser sicher im Handstiick / Endoskop.

e Verwenden Sie nur Fixierungen, die fir den Auf3endurchmesser der
Laseraser geeignet sind. Beachten Sie die technischen Daten der
Laserfaser (AuRendurchmesser) und der vorgesehenen Fixierung.
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8.4.2 Schritt fUr Schritt

1.
2.

10.

11.

12.

13.

Nehmen Sie das Lasergerét wie in Kapitel 7 ,Bedienung des Lasergerates” beschrieben in Betrieb.

Entnehmen Sie die Laserfaser unter Beachtung steriler Verfahren aus der Verpackung und
untersuchen Sie die Laserfaser auf Beschadigungen wie im Kapitel 7.8 ,Prifen der Laserfaser”
beschrieben. Beschadigte Laserfasern durfen nicht verwendet werden.

Vor dem Lasereinsatz Ubergibt die sterile OP-Pflegekraft das Faserende mit dem Stecker an die
unsterilen OP-Pflegekraft, die das Lasergerat bedient. Die unsterile OP-Pflegekraft nimmt die
Schutzkappe vom Laserfaserstecker ab und schlief3t die Laserfaser am Lasergerat an (Kapitel 7.9).

Wechseln Sie am Lasergerdt in den Betriebszustand READY. Damit wird der griine Zielstrahl
eingeschaltet.

Stellen Sie den Ziellaser auf eine hohe Helligkeit ein. Uberpriifen Sie, ob der Zielstrahl ausschlieRlich
am distalen Faserende austritt und gut zu erkennen ist. Verwenden Sie die Laserfaser nicht, wenn der
Zielstrahl nur schwach sichtbar ist oder im Bereich des Fasermantels austritt.

Fiahren Sie die Laserfaser in das zu verwendende Instrument ein. Stellen Sie sicher, dass beide
miteinander kompatibel sind. Bringen Sie das Instrument an die gewiinschte Position.

Stellen Sie sicher, dass die Faserspitze aus dem Instrument herausragt.

Positionieren Sie das Instrument zusammen mit der Laserfaser so, dass der Zielstrahl auf das zu
behandelnde Gewebe gerichtet ist.

Stellen Sie die Laserparameter ein. Die Emission von Laserstrahlung des Arbeitslasers wird durch
Treten des Ful3schalters ausgeldst. Losen Sie die Emission von Laserstrahlung nur aus, wenn das
distale Faserende und das Zielgewebe klar zu erkennen sind.

Wahrend des Lasereinsatzes kann ein geringer Abbrand der Faserspitze auftreten abhéngig von den
gewdhlten Parametern und der Anwendung. Der Operateur nimmt wahrend der Laseranwendung den
Abbrand als zunehmende Streuung des Zielstrahls am distalen Faserende wahr. Der Abbrand der
Faserspitze vermindert die Strahlqualitat und beeintrachtigt damit die Schneidleistung.

Wahrend der OP muss das distale Ende der Laserfaser standig beobachtet werden. Achten Sie darauf,
dass das Faserende immer mindestens einen Millimeter aus dem Instrument heraussteht, um dieses
vor einer Beschadigung zu schitzen.

Entfernen Sie die Laserfaser unmittelbar nach Ende der OP. Bei wiederverwendbaren Laserfasern
schrauben Sie sofort die Schutzkappe auf den Faserstecker. Zur Wiederaufarbeitung der Laserfaser
folgen Sie den Angaben in der entsprechenden Gebrauchsanweisung. Laserfasern zur einmaligen
Verwendung missen entsorgt werden.

Zum Ausschalten und Reinigen des Lasergerates folgen Sie bitte den Hinweisen in Kapitel 7.14
»Ausschaltroutine” und 7.15 ,Reinigung und Desinfektion®.
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8.5 Urologie

8.5.1 Patientengruppe

Erwachsene Patienten mit einer der in Kap. 3.4 beschriebenen medizinischen Indikationen.

8.5.2 Klinischer Nutzen

Bei der Thulium-Laserbehandlung der benignen Prostataobstruktion (BPO) profitiert der Patient von
signifikanten Verbesserungen bei IPSS, Qmax, PVR und Lebensqualitat. Im Vergleich zu konventionellen
Verfahren (TURP) fuhrt die Laserbehandlung zu einem geringeren Abfall des Serumhamoglobins, einer
kirzeren Katheterisierungszeit, einer kirzeren Dauer des Krankenhausaufenthalts und weniger
Transfusionen.

Bei der Behandlung von Urothelkarzinomen profitiert der Patient von einer hohen Nierenerhaltungsrate.

Bei der ureteroskopischen Laserlithotripsie mit dem gepulsten Thuliumlaser profitiert der Patient von einer
hohen Steinfreiheitsrate (SFR). Im Vergleich zur Laserlithotripsie mit Ho-YAG-Lasern ist die Retropulsion
von Steinen geringer und die Fragmentgro3en sind kleiner.

8.5.3 Urologie — Indikationen in der CW-Betriebsart

Das RevolLix HTL Lasergerat wird in der Betriebsart CW in der Urologie fiir die folgenden klinischen
Applikationen eingesetzt:

e VapoResektion der Prostata (ThuVARP)

¢ VapoEnukleation der Prostata (ThuVEP)

e Stumpfe Enukleation der Prostata (ThuLEP)
e Vaporisation der Prostata (ThuVAP}

o Offnen von Harnréhrenstrikturen

e Beseitigung von Harnleiterstrikturen

e Blasenhalsinzisionen

e Resektion von Blasentumoren

e Ablation von Tumoren im Harnleiter

e Ablation von Tumoren in der Niere

e Kondylom- und Penistumorexzision

8.5.3.1 VapoResektion der Prostata (ThuVARP)
Die VapoResektion der Prostata wird mit frontal abstrahlenden Laserfasern durchgefihrt.

Als Instrument fUr die Anwendung dient ein Laser-Resektoskop. Die Laserfaser wird tber ein Fuhrungsrohr
bis an das distale Ende des Instrumentes gefuhrt.

Benutzen Sie das Kontakt-Verfahren fur die Resektion und beginnen Sie mit einer niedrigen
Leistungseinstellung. Verandern Sie die Leistungseinstellungen entsprechend lhrer Beobachtungen und
Erfahrungen.

8.5.3.2 VapoEnukleation der Prostata (ThuVEP)

Benutzen Sie das Kontakt-Verfahren fur die Resektion und beginnen Sie mit einer niedrigen
Leistungseinstellung. Verandern Sie die Leistungseinstellungen entsprechend lhrer Beobachtungen und
Erfahrungen.

Eine mdgliche Behandlungstechnik ist die Enukleations-Technik bei der die Lappen in nur wenige Teile
geschnitten werden. Die Durchfuihrung entspricht im Wesentlichen der HoLEP.
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8.5.3.3 Stumpfe Enukleation der Prostata (ThuLEP)
Die Stumpfe Enukleation der Prostata wird mit frontal abstrahlenden Laserfasern durchgefihrt.

Als Instrument fuir die Anwendung dient ein Laser-Resektoskop. Die Laserfaser wird tiber ein Fiihrungsrohr
bis an das distale Ende des Instrumentes gefuhrt.

Die eigentliche Enukleation erfolgt rein mechanisch durch Herausdricken des Adenoms aus der
prostatischen Kapsel.

Benutzen Sie das Kontakt-Verfahren fir die ersten Inzisionen und Blutstillung. Beginnen Sie mit einer
niedrigen Leistungseinstellung. Veréndern Sie die Leistungseinstellungen entsprechend lhrer
Beobachtungen und Erfahrungen.

8.5.3.4 Vaporisation der Prostata mit SideFib-SU (seitlich abstrahlende Laserfaser)

Die Vaporisation der Prostata wird mit einer seitlich abstrahlenden Laserfaser (,Sidefire“-Faser)
durchgefihrt, die die Laserstrahlung seitlich zu der Faserrichtung abgibt (ca. 70°).

Als Instrument findet ein spezielles Laser-Zystoskop fiir die ,Sidefire® Laserfaser Anwendung. Die
Laserfaser wird Uber ein Flihrungsrohr bis an das distale Ende des Instrumentes gefiihrt. Eine Fixierung in
dem Instrument erfolgt nicht, da die Lenkung des Laserstrahls wahrend der Anwendung in erster Linie
durch Rotation und Translation der Laserfaser erfolgt.

HINWEIS Das Laserlicht tritt in einem 70° Winkel seitlich aus der Laserfaser. Beachten Sie,
dass das Austrittfenster aus dem distalen Ende des Instrumentes hervorsteht und
dass der Laserstrahl nicht in Richtung der Optik strahlt.

Fihren Sie erst die Schéafte mit der Hilfe eines Obturators ein. Wechseln Sie dann den Obturator gegen
das Laser-Zystoskop. Fuhren Sie anschlieBend die Laserfaser in das das Instrument ein, stellen das
Lasergerat in READY und richten Sie den Zielstrahl auf das zu vaporisierende Gewebe. Steuern Sie dabei
die Laserfaser mit der Anfasshilfe der Laserfaser SideFib-SU. Benutzen Sie zu Beginn eine niedrige
Leistungseinstellung. Aktivieren Sie die Emission mit dem FuB3schalter. Nutzen Sie das Non-Kontakt
Verfahren zur Vaporisation der Prostata.

An der Wirkstelle der Laserstrahlung im Wasser bildet sich eine Dampfblase an der Faserspitze. Die
Vaporisation setzt ein, wenn die Dampfblase die Lucke zwischen der Laserfaser und dem Gewebe
Uberbrickt. Die optimale Entfernung zwischen Laserfaser und Gewebe betragt ca. 1 mm. Wenn die
Entfernung zwischen Faserspitze und Gewebe zu grof3 wird, wird die Dampfblase instabil und die
Vaporisationsrate nimmt drastisch ab.

Die Laserstrahlung wird durch leichtes Hin- und Herdrehen der Laserfaser in langsamen
Facherbewegungen uber die Gewebeoberflache gelenkt (,sweeping Technik®).

Informieren Sie sich anhand der aktuellen Fachliteratur Gber dieses Operationsverfahren oder kontaktieren
Sie LISA Laser Products.

An der Austrittstelle der Laserstrahlung ist Gewebeanhaftung mdglich, die regelméRig entfernt werden
muss. Diese Gewebeanhaftungen fihren zu einer beschleunigten Erosion der Laserfaser. Das Anhaften
von Gewebe kann verhindert werden, wenn stets ein optimaler Abstand (ca. 1 mm) zu der
Gewebeoberflache eingehalten wird. Wenn sich der Vaporisationseffekt nach dem Reinigen der Laserfaser
nicht wieder einstellt, dann sollte die Laserfaser ausgetauscht werden.

Verandern Sie die Leistungseinstellung entsprechend lhrer Beobachtungen und Erfahrungen.

8.5.3.5 Vaporisation der Prostata mit frontal abstrahlenden Laserfasern

Die Vaporisation der Prostata wird mit einer frontal abstrahlenden Laserfaser mit grof3em
Faserkerndurchmesser durchgefiihrt. Diese Laserfasern haben gegeniiber den seitlich abstrahlenden
Laserfasern den Vorteil, dass sie wiederaufbereitet werden kénnen.

Als Instrument fur die Anwendung dient ein spezielles Laser-Resektoskop. Die Laserfaser wird Uber ein
Fuhrungsrohr bis an das distale Ende des Instrumentes gefiihrt.

Fihren Sie zuerst die Schafte und einem Obturator ein bevor Sie das Laserarbeitselement mit der
Laserfaser einsetzen. Stellen Sie das Lasergerat in READY. Dann richten den Zielstrahl auf das zu
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vaporisierende Gewebe. Das Instrument wird nur soweit bewegt, wie es zur Ubersicht des Operationsfeldes
erforderlich ist. Benutzen Sie zu Beginn eine niedrige Leistungseinstellung. Aktivieren Sie die Emission der
Laserstrahlung mit dem Fuf3schalter. An dem distalen Ende der Laserfaser bildet sich eine Dampfblase.
Die Vaporisation setzt ein, wenn die Dampfblase die Lucke zwischen der Laserfaser und dem Gewebe fiillt.
Die optimale Entfernung zwischen Laserfaseraser und Gewebe betragt ca. 1 mm. Trifft die Laserstrahlung
nicht direkt auf die Gewebeoberflache auf, wird die Dampfblase instabil und die Vaporisationsrate nimmt
drastisch ab.

Die Laserstrahlung wird durch leichtes hin- und herbewegen der Laserfaser in langsamen
Facherbewegungen Uber die Gewebeoberflache gelenkt (,sweeping Technik®).

An dem distalen Ende der Laserfaser ist Gewebeanhaftung mdoglich, die ggf. entfernt werden muss. Das
Anhaften von Gewebe kann verhindert werden, indem stets ein minimaler Abstand zu der
Gewebeoberflache eingehalten wird.

Verandern Sie die Leistungseinstellung entsprechend lhrer Beobachtungen und Erfahrungen.

8.5.3.6 Offnen von Harnrohrenstrikturen
Die Offnung von Harnréhrenstrikturen wird mit frontal abstrahlenden Laserfasern durchgefiihrt.

Als Instrument fir die Anwendung dient ein spezielles Laser-Resektoskop. Die Laserfaser wird Uber ein
Fuhrungsrohr bis an das distale Ende des Instrumentes geflhrt.

Benutzen Sie zu Beginn eine niedrige Leistungseinstellung und arbeiten Sie bei Inzisionen im Kontakt-
Verfahren. Verandern Sie die Leistungseinstellung entsprechend Ihrer Beobachtungen und Erfahrungen.

8.5.3.7 Offnung von Harnleiterstrikturen
Die Offnung von Harnleiterstrikturen wird mit frontal abstrahlenden Laserfasern durchgefiihrt.

Als Instrument fir die Anwendung dient ein starres (oder flexibles) Ureterorenoskop. Die Laserfaser wird
durch den Arbeitskanal des Ureterorenoskops bis an das distale Ende des Instrumentes gefiihrt.

Benutzen Sie zu Beginn eine niedrige Leistungseinstellung. Arbeiten Sie bei Inzisionen im Kontakt-
Verfahren. Verandern Sie die Leistungseinstellung entsprechend lhrer Erfahrung.

8.5.3.8 Blasenhalsinzisionen
Die Blasenhalsinzision wird mit frontal abstrahlenden Laserfasern durchgefihrt.

Als Instrument fir die Anwendung dient ein spezielles Laser-Resektoskop. Die Laserfaser wird Uber ein
Fuhrungsrohr bis an das distale Ende des Instrumentes gefihrt.

Benutzen Sie zu Beginn eine niedrige Leistungseinstellung. Arbeiten Sie bei Inzisionen im Kontakt-
Verfahren. Das chirurgische Vorgehen ist identisch mit dem “Turner-Warwick” Verfahren. Verandern Sie
die Leistungseinstellung entsprechend lhrer Beobachtungen und Erfahrungen.

8.5.3.9 Vaporisation von Urothelkarzinomen der oberen Harnwege (UTUC)

Die Vaporisation von Urothelkarzinomen der oberen Harnwege wird mit frontal abstrahlenden Laserfasern
durchgefuhrt.

Als Instrument fur die Anwendung dient ein starres (oder flexibles) Ureterorenoskop. Die Laserfaser wird
durch den Arbeitskanal bis an das distale Ende des Instrumentes gefihrt.

Benutzen Sie zu Beginn eine niedrige Leistungseinstellung. Arbeiten Sie bei Ablation im Nah-Kontakt-
Verfahren. Veréndern Sie die Leistungseinstellung entsprechend Ihrer Beobachtungen und Erfahrungen.

Bedenken Sie, dass die Laserstrahlung auch zur Erwarmung der Flussigkeit in den Nieren und den
Harnwegen fihrt. Arbeiten Sie in Intervallen.
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8.5.3.10 Abtragen von Blasentumoren (en bloc resection of bladder tumors)
Das Abtragen von Blasentumoren werden wird mit frontal abstrahlenden Laserfasern durchgefihrt.

Als Instrument fir die Anwendung dient ein Laser-Resektoskop. Die Laserfaser wird tber ein Fiihrungsrohr
bis an das distale Ende des Instrumentes gefihrt.

Benutzen Sie zu Beginn eine niedrige Leistungseinstellung. Arbeiten Sie bei Resektion im Kontakt-
Verfahren. Verandern Sie die Leistungseinstellung entsprechend lhrer Beobachtungen und Erfahrungen.

8.5.3.11 Partielle Nephrektomie
Die partielle Nephrektomie wird mit frontal abstrahlenden Laserfasern durchgefiihrt.

Als Instrument fur die Anwendung dient ein spezielles Laser-Handstlck. Die Laserfaser wird Uber ein
Fuhrungsrohr bis an das distale Ende des Instrumentes gefuhrt.

Benutzen Sie zu Beginn eine niedrige Leistungseinstellung. Benutzen Sie das Kontakt-Verfahren fir die
Resektion. Nutzen Sie eine wassrige Spuilung, um Blut aus der Operationsstelle zu entfernen und um
Rauchbildung zu reduzieren. Verandern Sie die Leistungseinstellung entsprechend lhrer Beobachtungen
und Erfahrungen.

/'\WARNUNG Starke Blutung

Bei einer partiellen Nephrektomie kdnnen BlutgefaBe mit einem Durchmesser
groRer 1,5 mm nicht mit ausreichender Blutstillung geschnitten werden, was zu
starken Blutungen fiihren kann.

e Bereiten Sie die zeitweilige Klemmung der Nierenarterie vor, um im Fall
einer Blutung eine zeitweilige Ischamie durchzufuhren.

e Beachten Sie, dass die Ischamiezeit nicht langer als 30 min sein darf.

¢ Nutzen Sie daraufhin die konventionellen Methoden der Blutstillung.

8.5.3.12 Kondylom- und Penistumorexzision
Die Kondylom- und Penistumorexzision wird mit frontal abstrahlenden Laserfasern durchgefthrt.

Als Instrument fiur die Anwendung dient ein spezielles Laser-Handstlick. Die Laserfaser wird Gber ein
Fuhrungsrohr bis an das distale Ende des Instrumentes geflhrt.

Benutzen Sie zu Beginn eine niedrige Leistungseinstellung. Arbeiten Sie bei der Exzision von Tumoren im
Nah-Kontakt-Verfahren. Wischen Sie das karbonisierte und koagulierte Gewebe ab, um das Ergebnis zu
beurteilen. Verandern Sie die Leistungseinstellung entsprechend Ihrer Beobachtungen.

8.5.4 Urologie — Indikationen in der DAUERPULS-Betriebsart

Das RevolLix HTL Lasergerat wird in der Betriebsart DAUERPULS in der Urologie in den folgenden
klinischen Applikationen eingesetzt:

e Lithotripsie von Blasensteinen

e Lithotripsie von Harnleitersteinen und von Nierensteinen
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8.6 Richtwerte von Laserparametern fir verschiedene Anwendungen

Die in den Tabellen genannten Laserparameter dienen zur Orientierung und beruhen auf Erfahrungen. Diese Richtwerte sollten jeweils individuell an Ihre Bedingungen
angepasst werden. Beginnen Sie die Anwendung mit niedrigeren Laserleistungen. Beurteilen Sie die Einstellung anhand der Lasereffekte am Zielgewebe.

Bitte beachten Sie die Sicherheits- und Warnhinweise in den relevanten Kapiteln.

8.6.1 Einstellungen fir Gewebe-Anwendungen

Tab. 24: Anwendungen und Einstellungen fir Gewebeanwendungen
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Urologie
VapoResektion der Prostata 50 - 150 W - Ccw RigiFib, RigiFib 800 Laser-Resektoskop Kontakt
50 -90 W - cw
Enukleation der Prostata RigiFib Laser-Resektoskop Kontakt
100 W 50 Hz DAUERPULS
N SideFib-SU, RigiFib 800, Laser-Resektoskop oder
Vaporisation der Prostata 70 - 150 W - Cw RigiFib 1000 Laser-Zystoskop Nah-Kontakt
Beseitigen von Harnleiterstrikturen| 5-15W - Ccw PercuFib Ureterorenoskop Kontakt
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Harnréhrenstrikturen 10-15W - Cw PercuFib, RigiFib Laser-Resektoskop Kontakt
Blasenhalsinzisionen 15-30 W - Cw RigiFib Laser-Resektoskop Kontakt
Abtragen von Blasentumoren 5-20W - Cw RigiFib, PercuFib Laser-Resektoskop Na}?;)ﬁ?;kt?kt
. . - . - Laser-Handstlick
Partielle Nephrektomie 15-30W - Ccw RigiFib, PercuFib, FlexiFib ; Kontakt
SurgiLas
5-15W - CwW RigiFib, PercuFib Laser-Handstuick
Kondylome SurgiLas Nah-Kontakt
5-15W 10-50 Hz |DAUERPULS |RigiFib, PercuFib Rauchabsaugung
Laser-Handstlick
Entfernung von Penistumoren 5-15W - Cw RigiFib, PercuFib SurgilLas, Nah-Kontakt
Rauchabsaugung
Entfernung von Ureter-Tumoren 5-15W - Ccw PercuFib Ureterorenoskop Kontakt
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8.6.2 Betriebsart DAUERPULS

Tab. 25: Anwendungen und Einstellungen fur die Betriebsart DAUERPULS

PercuFib, RigiFib

o
<
> £ g,
c — () —
3§ o S 8 2 )
o3 2 v =0 o © O
:3 o 2 il 3 Sg
< £ 3 D S S N
Urologie
Lithotripsie von Blasensteinen 15-30W | 75-100 |10 - 20 Hz |PercuFib, RigiFib Zystoskop od. vergleichbares Endoskop
Lithotripsie von Harnleitersteinen 10-15W | 75-100 | 10 - 15 Hz |LithoFib, SureFib, FlexiFib, PercuFib | Rigides URS, flexibles URS
Lithotripsie Nierenkelch-Steinen (URS) 10-15W | 75-100 | 10 - 15 Hz |LithoFib, SureFib, FlexiFib Flexibles URS
Lithotripsie Nierenkelch-Steinen (PCNL) 15-25W | 75-100 |10 - 15 Hz |PercuFib, RigiFib Nephroskop
Lithotripsie Nierenbecken-Steinen (URS) 10-15W | 75-100 | 10 - 15 Hz |LithoFib, SureFib, FlexiFib Rigides URS, flexibles URS,
Lithotripsie Nierenbecken-Steinen (PCNL) | 15-30W | 75-100 | 10 - 15 Hz |PercuFib, RigiFib Nephroskop
Lithotripsie (,Dusting®) 10-20W | 50-100 |25 - 100Hz | HthOFib, SureFib, FlexiFib, Rigides URS, flexibles URS, Nephroskop
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9 Zubehor

Die nachfolgend gelisteten Produkte sind Standardzubehor fir die Verwendung mit dem RevoLix HTL
Lasergerat. Dariiber hinaus zur Anwendung kommendes Zubehor muss ausdriicklich als geeignet fiir den
Einsatz mit dem RevoLix HTL Lasergerat ausgewiesen sein. Bitte wenden Sie sich an LISA Laser
Products, wenn Sie hier nicht aufgefihrtes Zubehdr zusammen mit dem RevoLix HTL Lasergerét
verwenden mochten.

Bitte informieren Sie sich bei LISA Laser Products Uber weiteres lieferbares Geratezubehor.

9.1 Laserfasern

Beachten Sie, dass nur von LISA Laser Products gelieferte Laserfasern an das Lasergerat angeschlossen
werden durfen. Produkte anderer Hersteller und Lieferanten kdénnen zu Beeintrachtigungen der
Produktsicherheit fihren und Beschadigungen an der Einkoppeloptik oder verwendeten Instrumenten
verursachen.

Tab. 26: Laserfasern

Produktname Beschreibung Bestellnummer
LithoFib Wiederverwendbare Laserfaser, 101 503 188
200 pm Kerndurchmesser
LithoFib-SU Laserfaser zur einmaligen Verwendung, 101 503 576
200 pm Kerndurchmesser
SureFib Wiederverwendbare Laserfaser, 101 503 364
272 pm Kerndurchmesser
SureFib-SU Laserfaser zur einmaligen Verwendung, 101 503 513
272 pm Kerndurchmesser
SureFib-SU 5m Laserfaser zur einmaligen Verwendung, Lange 5 m 101 503 569
272 pm Kerndurchmesser
FlexiFib Wiederverwendbare Laserfaser, 101 503 189
272 pm Kerndurchmesser
FlexiEib 5m Wiederverwendbare Laserfaser, Lange 5 m, 101 503 118
272 pm Kerndurchmesser
FlexiEib-SU Laserfaser zur einmaligen Verwendung, 101 503 387
272 pm Kerndurchmesser
PercuFib Wiederverwendbare Laserfaser, 101 503 128
365 pm Kerndurchmesser
PercuFib-SU Laserfaser zur einmaligen Verwendung, 101 503 384
365 um Kerndurchmesser
N Wiederverwendbare Laserfaser,
RigiFib 550 um Kerndurchmesser 101503 213
R Laserfaser zur einmaligen Verwendung,
RigiFib-SU 550 pm Kerndurchmesser 101503 289
- Wiederverwendbare Laserfaser,
RigiFib 800 800 um Kerndurchmesser 101 503 287
RigiFib-SU 800 Laserfaser zur einmaligen Verwendung, 101 503 385
800 um Kerndurchmesser
R Wiederverwendbare Laserfaser,
RigiFib 1000 940 um Kerndurchmesser 101 503 284
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Tab. 26: Laserfasern

Produktname Beschreibung Bestellnummer

RigiFib-SU 1000 Laserfaser zur einmaligen Verwendung, 101 503 386
940 um Kerndurchmesser

SideFib-SU Seitlich abstrahlende Laserfaser zur einmaligen 101 503 138
Verwendung, 550 um Kerndurchmesser

SureFib-SU smart connect | Laserfaser zur einmaligen Verwendung, 101 503 650
272 pm Kerndurchmesser, mit RFID Anschluss

FlexiFib-SU smart connect | Laserfaser zur einmaligen Verwendung, 101 503 651
272 um Kerndurchmesser, mit RFID Anschluss

RigiFib-SU smart connect Laserfaser zur einmaligen Verwendung, 101 503 652
550 um Kerndurchmesser, mit RFID Anschluss

PercuFib smart connect Wiederverwendbare Laserfaser, 101 503 665
365 um Kerndurchmesser, mit RFID Anschluss

FlexiFib smart connect Wiederverwendbare Laserfaser, 101 503 666
272 pm Kerndurchmesser, mit RFID Anschluss

RigiFib smart connect Wiederverwendbare Laserfaser, 101 503 667
550 pm Kerndurchmesser, mit RFID Anschluss

AWARNUNG Die Verwendung von anderen als den in diesem Handbuch aufgefiihrten
= Laserfasern zusammen mit diesem Lasergerét birgt ein Verletzungsrisiko fur
den Patienten.

9.2 Laserschutzbrillen

Tab. 27: Laserschutzbrillen

Produktname Beschreibung Bestellnummer

Laserschutzbrille Lelc_hte Kq_nsts?off-K?rbbnlle, 101 503 141
geeignet fur Brillentrager

Laserschutzbrille Bugelbrille 101 503 399

Laserschutzbrille Glas-Korbbrille, 101 503 400
geeignet fur Brillentrager
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9.3 Weiteres Zubehor

Tab. 28: Weiteres Zubehor

Produktname Beschreibung Bestellnummer
Kix Einpedal-Fuf3schalter mit Anschlusskabel 101 630 147
Kix DUO Doppelpedal-Fu3schalter mit Anschlusskabel 101 630 144
Tur-Interlock-Blindstecker .?g?lgjrtfglk(grlfg;r?ut:gbm(:kung der 101 600 166
Schlissel Schlissel zum Einschalten der Lasergerate 101 610 002
Faserkopplerschutzschild Schutzschild fur Faseranschluss 101 610 001
Potentialanschlussleitung Anschlussleitung fur den Potentialausgleich 101 630 123

Lange 5 m
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10 Wartung

Warten und Uberprifen Sie das Lasergerat regelmafig. Die nachstehend beschriebenen Arbeiten stellen
vorbeugende MaflRnahmen dar, um eine sténdige Einsatzbereitschaft des RevoLix HTL Lasergerates
sicherzustellen.

AWARNUNG Infektionsgefahr

Das Lasergerat und sein Zubehdr kénnen nach dem Gebrauch mit biologischen
Materialien kontaminiert sein und stellen eine potenzielle Infektionsquelle dar.

e Reinigen und desinfizieren Sie das Lasergerat und dessen Zubehor,
bevor Sie Wartungsarbeiten durchfiihren.

AWARNUNG Laserstrahlung und elektrischer Strom

Ein Offnen von Gehé&useteilen kann Zugang zu spannungs- bzw. stromfilhrenden
Teilen sowie unsichtbarer Laserstrahlung freigeben.

e Nehmen Sie am Lasergerét keine anderen Arbeiten als in dieser
Wartungsanleitung beschrieben vor.

AWARNUNG UnsachgemaRe Wartung und Inspektion

Eine unsachgemafle Wartung und Inspektion kann zu einer Gefahrdung von
Patienten, Anwendern und Dritten durch elektrischen Strom oder Laserstrahlung
fuhren.

e Nehmen Sie Wartung und Inspektionen am Lasergerat nur wie in diesem
Kapitel beschriebenen vor

e Alle Wartungsarbeiten diirfen nur von fachkundigen und geschulten
Mitarbeitern durchgefuhrt werden.

¢ Nehmen Sie keine weiteren Instandhaltungsmaflinahmen, wie Reparatur,
Justage, Inspektionen und Austausch von Komponenten selbst vor.
Diese dirfen nur durch einen ausgebildeten und durch LISA Laser
Products autorisierten Servicetechniker ausgefuhrt werden.
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10.1 Sicht- und Funktionskontrolle

Die folgenden Prifungen sollten in regelméfRigen Zeitabstadnden durchgefiihrt werden, um einen sicheren

Betrieb des Lasergerétes zu gewdahrleisten:

Tab. 29: Wartungs-/Inspektionsplan

Prufung

Empfohlene Haufigkeit

Gehéauseteile

Gehauseteile, Handgriffe und Turen weisen keine scharfen Ecken und Kanten oder andere
sichtbaren Beschadigungen auf.

Monatlich

Netzanschluss- und Ful3schalterleitungen

Die Leitungen und deren Zugentlastungen weisen keine Beschadigungen auf. Die
Ubergangsstellen zwischen Leitung und Stecker/Gerét sollten besonders griindlich Uberprift
werden.

Vor jeder Nutzung

Feststellbremsen und Rader

Alle Rader sind leichtgangig. Nach Driicken der Feststelloremse kann das Gerét nicht mehr
verschoben werden.

Monatlich

Faserkopplerschutzschild

Der Faserkopplerschutzschild weist keine Beschadigungen auf. Das optische Fenster ist sauber
und ebenfalls frei von Beschadigungen (siehe Kap. 10.2)

Nach Bedarf

Laser Stopp

Die Anzeige in der Bedienkonsole ist klar lesbar und weist keine Fehler auf. Die angezeigten
Werte im Display sind plausibel.

Der Laser Stopp wird im READY Betriebszustand gedriickt. Das Lasergerat reagiert mit einer Monatlich
Fehlermeldung.
Tar-Interlock
Eine Fehlermeldung wird angezeigt, wenn der Tur-Interlock-Schalter unterbrochen oder der Monatlich
Interlock-Blindstecker vom Lasergeréat entfernt wird.
Laserfasererkennung
Eine Fehlermeldung wird angezeigt, wenn im READY Betriebszustand der Laserfaserstecker Monatlich
geldst wird.
Anzeigen

Monatlich

Laserleistung
(siehe Kap. 10.4)

Jahrlich oder nach
Bedarf

Zielstrahl

Die Qualitat des Zielstrahls am distalen Ende der Laserfaser ist gleichformig und kreisrund. Es
sind keine dunklen Schatten, Streulicht oder Verschmierungen sichtbar. Eine gerinfiigige
inhomogene Intensitatsverteilung ist moglich.

Vor jeder Behandlung
oder beim Wechsel der
Laserfaser

Spezielles Zubehor

Auch anderes, bei dem Betrieb des Lasergerates, genutztes Zubehér - wie z.B.
Rauchabsaugungen — sollten auf Schaden und ordnungsgemaéfe Funktion hin tiberprift werden.

Nach Bedarf

Laserschutzbrillen

Die Laserschutzbrillen weisen keine Kratzer, Springe oder beschéadigte Gestelle auf. Die
Kennzeichnung ist lesbar.

Monatlich

( L'S Alasel
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10.2  Uberpriifung und Wechsel des Faserkopplerschutzschildes

Die Einkoppeloptik wird durch einen Faserkopplerschutzschild (REF 101 610 001) vor Beschéadigungen
und Verschmutzungen geschitzt. Dieser Schutzschild muss regelmaRig auf Beschadigungen und
Verschmutzungen uberpriift werden. Eine Uberpriifung ist immer erforderlich, wenn Beschadigungen am
Laserfaserstecker aufgetreten sind. Ein verschmutzter Faserkopplerschutzschild schwacht die
Laserleistung deutlich ab. Das bedeutet, dass ein grof3er Teil der abgegebenen Laserleistung in dem
Schutzschild absorbiert und dort in Warme umgesetzt wird. Hierbei kann es zu einer Beschadigung des
Faserkopplers oder der Laserfaser kommen.

Zum Ausbau des Faserkopplerschutzschildes wird die Abdeckung [1.] herausgedreht. Sie kdnnen jetzt den
Faserkopplerschutzschild [2.] mit Hilfe einer Zange oder Pinzette am Drahtbiigel herausziehen.

Abb. 54: Ausbau des Faserkopplerschutzschildes

Um den Faserkopplerschutzschild zu prufen, halten Sie diesen gegen das Licht oder legen ihn auf einen
sauberen hellen Untergrund. Das optische Fenster muss farblos transparent und frei von Beschadigungen
und Verschmutzungen sein. Bei einem beschadigten oder verschmutzten optischen Fenster muss der
Faserkopplerschutzschild ausgetauscht werden.

. -
Optisches Fenster

Abb. 55: Faserkopplerschutzschild

HINWEIS Ein  verschmutzter oder beschéadigter Faserkopplerschutzschild kann
Laserstrahlung absorbieren und dadurch Uberhitzen. Das kann zu einem
Funktionsausfall des Lasergerates fihren und eine schwere Beschadigung der
Einkoppeloptik verursachen.

e Uberprifen Sie den Faserkopplerschutzschild regelmaRig.

e Betreiben Sie das Lasergerat nicht mit einem verschmutzten oder
beschéadigten Faserkopplerschutzschild.

e Betreiben Sie das Lasergerat niemals ohne Faserkopplerschutzschild.

( LISALaser
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10.3 Kuhlflussigkeit

Das Niveau der Kuhlflissigkeit im Lasergerat wird automatisch erfasst. Falls zu wenig Kuhlflissigkeit
vorhanden ist, erscheint eine entsprechende Meldung im Display. Das Lasergerat darf nicht ohne
Kahlflussigkeit betrieben werden. Wenn erforderlich, lassen Sie die Kuhlflissigkeit vom LISA Laser
Products Kundenservice auffillen.

10.4 Kalibrierung und Uberpriifung der Laserleistung

Das Lasergerat ist mit einer Regelung ausgestattet, die die abgegebene Laserleistung direkt im Laserkopf
konstant halt und tGberwacht. Das gewahrleistet eine Ubereinstimmung der emittierten Laserleistung mit
der eingestellten Laserleistung.

Die Genauigkeit und Ubereinstimmung von angezeigter und emittierter Laserstrahlung ist Bestandteil der
sicherheitstechnischen Kontrolle (STK), die mindestens jahrlich durchgefiihrt werden muss.

Sollten Sie die Vermutung haben, dass die emittierte Laserleistung nicht mehr dem eingestellten Wert
entspricht, dann kénnen Sie das durch eine Messung der Laserleistung mit einem geeigneten externen
Laserleistungsmessgerat am distalen Ende der Laserfaser kontrollieren.

Wenn die Abweichung zwischen angezeigter und gemessener Leistung gré3er als 20 % ist, sollte der
Kundenservice von LISA Laser Products kontaktiert werden, um das Lasergerat neu zu kalibrieren.

Bitte beachten Sie, dass die gemessene Laserleistung von den Eigenschaften und dem Zustand der zur
Messung verwendeten Laserfaser abhangen kann. Durch Abnutzung, Beschadigungen oder
Verschmutzungen der Laserfaser kann die Ubertragung der Strahlung erheblich reduziert werden.

10.5 Sicherheitstechnische Kontrolle (STK)

Alle 12 Monate muss gemafl MPBetreibV §11 eine sicherheitstechnische Kontrolle (STK) durchgefiihrt
werden.

Den genauen Umfang der sicherheitstechnischen Kontrolle kann den Prifspezifikationen enthommen
werden, die auf Anfrage bei LISA Laser Products erhéltlich sind.

HINWEIS Lassen Sie die STK nur von LISA Laser Products oder einem von LISA Laser
Products geschulten und autorisierten Kundenservice durchfihren.

10.6 AuRerbetriebnahme und Entsorgung

Das Lasergerat darf nicht Uber den Hausmull entsorgt werden. Das Gerét enthalt Stoffe, die der
Wiederverwertung zugefiihrt oder entsprechend den gesetzlichen Bestimmungen entsorgt werden
missen. Reinigen und desinfizieren Sie das Lasergerat und dessen Zubehor vor der Entsorgung.

LISA Laser Products bietet auch die Riicknahme des Gerates nach Aul3erbetriebnahme an.

AWARNUNG Infektionsgefahr

Das Lasergerat und sein Zubehdr kdnnen nach dem Gebrauch mit biologischen
Materialien kontaminiert sein. Bei Entsorgung oder Versand koénnen diese
Materialien in die Umwelt gelangen und stellen eine potenzielle Infektionsquelle
dar.

e Reinigen und desinfizieren Sie das Lasergerat und dessen Zubehor,
bevor Sie es entsorgen oder versenden.

( LISALaser
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11  Fehlerdiagnose

In diesem Kapitel erhalten Sie Informationen, wie Sie bei mdglichen Fehlfunktionen des RevoLix HTL
Lasergerates vorgehen kénnen. In diesem Kapitel finden Sie auch die Adresse des Kundenservice.

Sollten auf Grund eines Funktionsfehlers Service- bzw. Reparaturarbeiten am Lasergeréat notwendig
werden, lassen Sie, um Ihre und die Sicherheit Ihrer Patienten nicht zu geféhrden, diese Arbeiten nur durch
einen ausgebildeten und durch LISA Laser Products autorisierten Servicetechniker durchfiihren. Wenden
Sie sich in solchen Féllen an den technischen Kundenservice von LISA Laser Products.

/l\WARNUNG UnsachgemaRe Instandhaltung

Eine unsachgeméfe Instandhaltung kann zu einer Gefahrdung von Patienten,
Anwendern und Dritten durch elektrischen Strom oder Laserstrahlung fuhren.

Ein Offnen von Gehauseteilen kann Zugang zu spannungs- bzw. stromfiihrenden
Teilen sowie unsichtbarer Laserstrahlung freigeben.

¢ Nehmen Sie keine InstandsetzungsmalRhahmen, wie Reparatur, Justage
und Austausch von Komponenten selbst vor. Diese dirfen nur durch
einen ausgebildeten und durch LISA Laser Products autorisierten
Servicetechniker ausgefiihrt werden.

e Wenden Sie sich fir Instandsetzungsarbeiten an den Kundenservice von
LISA Laser Products.

11.1 Fehlermeldungen

Wahrend des Systemtests und des gesamten Betriebes werden permanent Geratelberprifungen
durchgefuhrt, die im Fehlerfall Warnungen oder Fehlermeldungen auslésen. Jede von dem
Systemprozessor erkannte Unregelmafigkeit wird zusammen mit einer dreistelligen Zahl in Klartext auf
dem Display angezeigt und eine Handlungsanweisung gegeben.

Erfassen Sie bitte samtliche Stérungen im Medizinproduktebuch und teilen Sie diese auch dem
Kundenservice von LISA Laser Products mit. Die Kontaktdaten finden Sie in Kapitel 11.2.

Die Fehlermeldungen (Abb. 56) erscheinen wie folgt auf dem Display:

@ Revolix HTL @ Revolix HTL

Fehlercode: E053 Fehlercode: E053

Laser Stop betatigh Laser Stop betatigh
Laser Stop entriegeln. Laser Stop entriegeln.
FORTFAHREN driicken wenn verfigbar. FORTFAHREN driicken wenn verfigbar.

Laser Stop pressed

Abb. 56: Fehlermeldung (Beispiel: Fehlercode E053) Abb. 57: Fehlermeldung — Service-Information mit F-Code
Sie konnen durch Drucken des Dreiecks im unteren linken Randbereich der Fehlermeldung weitere
Service-Informationen anzeigen.

Ist ein Fehler nicht zu beheben, setzen Sie sich mit LISA Laser Products in Verbindung. Bitte geben Sie
bei einer Fehlermeldung den Fehlercode sowie den F-Code aus der Service-Information zur Fehlermeldung
an.

Fehler setzen sich automatisch zurtick, nachdem der Fehler nicht mehr vorliegt (Abb. 58). Das Gerét
befindet sich danach im Betriebszustand STANDBY.
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@ Revolix HTL ¥ 8510J
Fehlercode: E053
Laser Stop betatigh!
Laser Stop enfriegeln.
FORTFAHREN driicken wenn verfigbar.

C* FORTFAHREN

Laser Stop pressed

Abb. 58: Meldung nach Beheben des Fehlers

11.2 Informationsmeldungen

Informationsmeldungen zeigen spezielle Einstellungen oder Zustande des Lasergerdtes an. Die
Meldungen werden nach Bestétigung des eingeblendeten Tastenfeldes oder selbstandig, nach Anderung
des Zustandes des Lasergerates, ausgeblendet.

Achtung: Laser Betriebstemperatur zu niedrig!
Bitte warten bis erforderliche Temperatur erreicht ist.

Aktuelle Temperatur: 13°C, erforderliche Temperatur: 19°C.

C* FORTFAHREN

Abb. 59: Meldung nach Beheben des Fehlers

11.3 Kundenservice

Bei technischen Problemen mit dem RevolLix HTL Lasergeraten, wenden Sie sich bitte an unseren
technischen Kundenservice:

LISA Laser Products GmbH

Albert-Einstein-Str. 4
37191 Katlenburg-Lindau
Germany

+49 5556 9938-77
+49 5556 9938-10
#7 service@lisalaser.de
® www.lisalaser.de

11.4 Rucksendungen

Gerate und deren Zubehdr, die zwecks Wartung oder Reparatur an LISA Laser Products zuriickgeschickt
werden, missen vorher mit geeigneten Reinigungs- und Desinfektionsmitteln griindlich von mdglichen
Krankheitserregern befreit werden. Bei Fragen wenden Sie sich bitte an LISA Laser Products oder lhren
lokalen Ansprechpartner.

AWARNUNG Infektionsgefahr

Das Lasergerat und sein Zubehdr kénnen nach dem Gebrauch mit biologischen
Materialien kontaminiert sein. Bei Entsorgung oder Versand kénnen diese
Materialien in die Umwelt gelangen und stellen eine potenzielle Infektionsquelle
dar.

e Reinigen und desinfizieren Sie das Lasergerat und dessen Zubehor,
bevor Sie es entsorgen oder versenden.
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12 Technische Daten

Tab. 30: Technische Daten

Technisches Detail Ausfiihrung

Modell RevoLix HTL RevoLix HTL cw RevoLix HTL eco
Abmessungen (Hx B x T) 1025 x 450 x 740 mm
Gewicht 108 kg
Schutzart (IEC 60529) IP 20

Netzanschluss

Elektrischer Anschluss

200V - 240V, 50/60 Hz, Max. 10 A (1~, N, PE)
110V -115V, 50/60 Hz, Max. 20 A (1~, N, PE)
Automatische Umschaltung

Netzstecker Landerspezifisch
Zuleitung 5,90 m
Leistungsaufnahme max. 2,2 kVA
Schutzklasse (IEC 61140) |
Erdableitstrom N.C. max. 0,5 mA

@ 264 V AC (60 Hz)

Arbeitslaser

Typ

Tm:YAG DPSS Laser

Laserklasse (IEC 60825-1)

4

Emissionswellenlédnge

2013 nm (£10 nm)

Betriebsart QCW (PULSE)

Mittlere Leistung 5-150 W (£20 %) n/a 5-75W (£20 %)
Pulsspitzenleistung max. 1300 W n/a max. 1300 W
Pulsenergie max. 4,5 J (x20 %) n/a max. 4,5 J (x20 %)
Pulswiederholrate 5 - 300 Hz (5 %) n/a 5-300 Hz (x5 %)
Schrittweite 1Hz n/a 1Hz
Pulsdauer 200 ps - 4750 ps, n/a 200 ps - 4750 ps,
In Abhangigkeit von In Abh&ngigkeit von
Parametereinstellung Parametereinstellung
Betriebsart CW
Leistung 5-150 W (:20%) | 5-150 W (:20%) | 5-75W (20 %)
Betrieb Dauerstrich
Ziellaser
Typ Diodenlaser
Laserklasse (IEC 60825-1) 3R
Emissionswellenléange 532 nm (gruin)
Leistung 1-3mw
0 — 100 % (einstellbar)
Anwendungsteil
Typ (IEC 60601-1) BF
Strahlfiihrung Quarz — Quarz low OH Multimode — Faser
(nur LISA-Fasern verwendbar)
Faserkupplung LISA F-SMA
Bedieneinheit Farb-LCD Display, touchsensitiv
Anschlusse
Interlock Neutrik-Buchse, Typ XLR, 4-polig
FuBschalter Neutrik-Buchse, Typ XLR, 7-polig

( LISALaser
SRR Seite 79




RevoLix HTL

Technisches Detail ‘ Ausfihrung
Kuhlsystem Luft-Kahlflussigkeit
Kuhlflussigkeit Entionisiertes Wasser
Umgebungsbedingungen
Betrieb
Umgebungstemperatur +15°C - +28 °C
Rel. Luftfeuchte 10 - 90 %
Nicht kondensierend
Luftdruck 700 — 1060 hPa
Warmeeintrag 0,47 kW bis 2,20 kW

abhangig von der Laser-Leistungseinstellung

Lagerung / Transport

Umgebungstemperatur 0°C-+70°C

Beschleunigung Max. 25 g

Transportlage Aufrecht, Seitenlage
Hersteller LISA Laser Products GmbH

Albert-Einstein-Str. 4
37191 Katlenburg-Lindau
Germany

+49 5556 9938-0
+49 5556 9938-10
info@lisalaser.de
www.lisalaser.de

D E

Das Gerat enthalt ein RFID-Lesegerat mit einem RF-Sender. Das RFID-System hat folgende
Eigenschaften (Tab. 31).

Tab. 31: RFID Spezifikationen

Technisches Detail ‘ Ausfihrung

Tragerfrequenz 13,56 MHz +/- 7kHz
Anzahl der Kanéle 1

Norm 1ISO 15693
Datenlbertragungsrate 19.2 kBaud
Lesereichweite 0-15mm

Strom mit RF-Feld 150 mA

Strom ohne RF-Feld 25 mA

Leistung mit RF-Feld 0,6 W

Leistung ohne RF-Feld 0,1W
Magnetfeldstarke 200 pT

(LsALaser

Seite 80




RevoLix HTL

12.1 Modellspezifische Laserkennzeichnung

Die folgenden Kennzeichnungen beschreiben die Laserstrahlung der verschiedenen RevoLix HTL
Modelle:

A=20um/P,=180 W
A=20pm/P,=180W/Q=54J

F=5-300Hz/t=200-4750 ps
A=532nm/P,=5mwW

Abb. 60: RevoLix HTL

T A=20pm/P,= 180 W
<~ A=532nm/P,=5mW

Abb. 61: RevoLix HTL cw

A=2.0pm/P,=90 W

A=20um/P,=90W/Q=54J
F =5-300 Hz /t = 200 - 4750 ps

A=532nm/P,=5mwW

Abb. 62: RevoLix HTL eco
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