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B(ONLY Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
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1 Zu dieser Gebrauchsanweisung

Diese Gebrauchsanweisung enthalt wichtige Informationen Uber den sicheren Umgang
mit wiederverwendbaren Laserfasern der Firma LISA Laser Products GmbH,
Deutschland (LISA Laser Products) siehe Auflistung auf dem Deckblatt.

Vor Verwendung der Laserfasern miissen diese Gebrauchsanweisung sowie die
Gebrauchsanweisung des Lasergerates sorgfiltig gelesen und beachtet werden!

Die Sicherheitshinweise in dieser Gebrauchsanweisung warnen vor moglichen
Verletzungsgefahren flr Patient, Anwender oder Dritter und vor Sachschaden.

Bewahren Sie diese Gebrauchsanweisung auf.
11 11 In dieser Gebrauchsanweisung verwendete Definitionen von
Vorsichtssymbolen

Die folgende Tabelle zeigt das Symbol und die Definition der unten aufgeflhrten
VorsichtsmalRnahmen.

ﬁ 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
= vermieden wird, den Tod oder eine schwere Verletzung zur Folge haben kann.

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

ACHTUNG Weist auf drohende Sachschaden und deren Vermeidung hin.

Hebt Informationen sowie Empfehlungen hervor, gibt Hinweise flr einen

INFORMATION effizienten Betrieb.

1.2 SchutzmaBnahmen und Sicherheit

Das Lasersystem (dazu gehoren: die Laserfaser, das Lasergerat und das kompatible
Instrument) darf nur von solchen Personen benutzt werden, die Uber eine entsprechende
medizinische Qualifikation oder praktische klinische Erfahrung verfiugen und am Produkt
unter Berucksichtigung der Gebrauchsanweisung, in die sichere und sachgerechte
Handhabung eingewiesen wurden.

Befolgen Sie die aktuellen klinischen Fachleitlinien, insbesondere bei der Auswahl der
Laserstrahlungsquelle und der Laserleistung. Jegliche Off-Label-Anwendung des
Produkts LISA Laser Products GmbH, Side Fiber liegt vollstandig in der Verantwortung
des Anwenders.

Die Aspekte der technischen Faserkompatibilitdt (Abschnitt 2.1.) missen unbedingt
beachtet werden.

Lesen und befolgen Sie auch die Warn- und Sicherheitshinweise in den anderen Kapiteln.

Jedes schwerwiegende Vorkommnis (d. h. der Tod eines Patienten, Anwenders oder
einer anderen Person oder die vorlibergehende oder dauerhafte schwerwiegende
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Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten, Anwenders oder anderer
Personen oder eine schwerwiegende Gefahr fir die 6ffentliche Gesundheit), das im
Zusammenhang mit dem Produkt auftritt, muss unverziglich an LISA Laser Products und
an die fur die Uberwachung von Medizinprodukten zustindige nationale Behdrde
gemeldet werden.

/!\WARNUNG Laserstrahlung

Laserstrahlung kann Verletzungen an Augen und Haut verursachen.
e Beachten Sie beim Umgang mit Laserstrahlung die notwendigen
SicherheitsmafRnahmen.
Vermeiden Sie direkte Bestrahlung von Augen und Haut.
Blicken Sie nicht in den Laserstrahl.

e Vermeiden Sie Streustrahlung, die z.B. durch Reflektion an
spiegeinden Oberflichen von Instrumenten entstehen kann.

e Tragen Sie der Strahlung entsprechende Laserschutzbrillen.

AVORSICHT Ablésung von Bestandteilen beschadigter Laserfasern.

Von beschédigten Laserfasern konnen sich Produktfragmente ablosen. Im
Korper verbleibende Produktfragmente (UDF) konnen Verletzungen oder
weitere Erkrankungen hervorrufen.

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

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

e Verwenden Sie in Kombination mit der Laserfaser nur kompatible
Instrumente / Endoskope. Vergleichen Sie die technischen Daten wie
Biegeradius und notwendigen Arbeitskanal der Laserfaser und der
vorgesehenen Instrumente / Endoskope.

Eine raue Behandlung der Laserfaser kann zu mechanischen
/!\WARNUNG Beschadigungen sowie zum Faserbruch fiihren.

An einer beschadigten Laserfaser kann unkontrolliert Laserstrahlung
austreten und Verbrennungen sowie Gewebeschaden zur Folge haben.

e Handhaben Sie die Laserfaser sorgfaltig, um Knicke und andere
Beschadigungen der Laserfaser oder des Fasersteckers zu
vermeiden.

e Priifen Sie die Laserfaser vor der Nutzung auf Unversehrtheit.

( LISALaser
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/A VORSICHT

Eine raue Behandlung bei der Anwendung, Aufbereitung oder beim
Transport der Laserfaser kann zu mechanischen Beschadigungen sowie
Faserbruch fiihren.

Beschadigte Laserfasern diirfen nicht weiter verwendet werden und kénnen
zu einem Abbruch oder einer Verzégerung der Behandlung fiihren.

e Handhaben Sie die Laserfaser sorgfiltig, um Knicke und andere
Beschadigungen der Laserfaser oder des Fasersteckers zu
vermeiden.

Priifen Sie die Laserfaser vor der Nutzung auf Unversehrtheit.

Halten Sie geeigneten Ersatz bereit.

( LISALaser
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2 Produktinformationen

2.1 Produktbeschreibung

Lisa Laser Product, Inc. Chirurgische Laserfasern sind einzeln verpackte sterile Gerate,
die fUr die Bereitstellung hochwertiger chirurgischer Laserfaseroptiksysteme flr die
Laserchirurgie indiziert sind. Die Fasern sind fiur den Einsatz bei laserchirurgischen
Eingriffen vorgesehen, einschlieRlich offener, laparoskopischer oder endoskopischer
Ablation, Koagulation, Inzision und Exzision oder Verdampfung in allen Weich-
/Hartgewebeanwendungen, flur die kompatible Laser geeignet sind.

Die Schlusselkomponenten dieses Systems sind die SMA-905, SMA-906 und
herstellerspezifischen Steckverbinder sowie die Glasfaser.

Die beschriebenen wiederverwendbaren Laserfasern sind Produkte von LISA Laser
Products und wurden entwickelt und getestet fir die Verwendung in Kombination mit den
von LISA Laser Products hergestellten medizinischen Lasergeraten.

Entnehmen Sie Tabelle 1 die Kompatibilitat der wiederverwendbaren Laserfasern mit den
aufgefuihrten Lasergeraten und die maximal erlaubten Leistungseinstellungen.

Die Umhillung der Laserfasern aus hochwertigem Kunststoff dient dem Schutz der
Komponenten aus Quarz gegen mechanische Beschadigung (Abbildung 1).

(QCIadcllin% /A
uarzglas \ 5

Coating

Mantel

Optischer Kern
(Quarzglas)

Abbildung 1: Aufbau der Laserfaser

Die Begriffe in Abbildung 1 fur die Elemente einer Laserfaser sind nicht standardisiert und
konnen sich von anderen Publikationen unterscheiden.

Das proximale Ende des Laserfasermaterials ist in einen LISA F-SMA Faserstecker
(Abbildung 2) fixiert, mit dem die Laserfaser an das Lasergerat angeschlossen wird.

Die in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Laserfasern haben ein freies distales
Faserende, das nach dem Gebrauch aufbereitet werden kann (Kap. 4.1). Die
Laserstrahlung tritt kegelférmig mit einem Winkel von ca. 26° an dem freien distalen

Faserende aus.
Laserfaser \

(UisALzser
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Laserfaseretikett

Schutzkappe

Knickschutz /
Mit freiem
Faserstecker distalen Ende
(Typ: LISA F-SMA)

Abbildung 2: LISA Laser Products wiederverwendbare Laserfaser
2.2 Kilassifizierung
Medizinprodukte Klasse gemal Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG: Klasse lib

2.3 Patientenpopulation

Lisa-Laserfasern wurden nicht getestet und sind nicht fir den Einsatz bei gefahrdeten
Bevolkerungsgruppen vorgesehen, einschliellich, aber nicht beschrankt auf Kinder,
Kinder, Geriatrie, schwangere/stillende Frauen, immungeschwéachte Personen, altere
Probanden, Sepsis, Antikoagulationstherapie oder Blutgerinnungsstérungen oder
Patienten mit Implantaten, und das Risiko von Auswirkungen auf die Fortpflanzung bleibt
unbekannt. Der Stand der Technik hat jedoch gezeigt, dass die Verwendung von Lasern
und Fasern sicher und effektiv ist, wenn sie von einem qualifizierten Arzt in einer
qualifizierten klinischen Umgebung verwendet werden.

Invasive Laserfasern sind Verabreichungsgerate, die fir gefahrdete Patienten, die keine
endoskopischen Behandlungen bis hin zu einer langeren Anasthesie erhalten kdnnen,
sowie fur Resektionen oder Exzisionen grof3er, vaskularisierter Organe kontraindiziert
sind. Invasive Laserfasern sind ausschlieRlich fiir die Verwendung durch Arzte bestimmt,
die in der Verwendung von Lisa-Lasern geschult sind.

2.4 Kontraindikationen

Die Fasern sind nicht fur die direkte Anwendung auf das zentrale Nervensystem und das
Herz-Kreislauf-System bestimmt.

Kontraindikationen, die direkt mit den Laserfasern verbunden sind, sind nicht bekannt.
Die Kontraindikationen fur chirurgische und endoskopische Laseranwendungen sind in
der Regel die gleichen wie bei der konventionellen Endoskopie oder der Chirurgie in dem
betreffenden Bereich.

Kontraindikationen sind die allgemeine Unfahigkeit, chirurgische oder endoskopische
Eingriffe zu erhalten, Schwangerschaft, Sepsis, Antikoagulationstherapie oder
Blutgerinnungsstorungen. In jedem Fall muss der Anwender anhand des Zustandes des
Patienten entscheiden, ob die Anwendung des Lasersystems angemessen ist.

2.5 Vorgesehener Nutzer

Um eine korrekte und sichere Handhabung zu gewahrleisten, darf dieses Gerat nur von
technisch geschultem Fachpersonal angewendet werden, wobei Arzte mit dem Umgang
mit medizinischen Lasergeraten und mit der therapeutischen Anwendung medizinischer
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Laserfasern vertraut sind. Befolgen Sie die aktuellen klinischen Fachleitlinien,
insbesondere bei der Auswahl der Laserstrahlungsquelle und der Laserleistung. Jegliche
Off-Label-Anwendung der LISA Laser Products GmbH, Wiederverwendbares
chirurgisches Faserprodukt, liegt vollstandig in der Verantwortung des Benutzers.

Die Aspekte der technischen Faserkompatibilitat (Abschnitt 2.1.) missen unbedingt
beachtet werden.

2.6 Anzahl der Verwendungen Einschrankungen:

Das wiederverwendbare Glasfaserprodukt ist so konzipiert und getestet, dass es zehn
(10) Zyklen von Beantragung und Verarbeitung. Jede wiederverwendbare Fasersonde ist
mit einer aufgezeichneten Anzahl der durchgeflhrten Verarbeitungszyklen ausgestattet.
Jede weitere Wiederverwendung und/oder die Verwendung von beschadigten und/oder
verschmutzten Lasersonden erfolgt auf eigene Gefahr.

2.7 Klinischer Nutzen

Die vorhersehbaren Risiken und unerwinschten Nebenwirkungen von LISA Surgical
Fibers wurden durch Design und Herstellung minimiert und haben sich als akzeptabel
erwiesen, wenn sie gegen den bewerteten Nutzen fur den Patienten und/oder Anwender
abgewogen werden, der sich aus der erreichten Leistung des Produkts unter normalen
Anwendungsbedingungen ergibt.

2.8 Zweckbestimmung

LISA Laser Products wiederverwendbare Laserfasern sind bestimmt fiir die Ubertragung
von Laserstrahlung bei therapeutischen Laseranwendungen. Die Fasern sind fur den
vorubergehenden Einsatz vorgesehen.

2.9 Gegenanzeigen

Keine direkte Anwendung am zentralen Nervensystem und am zentralen
Kreislaufsystem.

Kontraindikationen, die direkt mit den Laserfasern verbunden sind, sind nicht bekannt.
Die Gegenanzeigen chirurgischer und endoskopischer Lasereingriffe entsprechen
allgemein denen konventioneller endoskopischer oder chirurgischer Eingriffe im
jeweiligen Anwendungsgebiet. Kontraindikationen sind allgemeine Intoleranz
chirurgischer oder endoskopischer Eingriffe, Gerinnungsstérungen, Antikoagulations-
therapie, unbehandelte Infektionen, Schwangerschaft, Sepsis. Der Anwender muss
jeweils anhand des Zustandes des Patienten entscheiden, ob ein Eingriff mit dem
Lasersystem erfolgen kann.

2.10 Nebenwirkungen

Mdgliche Nebenwirkungen in Folge chirurgischer und endoskopischer Lasereingriffe
entsprechen allgemein denen von konventionellen endoskopischen oder chirurgischen
Eingriffen im jeweiligen Anwendungsgebiet und kdnnen u.a. thermische Schadigung des
umgebenden Gewebes, Schmerzen, Perforation, Infektionen, Sepsis, Traumata,
Blutungen und Odeme einschlieRen.

2.11 Anlieferungszustand der wiederverwendbaren Laserfasern

Die wiederverwendbaren Laserfasern werden aufgerollt in einer nicht sterilen Zip-Lock
Verpackung angeliefert. Die wiederverwendbare Laserfaser ist bei der Anlieferung nicht

( LISALaser
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steril. Die Laserfaser muss vor dem ersten Gebrauch und vor jeder weiteren Anwendung
gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden siehe (Kap. 4).

2.12 Kompatibilitat der Laserfasern mit Lasergeraten

LISA Laser Products Laserfasern unterscheiden sich in ihren optischen Eigenschaften,
in ihrem Aufbau, im optischen Kern und ihrem AuRendurchmesser. Tabelle 1 zeigt die
Kompatibilitat der LISA Laser Products wiederverwendbaren Laserfasern mit den LISA
Laser Products Lasergeraten und den aus der Kombination resultierenden maximal
erlaubten Leistungseinstellungen.

(UisALzser
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Tabelle 1: Kompatibilitdt Lasergerat — Laserfaser

A Kompatibilitat mit Lasergerit’
39
° oo
B SR S : ERR
£ o ]V Q X IIX
= = X X X X X X X
g g S 33 3 3 333
Laserfaser S S = s 3 3 3 333
Bestellnummer & & & @ @ & X
v'4
v'6
LithoFib ) 12 W 1§mw ) i i v
101 503 188 und max. 2.0J 20w
15 Hz und max.
14 Hz
. V2 V2 V2 /3
FlexiFib 30W 30W 30W Y 40 W v Y
101 503 189 und max. und max. und max. 40 W 20 W 40 W
3.5J 3.5J 35J
N V2 v'2 v'2 V3
FlexiFib 5m 30 W 30 W 30 W v 40 W v v
101 503 1 18 und max. und max. und max. 40 W 20 W 40 W
3.5J 3.5J 35J
V2 V2
SureFib ] 0W | 30W v i v Y
101 503 364 und max. und max. 40 W 40 W
40J 35J
PercuFib ‘" v Ve v
ercuri 50 W v v v
101 503 128 und max. 50w gg W S0W
354
RigiFib v
v v v v v v
101 503 213 150 W
RigiFib 800 v
v v v v v v
101 503 287 150 W
RigiFib 1000 L, L, L, y L, L, v
101 503 284 150 W
RevoSoft i i i v ) v v
101 503 514 40w 40w
RevoMed i i i v i v v
101 503 515 50 W 50 W

' - nicht kompatibel mit Lasergeréat, v kompatibel mit Lasergeréat
2 maximale Leistung und maximale Energie (beide Grenzen einhalten)

oberer Wert: Leistungsbeschrankung Dauerstrichlaser (Gewebe Modus),
unterer Wert: Leistungsbeschrankung gepulster Laser (Stein Modus)

4 LithoFib Kompatibilitat wird auf dem Startbildschirm angezeigt und die LithoFib ist ausgewanhlt
Nicht zur Verwendung mit RevoLix 50, RevoLix 70 und bei aufgeristeten Geraten
8 Nur Sphinx 30 litho
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/\ VORSICHT

ACHTUNG

Absorption von Laserleistung im Faserstecker durch Kombination mit
inkompatiblen Lasergeraten.

Erhitzung des Fasersteckers. Ein Beriihren des heiRen Fasersteckers kann
Verbrennungen zur Folge haben.

¢ Verwenden Sie die Faser nur zusammen mit den kompatiblen
Lasergeraten und Leistungseinstellungen.

Mechanische Beschadigung der Laserfaser durch Kombination mit
inkompatiblen Instrumenten / Endoskopen oder Lasergeraten.

Verwendung von inkompatiblen Instrumenten / Endoskopen oder
Lasergeraten kann den Funktionsverlust der Laserfaser zur Folge haben.

e Verwenden Sie in Kombination mit der Laserfaser nur kompatible
Instrumente / Endoskope. Vergleichen Sie die technischen Daten wie
Biegeradius und notwendigen Arbeitskanal der Laserfaser und der
vorgesehenen Instrumente / Endoskope.

e Verwenden Sie die Faser nur zusammen mit den kompatiblen
Lasergeraten und Leistungseinstellungen.

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

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

e Fiihren Sie die Laserfaser vorsichtig in das Instrument / Endoskop
ein.

2.13 Technische Daten der Laserfasern

Tabelle 2: Technische Daten der LISA Laser Products wiederverwendbare Laserfasern

Laserfaser Optischer Kern- AuRen- ) _ Minimz_aler.
Linge Biegeradius im

Bestellnummer durchmesser durchmesser .

Betrieb
LithoFib

>
101 503 188 200 pm 500 pm /1.5 Fr 3m > 15 mm
FlexiFib

>
101 503 189 272 pm 420 ym /1.3 Fr 3m > 15 mm
FlexiFib 5m

>
101 503 118 272 pm 420 ym /1.3 Fr 5m > 15 mm
SureFib

>
101 503 364 272 pm 420 ym /1.3 Fr 3m > 10 mm
PercuFib
101 503 128 365 um 730 ym /2.2 Fr 3m =40 mm
RigiFib
101 503 213 550 um 750 um /2.3 Fr 3m > 60 mm
RigiFib 800

>
101 503 287 800 um 1200 um / 3.6 Fr 3m > 70 mm

(UisALzser
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Laserfaser Optischer Kern- AuRen- } _ Mlmma_ller.
Lange Biegeradius im
Bestellnummer durchmesser durchmesser .
Betrieb

RigiFib 1000

>
101 503 284 940 um 1400 ym /4.2 Fr 3m >120 mm
RevoSoft
101 503 514 272 ym 420 ym /1.3 Fr 3m > 15 mm
RevoMed 3m .
101 503 515 365 um 730 um /2.2 Fr 240 mm

2.14 Kompatibilitat der Laserfasern mit Instrumenten und Endoskopen

Ein Instrument / Endoskop ist mit einer Laserfaser kompatibel, wenn der Arbeitskanal des
Instruments / Endoskops

e Uber einen gleich groRen oder grélieren Krimmungsradius verfugt,

e keine scharfen Ecken und Kanten aufweist (einschlieRlich der Faserfixierung) und

e im Innendurchmesser groRer ist als der AuRendurchmesser der zur Verwendung
vorgesehenen Laserfaser.

In ein kompatibles Instrument / Endoskop lasst sich die Laserfaser ohne Kraftaufwand
einfuhren.

Austritt von Laserstrahlung durch mechanische Beschadigung der
AWARNUNG Laserfaser durch Kombination mit inkompatiblen
Instrumenten / Endoskopen oder Lasergeraten.

An der beschédigten Stelle der Laserfaser kann es durch austretende
Laserstrahlung zu Hitzeentwicklung kommen, die Gewebeschiden sowie
Verbrennungen verursacht.

e Verwenden Sie in Kombination mit der Laserfaser nur kompatible
Instrumente / Endoskope. Vergleichen Sie die technischen Daten wie
Biegeradius und notwendigen Arbeitskanal der Laserfaser und der
vorgesehenen Instrumente / Endoskope.

e Verwenden Sie die Faser nur zusammen mit den kompatiblen
Lasergeraten und Leistungseinstellungen.

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

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

e Fiihren Sie die Laserfaser vorsichtig in das Instrument / Endoskop
ein.

A\WARNUNG Unzureichende Fixierung der Laserfaser.

Bei unzureichender Fixierung kann sich die Laserfaser in das Instrument /
Endoskop zuriickziehen und sich dem Beobachtungsfeld des Operateurs
entziehen. Austretende Laserstrahlung kann das Instrument / Endoskop
erwdarmen und Gewebeschdden und Verbrennungen hervorrufen.
e Fixieren Sie die Laserfaser am / im Instrument / Endoskop.
e Verwenden Sie nur Fixierungen, die fiir den AuBendurchmesser der
Faser geeignet sind. Vergleichen Sie die technischen Daten der
Laserfaser (AuBendurchmesser) und der vorgesehenen Fixierung.

(UisALzser
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A\WARNUNG UbermiRige Biegung der Laserfaser.

An einer zu stark gebogenen Laserfaser kann an der Biegung
Laserstrahlung austreten. Durch die resultierende Hitzeentwicklung konnen
Gewebeschaden sowie Verbrennungen verursacht werden.

o Unterschreiten Sie nicht den minimalen Biegeradius.

2.15 Verwendete Symbole und ihre Bedeutung

QTY SN REF &I YYYY-MM

Herstelldatum

Menge Seriennummer Bestellnummer (Jahr-Monat)
= O] @ Q
Auftendurchmesser Kerndurchmesser

FibreStrip Minimaler Biegeradius

(Mantel) (Optischer Kern)

‘ Made in Germany g]2€3 B(ONLY

US federal law restricts this
Hersteller Herkunftsbezeichnung CE-Kennzeichnung device to sale by or on the
order of a physician!

A A ¥ R |

Warnungen und Gebrauchsanweisung Enthilt kein Latex
Hinweise beachten beachten

Nicht steril bei Lieferung Medizinprodukt

( LISALaser
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Die Kennzeichnung auf der wiederverschlielbaren Zip-Lock Verpackung enthalt alle
wichtigen Daten zur Identifikation der Laserfaser sowie die sicherheitsrelevanten
Informationen.

. (01)04250341910629
Reusable laser fibre

(11)Y YMMDD(21)XXXXXX
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Abbildung 3: Kennzeichnung der Verpackung am Beispiel einer RigiFib

Das Laserfaseretikett ist mit der Laserfaser verbunden und enthalt alle notwendigen
Daten zur Identifikation der Laserfaser sowie alle relevanten Sicherheitsinformationen.
Trennen sie das Laserfaseretikett nicht von der Laserfaser ab.
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Abbildung 4: Laserfaseretikett einer RigiFib (als Beispiel)
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Wiederverwendbare Laserfasern

Die Informationen am unteren Ende des Laserfaseretiketts enthalten Log-in
Informationen fur das LISA Laser Products FibreWeb, einem Zuordnungssystem flr
Laserfaser und Lasergerat (Abbildung 4).

www.fibreweb.de user: XXXX pwd: XXXX Barcode / QR-code

LISA Laser Products

FibreWeb URL Benutzername Passwort Laserfaseridentfikation

Mehr Informationen Uber das LISA Laser Products FibreWeb Zuordnungssystem flr
Laserfaser und Lasergerat erhalten sie Uber ihren LISA Laser Products Handler vor Ort
und Uber die Gebrauchsanweisung des FibreWeb Systems.
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Wiederverwendbare Laserfasern

2.16 Zubehor fiir die Aufbereitung der wiederverwendbaren Laserfasern
Kompatible Faserstripper (FibreStrip):

Laserfaser Kompatibler FibreStrip
Bestellnummer : Bestellnummer, Farbcode
LithoFib FibreStrip-S 0.2
101 503 188 101 503 273, Lichtgrau,
FlexiFib FibreStrip-S 0.3
101 503 189 101 503 274, Rot
FlexiFib 5m FibreStrip-S 0.3
101 503 118 101 503 274, Rot
SureFib FibreStrip-S 0.3
101 503 364 101 503 274, Rot
PercuFib FibreStrip-S 0.5
101 503 128 101 503 275, Blau
RigiFib FibreStrip-S 0.7
101 503 213 101 503 277, Grau
RigiFib 800 FibreStrip-S 1.0
101 503 287 101 503 280, Lichtgrau
RigiFib 1000 FibreStrip-S 1.1
101 503 284 101 503 382, Orangerot
RevoSoft FibreStrip-S 0.3
101 503 514 101 503 274, Rot
RevoMed FibreStrip-S 0.5
101 503 515 101 503 275, Blau

Laserfaserschneider:

Laserfaserschneider Q. .
Bestellnummer A Produktbeschreibung
FibreCut-CS Laserfaserschneider mit Hartmetall-Schneiden,
101 503 581 autoklavierbar

Reinigungs- und Sterilisationskorb:

Steilisationskorb
Bestellnummer

Produktbeschreibung

SteriTray-F
101 503 591

Reinigungs- und Sterilisationskorb fur
wiederverwendbare Laserfasern
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Wiederverwendbare Laserfasern

3 Handhabung der Laserfaser

3.1 Transport- und Lagerbedingungen
Tabelle 3: Transport- und Lagerbedingungen

Temperatur Luftfeuchtigkeit Luftdruck
Transport -18 °C bis +60 °C
30 % bis 85 % 700 hPa bis 1060 hP
Lagerung (nicht steril) 0 °F bis 140 °F ° b1 ° abis a

Mechanische und klimatische Belastungen wahrend Transport / Lagerung
AVORSICHT der Laserfaser.

Mechanische Beschadigungen sowie Faserbruch.

e Halten Sie die Transport- und Lagerbedingungen ein.

e Priifen Sie die Laserfaser und deren Verpackung vor der Nutzung
auf Unversehrtheit.

Eine raue Behandlung bei der Anwendung, Aufbereitung oder beim
AVORSICHT Transport der Laserfaser kann zu mechanischen Beschéadigungen sowie
Faserbruch fiihren.

Scharfe Kanten kénnen Verletzungen zur Folge haben.

e Handhaben Sie die Laserfaser sorgfiltig, um Knicke und andere
Beschadigungen der Laserfaser oder des Fasersteckers zu
vermeiden.

e Priifen Sie die Laserfaser vor der Nutzung auf Unversehrtheit.
3.2 OrdnungsgemaBer Zustand der Laserfaser

Der Ordnungsgemale Zustand der Laserfaser ist fur eine sichere Anwendung die
Grundvoraussetzung und muss vor jedem Gebrauch gepruft werden.

2. Uberpriifen der Laserfaser ———

4. Uberprifen der
Lichttransmission

5. Uberpriifen /

3. Uberpriifen des des distalen
Laserfasersteckers Endes der
Laserfaser

Abbildung 5: Schritte zur Uberprifung des ordnungsgemaRen Zustandes
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Wiederverwendbare Laserfasern

3.3 Schritte zur Uberpriifung des ordnungsgemiRen Zustandes einer wiederver-
wendbaren Laserfaser

1. Uberprifen sie das Laserfaseretikett auf die Lesbarkeit. Benutzen sie keine
Laserfaser deren Informationen auf dem Etikett unleserlich sind oder fehlen.

2. Uberpriifen sie den Lichtleiter der Laserfaser tiber seine gesamte Lange auf Knicke,
Briche oder andere Beschadigungen. Der Lichtleiter sollte frei von allen Arten von
Beschadigungen sein.

3. Uberpriifen Sie den Laserfaserstecker und das Ende der Laserfaser im
Laserfaserstecker sowie die Vorderansicht der Ferrule und alle benachbarten
Flachen als auch den gesamten Laserfaserstecker sorgfaltig auf:

e Beschadigungen oder Verschmutzungen durch den Reinigungs- und/oder
Sterilisationsprozess. Der Laserfaserstecker muss frei von Beschadigungen
sein.

e Die Endflache der Laserfaser im Laserfaserstecker muss eben, optisch
glanzend, frei von Beschadigungen und blindig mit der Ferrule abschliel3en.

e Der metallische Vorderteil der Ferrule und die angrenzenden Flachen mussen
glanzen und frei von Einbrandspuren sein.

e Im Falle eines freistehenden Laserfaserendes muss die Senkung frei von
Einbrandspuren und Verfarbungen sein.

Senkung
Laserfaserende

Abbildung 6: Laserfaserstecker

4. Uberprifen Sie die Lichttransmission der Laserfaser vom distalen Ende hin zum
Laserfaserstecker. Richten Sie das distale Ende der Laserfaser auf eine helle
Lichtquelle aus, wie z.B. Sonnenlicht oder ein helles Deckenlicht und beobachten
Sie das Laserfaserende im Laserfaserstecker. Eine Laserfaser, die sich in einem
ordnungsgemalen Zustand befindet, GUbermittelt das Licht von dem distalen Ende
in das proximale Ende des Laserfasersteckers so, dass es als ein klar erkennbarer
heller Lichtpunkt aus dem proximalen Ende wieder austritt.
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Ordnungsgemafer Zustand —
betriebsbereit!

Lichttransmission vom distalen
Ende in das proximale Ende der
Laserfaser des Laserfaser-
steckers,

keine Restfeuchte von der
Reinigung- oder Sterilisation im
Laserfaserstecker,

optisch glanzende Vorderflache
der Laserfaser muss in einer
Ebene mit der Ferrule sein,

alle angrenzenden Oberflachen
der Ferrule missen frei von
Brandmarken oder
Beschadigungen sein.

Nicht ordnungsgemaler Zustand —
nicht benutzen!

¢ Keine Lichttransmission vom
/ distalen Ende in das Laserfaser-
ende des Laserfasersteckers

und / oder

| verbranntes Laserfaserende im
Inneren des Laserfasersteckers

und / oder

e schwarze oder graue
Verfarbungen innerhalb der
Senkung zwischen Laserfaser und
Ferrule.

Abbildung 7: Lichttransmission und Beschadigungen am Laserfaserstecker
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5.

3.4

Uberpriifen der optischen Qualitit des distalen Endes der Laserfaser mit dem
Zielstrahl des Lasergerats. SchlielRen Sie die Laserfaser an das Lasergerat an,
aktivieren Sie den Zielstrahl und stellen Sie die Intensitat des Zielstrahls auf 100 %.
Richten Sie das distale Ende der Laserfaser auf eine wei3e Flache. Wenn eine
symmetrische kreisrunde Projektion des Zielstrahls auf der weiRen Flache zu sehen
ist, dann ist das distale Ende der Laserfaser in einem ordnungsgemafien Zustand.

\J

Abbildung 8: Die Projektion des Zielstrahls hat eine kreisformige Symmetrie

Auspacken und Vorbereitung der wiederverwendbaren Laserfaser —
Schritt fur Schritt

Die sterile OP-Person entnimmt die sterile Laserfaser der Verpackung und
untersucht die Laserfaser auf Knicke, Briche und andere Schaden. Die
Unversehrtheit des Faserendes wird durch eine seitliche Belastung sichergestellt,
als wirde man mit einem Kugelschreiber einen Punkt machen. (Abbildung 9).

>
O

Abbildung 9: Test der mechanischen Unversehrtheit

Die sterile OP-Person Ubergibt den Faserstecker der unsterilen Schwester, die das
Lasersystem bedient.

Die unsterile OP-Person entfernt die Schutzkappe von dem Faserstecker.

Schliel3en Sie die Laserfaser an das Lasergerat an. Genaue Informationen fur das
Anschlie3en der Laserfaser entnehmen Sie bitte der Gebrauchsanweisung fir das
Lasergerat

Stellen Sie den Zielstrahl auf eine hohe Intensitat. Uberpriifen Sie, ob die Strahlung
des Zielstrahls nur von dem distalen Faserende und nicht von der Lange der
Laserfaser abgegeben wird. Eine funktionsfahige Laserfaser projiziert ein
kreisférmiges Bild des Zielstrahls auf eine weil3e nicht reflektierende Flache.

Benutzen Sie die Laserfaser nicht wenn der Zielstrahl zu schwach, d.h. auch bei
hoch eingestellter Intensitdt kaum sichtbar ist. Benutzen Sie die Laserfaser
ebenfalls nicht, wenn sich der Zielstrahl entlang der Laserfaser am Mantel oder
entlang dem gestrippten Faserende durch aufleuchtende Punkte abzeichnet.
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7.

8.

Flhren Sie das distale Faserende in das kompatible Instrument / Endoskop ein
(Kap. 2.9).

Das distale Faserende verkurzt sich wahrend der OP durch Abbrand. Der Abbrand
der Laserfaser kann die optischen Eigenschaften der Laserfaser verandern und den
laserchirurgischen Effekt beeinflussen. In jedem Fall muss das distale Faserende
ca. 1 — 3 mm aus dem Instrument / Endoskop hervorstehen.

/!\WARNUNG Abgabe von Laserstrahlung wahrend das Faserende sich im Inneren des

Instrumentes / Endoskops befindet.

Austretende Laserstrahlung kann Gewebeschaden und Verbrennungen
hervorrufen.

e Aktivieren Sie niemals die Laserstrahlung, wenn das distale
Laserfaserende nicht mindestens einen Millimeter aus dem
Instrument / Endoskop hervorsteht.

3.5 Einbau der Laserfaser in den SteriTray-F

1.
2.

3.

Stellen Sie den SteriTray-F auf einen geeigneten Tisch und 6ffnen Sie den Deckel.
Fassen Sie die Laserfaser am Stecker an und wickeln Sie die Faser im Durchmesser
zwischen 12-19 cm zusammen.

Platzieren Sie zuerst den Faserstecker in der dafur vorgesehenen Halterung und
fixieren Sie danach die aufgewickelte Laserfaser in den vier verbleibenden Haltern.
Siehe Abbildung 10.

Achten Sie darauf, dass das lose Faserende nicht aus dem SteriTray-F herausragt.

ies

Ly IECCrEs o .
W) e _ Faserstecker im
" _— Fasersteckerhalter

Abbildung 10: Laserfaser im SteriTray-F
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4 Aufbereitung der wiederverwendbaren Laserfasern

/!\WARNUNG Unzureichender Aufbereitungsprozess

Ein unzureichender oder ungeeigneter Reinigungs-, Desinfektions- und
Sterilisationsvorgang kann Infektionen durch mangelnde Keimfreiheit
verursachen.
® Reinigen, desinfizieren und sterilisieren Sie die Laserfasern vor
jedem Gebrauch wie in der Gebrauchsanweisung beschrieben.
e Benutzen Sie geeignete Sterilverpackungen.
e Die Laserfaser darf nicht in ihrer Handelsverpackung sterilisiert
werden.

| &VDRSICHT Beschidigungen der Laserfaser beim Aufbereitungsprozess.

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

e Fiihren Sie die Aufbereitung nur wie in dieser Gebrauchsanweisung
beschrieben durch.

e Setzten Sie die Laserfaser keinen iibermaRigen mechanischen
Belastungen wahrend der Aufbereitung aus.

e Uberpriifen Sie die Laserfaser auf Unversehrtheit nach der
Aufbereitung.

ACHTUNG Beschiadigungen der Laserfaser nach Uberschreiten der angegebenen
Anzahl von Aufbereitungszyklen.

Durch zu haufige Aufbereitung kann sich die Faser innerhalb des Steckers
losen und verschieben. Dadurch kann ein Funktionsverlust auftreten.

e Bereiten sie die Faser hochstens 15-mal auf. Der
Aufbereitungsprozess ist fiir eine 15-malige Anwendung validiert.

ACHTUNG Beschidigungen der Laserfaser durch den Aufbereitungsprozess.

Ein unsachgemaRBer Aufbereitungsprozess kann den Funktionsverlust der
Laserfaser zur Folge haben.

e Setzten Sie die Laserfaser keinen iiberméBRigen mechanischen
Belastungen wahrend der Aufbereitung aus.

e Schrauben Sie die Schutzkappe der Laserfaser nach Gebrauch
wieder auf.

e Benutzen Sie nur die in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen
Reinigungs- und Desinfektionsmittel.

e Uberpriifen Sie die Laserfaser auf Unversehrtheit nach der
Aufbereitung.
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4.1

Aufbereitung des distalen Laserfaserendes

Nach der Anwendung entfernen Sie die Laserfaser vom Lasergerat. Schrauben Sie
sofort die Schutzkappe wieder auf den Laserfaserstecker, damit dieser vor Staub,
Feuchtigkeit und Beschadigung geschutzt ist.

Reinigen und desinfizieren Sie die Laserfaser nach dem Gebrauch. Reinigen Sie
die Laserfaser mit Desinfektionsmittel und einem feuchten Lappen.

Klrzen Sie das distale Ende der Laserfaser um ein einige Millimeter, damit das
erodierte Ende der Laserfaser entfernt wird. Verwendern Sie dazu den in Kapitel
2.11 beschriebenen FibreCut.

Strippen Sie den Mantel des distalen Endes der Laserfaser mit dem kompatiblen
FibreStrip-S (Kap. 2.11) Uberpriifen Sie den Faserstripper auf Beschadigungen
und Risse. Die Klingen mussen frei von Beschadigungen oder Verformungen und
Korrosion sein. Entfernen Sie den Mantel auf eine Lange von etwa 20 mm des
distalen Endes der Laserfaser. Strippen Sie die Laserfaser in kurzen Segmenten,
um den bendtigten Kraftaufwand wahrend des Strippens so gering wie mdglich zu
halten.

AUORSICHT Beschadigungen der Laserfaser bei der mechanischen Aufbereitung.

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

e Nehmen Sie die mechanische Aufbereitung nur wie in dieser
Gebrauchsanleitung beschrieben vor.

e Verwenden Sie nur den fiir die jeweilige Faser geeigneten
Faserstripper (FibreStrip-S)

e Verwenden Sie keinen beschadigten Faserstripper

e Uberpriifen Sie die Laserfaser auf Unversehrtheit nach der
Aufbereitung.

20 mm

« & @

Abbildung 11: Strippen des Jackets in kurzen Segmenten

Erzeugen Sie eine umlaufende Kerbe am distalen Ende der Laserfaser im Abstand
von 3 - 5 mm zum Mantel. Ritzen Sie das distale Ende der Laserfaser umlaufend
mit einem kompatiblen FibreCut an. Benutzen Sie dabei nur die Spitze der Schneide
des FibreCut und einen geringen Kraftaufwand.

3-5mm

1L

Abbildung 12: Anritzen des distalen Endes
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6. Trennen Sie das gestrippte Ende an der erzeugen Kerbe ab, cleaven Sie das distale
Ende indem Sie mit einem geringen Kraftaufwand die Laserfaser hinter der Kerbe
in Richtung des roten Pfeiles gerade abziehen (beachten Sie Abbildung 12). Die so
erzeugte Austrittsflache ist ein perfektes sogenanntes optisches Fenster und
verbessert die Qualitat der Abgabe des Laserstrahls.

___S—Smm

Abbildung 13: Cleaven des distalen Endes

7. Die mechanische Unversehrtheit der Laserfaser testen Sie durch den
.Kugelschreiber-Test*, sieche Kap 3.4 Punkt 1 (Abbildung 9).

8. Uberpriifen Sie die optische Qualitat des distalen Endes der Laserfaser nach dem
Cleaven durch den Zielstrahl des Lasergerats wie in Kapitel 3.3 beschrieben.
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4.2 Begrenzungen bei der Aufbereitung

Die Lebensdauer der wiederverwendbaren Laserfasern ist fur 15 Aufbereitungszyklen
definiert, getestet und validiert.

4.3 Aufbereitungsanweisung

Erstbehandlung am
Gebrauchsort

Entfernen Sie Verunreinigungen mit einem in Leitungswasser getrankten Tuch,
bevor diese antrocknen kénnen. Nutzen Sie zum Transport der Laserfaser den
Reinigungs- und Sterilisationskorb SteriTray-F.

Vorbereitung vor
der Reinigung

Es wird empfohlen, die distale Spitze der Laserfaser direkt nach dem Gebrauch
wieder aufzubereiten, wie in Kapitel 4.1 beschrieben.

Legen Sie die Laserfaser in den Reinigungs- und Sterilisationskorb wie in
Kapitel 3.5 beschrieben ein.

Maschinelle
Reinigung

Fir das maschinelle Reinigungsverfahren wird ein Reinigungs-Desinfektionsgerat
(RGD) nach ISO 15883 empfohlen.

Nutzen Sie zur Reinigung die folgenden Verfahrensparameter:
- 2 min Vorreinigung mit kaltem Leitungswasser (16 °C £ 2 °C)
- 5 min Reinigung mit einer 55 °C Reinigungslésung aus Leitungswasser und
0.5 % neodisher MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG)
- 3 min Spllung mit kaltem, deionisierten Wasser (20 °C 12 °C)
- 2 min Spulung mit kaltem, deionisierten Wasser (20 °C £2 °C)

Maschinelle
Desinfektion

Es wird ein thermisches Desinfektionsverfahren empfohlen. Verwenden Sie ein
Desinfektionsgerat nach ISO 15883.

Temperatur: 93 °C
Haltezeit: 5 min
(Ao = 3000)

Kontrolle und

Fuhren Sie eine visuelle Prifung der Laserfaser wie in Kapitel 3.3 beschrieben

Wartung durch.
Verpackung Schlagen Sie den Reinigungs- und Sterilisationskorb doppelt in Sterilisationsbdgen
(Sterisheet 100, GréfRe 900 mm x 900 mm; Broemeda Amcor Flexibles) ein.
Sterilisation Dampfsterilisation im fraktionierten Vorvakuumverfahren.
Vorvakuumphasen: 4
Sterilisationstemperatur: 132 °C
Haltezeit: 3 min
Trocknung 20 min
Lagerung / Nach der Sterilisation kann die Laserfaser im Reinigungs- und Sterilisationskorb
Transport zum SteriTray-F gelagert und transportiert werden. Beachten sie die Anforderungen
Gebrauchsort

des Herstellers der Sterilbarriere an die Lagerung. Sollten keine speziellen
Anforderungen vorliegen, lagern Sie die sterilisierte Laserfaser an einem trockenen
und sauberen Ort bei Raumtemperatur (+15 °C — +25 °C) geschutzt vor direkter
Lichteinstrahlung und Wéarmequellen.
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Die oben aufgefihrten Anweisungen wurden von LISA Laser Products fur die
Vorbereitung zur Wiederverwendung der Laserfasern als geeignet validiert. Dem
Aufbereitenden obliegt die Verantwortung, dass die tatsachlich durchgefiuhrte
Aufbereitung mit verwendeter Ausstattung, Materialien und Personal in der
Aufbereitungseinrichtung die gewlnschten Ergebnisse erzielt. Dafiir sind Verifizierung
und/oder Validierung und Routinetberwachungen des Verfahrens erforderlich.

Beachten Sie die speziellen Reinigungshinweise fiir eine automatische

INFORMATION Reinigung.

Wird wahrend des Reinigungsprozesses eine siurehaltige L6sung mit
einem pH-Wert < 5 verwendet, dann kann es zu Verfiarbungen an den
Metallteilen des Laserfasersteckers kommen. Diese Verdnderungen haben
keinen Einfluss auf die Funktion oder die Sicherheit der Laserfaser.

Beachten Sie abweichende Vorschriften fiir die Sterilisation und
INFORMATION Reinigung, wenn Produkte mit Patienten in Kontakt gekommen sind, die
einen Verdacht auf eine Creutzfeld-Jakob Erkrankung, und / oder der CJK-
spezifischen Varianten und / oder méglichen Variationen, der Bovinen
spongiformen Enzephalopathie und iibertragbaren spongiformen
Enzephalopathie, haben.

Hierfiir konnen landesspezifische Regularien und Gesetze gelten, die
Auswirkungen in Bezug auf die Reinigungs- und Sterilisationsvorschriften
haben kénnen.

5 Entsorgung

Entsorgen Sie die wiederverwendbare Laserfasern in bruch- und stichfeste Behalter, die
die Laserfasern sicher umschlief3en.

Laserfasern kommen mit Korperflissigkeiten und -gewebe in Kontakt und kénnen nach
Gebrauch eine potentielle Infektionsquelle darstellen.

Halten Sie regulatorische, technische und organisatorische SchutzmalRnahmen fur die
Entsorgung von septischen, spitzen und zerbrechlichen Gegenstanden ein.

Laserfasern sind nach dem Gebrauch mit biologischem Material
/!\WARNUNG kontaminiert.

Kontakt zu einer benutzten Faser kann Infektionen zur Folge haben.

e Benutzen Sie zur Entsorgung der gebrauchten Laserfaser Behilter,
die fiir biologisch kontaminiertes Material geeignet sind oder
reinigen und desinfizieren Sie die Laserfaser vor der Entsorgung.

e Beachten Sie landerspezifische Vorschriften zur Entsorgung.
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