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Introduction to the H-30™

The Cook Medical H-30™ Holmium Laser System and holmium laser fibers are effective
in the treatment of soft tissue disease and urinary stones. The H-30 has indications in a
variety of medical specialties including urology.

The following are urological indications for use: urethral strictures, bladder neck incisions,
ablation, and resection of bladder tumors, urethral tumors and ureteral tumors.

Multiple uses for lithotripsy and percutaneous urinary lithotripsy are also indicated:
endoscopic fragmentation of urethral, ureteral, bladder and renal calculi, endoscopic
fragmentation of kidney calculi, and the treatment of distal impacted fragments of
steinstrasse when a wire guide cannot be passed.

About Cook Medical

Choosing Cook Medical means choosing quality and innovation without compromise.
To attain the best results with the H-30 and avoid the risk of dangerous faults, please
thoroughly read this user manual before using the laser system.

Contact your sales representative if you have any questions regarding the operation or
performance of the H-30 Holmium Laser System and holmium laser fibers.

Cook Medical

750 Daniels Way, P.O. Box 489
Bloomington, IN 47402-0489 USA
800.457.4500 ext. 102146
customerrelationsNA@cookmedical.com

www.cookmedical.com

Cook Medical © 2012 Return to Table of Contents 1-4



Chapter 1
Introduction

Holmium Lasers

Holmium (Ho:YAG) lasers are versatile, covering a wide range of indications. Holmium
laser energy is largely absorbed by water, making it ideal for tissue ablation with minimal
lateral thermal damage. In the case of laser lithotripsy, laser energy vaporizes water in the
stone, causing it to break into smaller particles that pass easily though the urinary tract.

Laser Lithotripsy

Holmium lasers can treat any type of calculi, regardless of color or composition, from

the bladder to the kidney. A major advantage of a holmium laser is that its laser fibers

can be placed through small, flexible ureteroscopes with minimal loss of deflection or
irrigation. Because of the versatility and safety of holmium laser energy, the indications for
treatment have expanded to include stones larger than 2 cm.

Device Description

Name Laser Source
H-30 Holmium Laser System Ho:YAG

Front of Laser

Emission
Warning Indicator

Emergency
Stop Switch

Laser
Aperture

Figure 1



Chapter 1
Introduction

Top Rear of Laser

Product
Label

Warning
Label

Key Switch

Air Purge
Port

Water Level
Indicator

Figure 2

Bottom Rear of Laser

Remote
Interlock
S i ¥ Connector

MAINS

. Switch
Foot Switch

Storage
MAINS

Label

Water
Drain Port

Power Cord

Figure 3
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Device Connections

The H-30 contains one laser source, emitting at 2.1 um. The laser is delivered through an
optical fiber (holmium laser fiber) connected to the Laser Aperature. (See figure 1.)

Key Switch

The key switch turns the device on. There are two positions on the switch: ‘I' (on) and 'O’
(off). To power on the device, insert the key and turn it clockwise to the on position. To
power off, turn the key to the off position and remove it. (See figure 2.)

Emergency Stop Button

The emergency stop button allows the immediate shutdown of the device. In case of an
emergency, push the emergency stop button. To reset the emergency stop button, twist
and pull it out. (See figure 1.)

Control Panel

Figure 4



Chapter 1

Introduction

System Specifications

General Specifications

Electrical Requirements 230V ~ +10%/50-60 Hz/10 A (30 W output)

115V ~ +10%/50-60 Hz/20 A (30 W output)

Dimensions

(
(

115V ~ +10%/50-60 Hz/15 A (20 W output)
)

20in (W) x23in(D)x51in (H
50x59x 129 cm

Weight %’32 :(bgs
Operation Temperature 50°F-77°F,
10°C-25C
Storing Temperature 41°F - 104°F,
5C-40C
Relative Humidity From 30% to 85% (no condensing)
Cooling Air cooled
Electrical Protection Class I
Type B

Degree of Protection

Laser Specifications

P20 (IEC529)

Laser Type Flashlamp pumped CTH:YAG
Wavelength 2.1 um

Power to Tissue 30W

Energy/Pulse 0.5-3.5J

Application Mode Pulsed

Pulse Width Short and Long

Repetition Rate 5-20Hz

Delivery Device

Aiming Beam

Cook Medical © 2012

Wide range of flexible silica fibers

Diode laser, green, 532 nm (adjustable < 3 mW)

Return to Table of Contents
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Labels and Symbols

VISIELE AND INVISIBLE LASER RADIATION

Avoid eye or skin exposure to direct or scattered LASER RADIATION

radiation. Class 4 laser product. AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
Maximum Power 30w DIRECT OR SCATTERED RADIATION
Pulse duration 150 - 800 ps
Wavelengths 2100 nm CLASS 4 LASER PRODUCT
Aiming beam (Class 3R) <5 m\W @ 532nm
Standard IEC EN 60825-1: 2007 CAUTION - CLASS 4 LASER RADIATION

WHEN OPEN AVOID EYE OR SKIMN

EXPOSURE TO DIRECT OR SCATTERED

RADIATION

ATTENTION - HIGH VOLTAGE
THE CAPACITORS CAN BE CHARGED AT A
POTENTIALLY DANGEROUS ELECTRIC VOLTAGE
BEFORE REMOVING THE PROTECTIONS:

WARNING-Visible and . SWITCH OFF POWER SUPPLY
e . - WAIT FOR 6 MINUTES
invisible laser radiation. . CHECK FOR RESIDUAL VOLTAGE ON CAPACITORS

Laser Stop Laser Aperature Optical Fiber Applicator

ON i
OFF |0

Foot switch
laser activation device

Cook Medical © 2012 Return to Table of Contents 1-9
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Installation

The H-30 laser system should be installed by trained personnel upon initial receipt of the
laser system from Cook Medical. Any damage that occurs after transportation must be
corrected prior to use.

WARNING! Do not attempt to use the H-30 prior to trained personnel per-
forming the installation procedure.

Transportation

Transportation of the laser system must be performed in compliance with all local
safety laws.

The laser system must be packaged to protect it from damage, such as in the original
shipping crate. If the original shipping crate is not used for transportation, the system
must be secured to prevent damage. The handles can be used to tie the system to a
secure surface. The crate should only be moved using proper lifting and transporting
means, such as a pallet jack.

The laser system should not be subjected to excessive force, shock or vibration. If
excessive shock or vibration is suspected to have occured, the laser alignment should be
inspected by a trained technician.

If any water remains in the cooling system, the laser must not be subjected to freezing
temperatures. Freezing water within the laser cavity can damage optical components
such as the laser cavity, rod and flash lamp or mechanical components such as the heat
exchanger or water pump. If there is a possibility of freezing temperatures, the laser’s
cooling system should be drained of all water by attaching fill/drain tubes to both the
Drain and Air Purge ports on the rear panel of the laser system. (See figures 2 and 3.)

Storage humidity should not exceed 95%. If the laser is stored in a high humidity
location, it must be allowed sufficient time to reach equilibrium when introduced to a
cool operating environment. Failure to do this may result in damage to the optics from
condensation.

Unpacking the Laser System

Your H-30 laser system is shipped from the factory in a wooden crate to protect it
from damage during shipping. Before removing the laser system, inspect the crate
for damage. If there is evidence of damage, save all packing materials and notify the
shipping company by filing an insurance claim report.

Cook Medical © 2012 Return to Table of Contents 1-11
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A Cook sales or service representative will help you with the installation of the laser
system. If you have any questions, please contact Customer Relations. After the laser
system has been unpacked, please store the shipping crate and packing materials in a
safe location in case the laser system has to be transported in the future.

The crate can easily be disassembled and laid flat to be stored more easily.

Contents

The H-30 laser system is shipped with the following components and accessories. Please
take inventory of the items listed below and contact Customer Service if any items are
missing or damaged.

e Lasersystem

e Two keys to key switch

e Foot switch

e Remote interlock connector

e Container of distilled water

e Plastic water bottle for filling the cooling system

e Two fill/drain/air purge tubes

Ambient Operating Conditions

The laser system should be used in a well-ventilated, air-conditioned operating room. The
procedure room temperature should be kept between 18-24°C (65-75°F) for optimum
system performance. In general, holmium lasers are very sensitive to temperature.

When the laser system reaches above 38°C (100°F), the safety circuits will prevent the
laser system from operating. The information bar on the touchscreen will read “Over
temperature.” The laser system may overheat for the following reasons:

* Improper ventilation

® The ambient operating room temperature is above 24°C (74°F)

e The laser system has been running at high power for an extended period of time
(more than 30 minutes)

e The input line voltage is lower than normal, causing the cooling fans or water pump to
under-perform

Filling the Cooling System with Water

1. Connect a fill/drain tube to the laser system in the port labeled Air Purge.

2. Fill the supplied water bottle with distilled water and connect its output tube to the
water fill port on the laser system labeled Water Fill. (See figure 2.)

NOTE: Use distilled water only.

Cook Medical © 2012 Return to Table of Contents 1-12
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3. Direct the output of the Air Purge tube into the distilled water container used to fill
the water bottle.

4. Hold the water bottle up and compress the output valve to allow water to flow into
the laser system.

5. Once some water has started to flow into the laser system, turn the laser system on
and continue filling the cooling system.

6. Turn off the laser system and refill the water bottle whenever necessary.
Repeat the process until only water is forced out of the Air Purge port.

NOTE: The laser system has built-in safety circuitry to detect when there is too little
water flow. If this circuitry engages while it fills with water, the information bar will
display “Low coolant flow.” Simply turn the laser system off and back on to continue.

8. Disconnect both the Water Fill and Air Purge tube and let the laser system run for a
few minutes to force any air in the system to the top.

9. Inspect the water level indicator on the rear panel. Repeat procedure until the red
float is at the top of the level indicator. (See figure 2.)

10. Store tubes and water bottle in a safe place for future use.

Initial System Power On

Review the previous sections in this chapter and verify that all site installation
requirements have been met. The laser system should only be operated in an area of
restricted access. Post a laser warning sign on each access door.

1. Connect the foot switch and remote interlock connector to the laser system. (See
figure 3.) Find the remote interlock connector supplied separately in the bag that
comes with the unit.

Connect the laser device to a suitable AC electrical outlet.
Ensure the emergency stop button isn't engaged. (See figure 1.)
Turn the MAINS switch on. (See figure 3.)

Turn the key switch on. (See figure 2).

ok w N

Lift the laser aperture cover and connect a 550 pm holmium laser fiber to the laser.
(See figure 1.)

NOTE: Do not over-tighten the laser fiber. The connector only needs to be finger
tight for proper operation.

7. After a few seconds, the information bar on the control panel screen will display
"STANDBY." (See figure 4.)

8. Pressthe Ready button. (See figure 4.) The Ready progress bar will take about two
seconds to fill.

Cook Medical © 2012 Return to Table of Contents 1-13
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9. Once the Ready bar is fully lit, the information bar will display “READY to lase.” This

indicates that the laser system is operating normally. (See figure 4.)
10. Follow the instructions in the next section to verify alignment and calibration.
Verifying Alignment and Calibration
The laser system has been designed with many safeguards to prevent optical
misalignment due to shipping and normal operation. However, it is important to verify the
alignment and calibration of the laser system to ensure peak system performance. The
following test requires an energy or power meter calibrated to 2100 nm.
The following test is intended for laser systems capable of delivering the full 30 W
output power.
1. Setup laser system for lasing.
2. \Verify that the 550 um test fiber has clean surfaces on both the proximal connector

and distal ends.
3. Insertthe 550 uym test fiber into the laser aperture.

WARNING! Wear appropriate safety eyewear. While the laser is in operation,
all personnel in the operating room must wear appropriate laser eyewear.

4. Setup laser power probe in front of and parallel to the distal face of the test fiber,

as shown. Be careful not to place the fiber tip too close to the probe, as the energy

density may damage the probe’s sensitive surface.

Set the power parameters to Short pulse width mode, 10 Hz, 0.5 J.
6. Pressthe Ready button and wait until the information bar displays “READY to lase.”
7. Depress the foot switch for 5-10 seconds until you attain a stable reading on the

power meter.
8. If the reading is not within 10% of the displayed

settings, the laser system is either misaligned

or out of tune. Please contact your sales )

representative. Measuring

Plane

9. Repeat steps 7 through 9 for the following

settings as well: Fiber Distal End

’ L
a. Short pulse width mode, 10 Hz, 2.0 J.
b. Short pulse width mode, 10 Hz, 3.0 J. (NOTE:
Only for max output of 30 W.)
3-6 cm
Figure 5
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General Warnings and Caution

The H-30 is a 30 W holmium laser system for surgical procedures. The device is
manufactured following the 93/42/EEC Annex Il standard and it is identified as follows:

Device 30 W Holmium Laser System
Name H-30 Holmium Laser System
Category of the Device Laser for medical use
Manufactured By Cook Urological Inc.

1100 West Morgan Street
Spencer, IN 47460-9426 USA

General Safety Information

e All persons operating this equipment must understand the instructions for operation
and the instructions for safety specified in this manual.

e Only authorized individuals with appropriate medical laser training and knowledge
should operate the laser system.

¢ Only authorized service personnel should access the internal electrical components.
e Access to the user manual should be available in the working area of the laser.
e Allthe warning labels must be kept in good condition.

DO NOT dispose of this laser equipment in any location other than designated locations.

Staff Training

The use of the laser is restricted only to medical staff with experience using lasers.

Working Area

This H-30 is a Class 4 laser and must be used in a specific working area defined and
delimited following local and international standards (IEC/EN 60825-1: 2003-02).

Repair and Modifications of the Device

Only authorized service personnel should execute repairs and maintenance. Constructive
modifications are not permitted.

Note: Unauthorized repair or maintenance, and/or modifications to the laser system, will
void the warranty.

Cook Medical © 2012 Return to Table of Contents 1-16
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Eye and Skin Exposure

The working laser beam of the H-30 is invisible and, if exposed to the eyes, may cause
sight loss. The skin can resist a significantly higher amount of laser energy, but the laser
beam can seriously burn the skin.

A danger exists in any case of:

e Direct laser radiation
o Reflected laser radiation

e Diffused laser radiation

WARNING! All the personnel present in the laser working area must wear
appropriate laser safety eyewear.

Use protective eyewear with either of the following specifications:

e [2100L2(EUR)@ 2100NM
e OD4(US)@2100NM

Always check the integrity and condition of safety eyewear.

Before wearing protective eyewear, be sure that the protective glass and frame are in
good condition.

The worst-case nominal ocular hazard distance (NOHD) for the H-30 laser system emitting
laser energy from a fiber is 0.5 m. During service operations, there is access to laser
energy emitting directly from the laser source, which raises the NOHD to 15 m.

Hazards

Electrical Hazards
* Only a qualified service technician may remove the enclosure covers. Removing the
enclosures exposes personnel to potential electrical hazards.

e Do nottouch areas marked HIGH VOLTAGE. These and surrounding components of
the laser system contain charge voltages of up to 700 VDC.

¢ Do not operate the laser system if the operating room floor is flooded.

e Service technicians, do not power on the laser system unless all high voltage areas
are dry and not in danger of flooding.

* Inspect power cord before use. Do not use a damaged power cord or a power cord
with a damaged or loose power plug.

Cook Medical © 2012 Return to Table of Contents 1-17
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Other Hazards

e RISK OF FIRE-Do not point the distal end of the fiber toward flammable materials
such as surgical drapes.

e RISK OF EXPLOSION-Do not operate the laser system in the presence of flammable
substances, including flammable anesthetics.

e RISK OF UNINTENDED MOVEMENT-The rear wheels have a directional lock to allow
the laser to be easily rolled from room to room when the lock is engaged and easily
positioned within an OR when the lock is disengaged. The front wheels on the laser
can be locked in place with brakes to keep the laser from shifting during operation.

Interference with Other Devices

Electromagnetic fields from other irradiants in the area surrounding the laser system can
affect the laser’s performance. The laser’s electromagnetic field can also have an affect on
other electrical devices.

Do not use cellular phones in the immediate vicinity of the laser system.

Cook Medical © 2012 Return to Table of Contents 1-18
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Indications for Use

This section discusses the use of the H-30 Holmium Laser System in clinical applications.
The information is provided by specialty and includes procedural recommendations,
along with specific indications and contraindications. The information provided in this
section is not all-inclusive and is not intended to replace physician training or experience.

Only physicians and staff who have been appropriately trained and who are thoroughly
familiar with the instructions and safety precautions provided in this manual should
operate the H-30. A review of prior training is strongly encouraged and recommended.

Surgical Applications

The H-30 Laser System and holmium laser fibers are intended for use in surgical
procedures using open, laparoscopic and endoscopic incision, excision, resection,
ablation, vaporization, coagulation and hemostasis of soft tissue.

Urology
Open and endoscopic surgery (incision, excision, resection, ablation, vaporization,

coagulation and hemostasis) including:

e Urethral strictures

e Bladder neck incisions (BNI)

e Ablation and resection of bladder tumors, urethral tumors and ureteral tumors
* Endoscopic fragmentation of urethral, ureteral, bladder and renal calculi

e Treatment of distal impacted fragments of steinstrasse when wire guide cannot
be passed
Warnings and Risks

General warnings and precautions for the H-30 Holmium Laser System

The physician should become fully acquainted with the unique surgical and therapeutic
effects produced with the 2.1 um wavelength before using the H-30 clinically. These
effects include coagulation, depth of penetration and cutting intensity.

Unless otherwise stated in the specific application section, the physician should begin at
the lowest power and use shorter durations. The surgeon should note the surgical effect
and adjust the settings until the desired result is obtained.

Cook Medical © 2012 Return to Table of Contents 1-20



Chapter 4

Indications & Instructions for Use

Warnings and precautions for the safe use of holmium laser fibers

e Changes in the tissue texture and color are the best indicators of the laser’s effect.
The recommended power settings are less important than the observed tissue effect.
Specific pulse width depends on the tissue and is left to the surgeon’s preference and
best medical judgment.

e Use the lowest possible power settings required to achieve the desired tissue effect
for treatment.

e Higher energy may be necessary to achieve the desired tissue effects if cooled
irrigant is utilized. Higher power settings may increase chances of damage to the
laser fiber.

® The use of mechanical pressure on the laser fiber does not increase its cutting or
vaporization effects but may induce bleeding, thermal damage and fiber destruction.

e The risk of combustion, perforation, and laser induced hemorrhage, any of which can
cause patient death, must be fully explained to the patient prior to surgery.

e Endoscopic treatment may result in adverse reactions such as fever, chills, sepsis,
edema, and hemorrhage. In extreme cases, death may occur due to procedural
complications, concurrentillness, or the application of laser radiation.

Parameter Determination

Choosing the ideal laser fiber

Cook Medical's holmium laser fibers for use with the H-30 come in 150, 200, 273, 365,
550 and 940 pm core diameters. Larger core fibers will allow the use of higher power
but are less flexible. Higher pulse energy and larger fibers result in larger ablation
volumes.' Large core fibers will also be consumed less during procedures because of the
greater thermal mass and ability to dissipate parasitic thermal energy faster. Users are
encouraged to select the largest core size feasible considering the flexibility needed to
reach the target and the size of the endoscope’s working channel.

"Kang HW, Lee H, Teichman JMH, et al. Dependence of calculus retropulsion on pulse duration during Ho: YAG laser lithotripsy.
Lasers Surg Med. 2006;38(8):762-772.

Setting the Pulse Width (via the toggle button on the main screen)

Lithotripsy

* Short pulse width will cause larger fragmentation particulates (bust stone) but will
also cause greater retropulsion.

* Long pulse width will cause smaller fragmentation particulates (dust stone) and will
cause less retropulsion.
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Soft Tissue

e Use the Short pulse width if you want to minimize coagulation or create a large, thick
cut/vaporization area.

e Use the Long pulse width if you want to increase coagulation and decrease bleeding.

Notes

* Most soft tissue cases will benefit from using the Long pulse width mode.

e |f conditions have changed, such as a piece of an impacted stone breaks off or the
soft tissue is bleeding more than expected, the pulse width mode can be easily
switched with the tap of a toggle button.

Adjusting the Energy per Pulse

Adjust the energy per pulse to match the desired clinical effect.

Lithotripsy

e Lower pulse energy will cause the particulate size to be smaller (dusting the stone)
and cause less retropulsion.

e Higher energy will create larger fragments (busting or drilling the stone) but will also
cause more retropulsion.

Surgical Complications and Risks

The same complications and risks that exist for conventional or traditional surgery exist
for laser surgery such as but not limited to:

e Pain-Short lived pain may occur immediately following endoscopic laser surgery and
may persist for as long as 48 hours.

e Fever and Leukocytosis—Immediately following endoscopic laser surgery, the patient
may experience fever and leukocytosis, which are commonly associated with tissue
degradation. These conditions are generally resolved without treatment. Tissue
cultures are indicated to exclude the possibility of infection.

e Bleeding—Patients may experience bleeding at the surgical site or from erosion of a
tumor during or after laser surgery. Post treatment blood studies, such as hematocrit
levels may be necessary.

* Sepsis—Lase ablated tissue may become infected after surgery. If a question of sepsis
exists, a culture should be taken and other appropriate evaluations made.

e Perforation—Perforation can occur as a result of endoscopic or cystoscopic
procedures. To clinically diagnose perforation, patients must be monitored
postoperatively through physicial signs, hematocrit and radiography.
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The following complications can cause patient death:
* Non-thermal-Perforation, aspiration, induced hemorrhage, allergic reaction to
medication, hypertension, arrhythmia, pain and infection.

e Thermal Accute—Induced hemorrhage, ulceration, perforation, edema, pain, fever,
leukocytosis and chills.

e Thermal Chronic—Delay in healing, perforation, delayed hemorrhage and sepsis.

Contraindications for Laser Surgery

The H-30 should only be used in conditions where its use is appropriate and its efficacy
has been proven. A qualified physician should perform clinical applications.

The use of the laser is contraindicated for patients:

e Whose general medical condition contraindicates surgical intervention

e Where appropriate anesthesia is contraindicated by patient history

* Where tissue (especially tumors) is calcified

® Requiring hemostasis of vessels over approximately two millimeters in diameter
e Where laser therapy is not considered the treatment of choice

e Where any irrigant other than physiological saline is used
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Laser Screens

The touchscreen display contains two functional screens, the main screen and the options screen. Touch
the tabs at the top right-hand corner of the display to toggle between these screens.

Main Screen
The main screen allows you to adjust functions for the main power settings.
Main Screen Tab

Options Screen Tab

H-30

Energy Bar
TOTAL
> Preset Buttons
17243
Frequency Bar
Adjustment
Controls
Information Bar
Pulse Width

Toggle Button

Standby Button

To—

Figure 6

Ready Button

Visual Aiming

Main Screen ltems (See figure 6) Beam Button

Main Screen Tab
* Displays power parameters and controls for adjustment
¢ Touch to access the main screen

Energy Bar
e Displays set pulse energy and total delivered energy (TOTAL) in Joules
e Touch to highlight orange and adjust energy per pulse with the adjustment controls

Frequency Bar
* Displays pulse frequency in Hertz
e Touch to highlight orange and adjust pulse frequency with the adjustment controls
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Preset Buttons
® Touch one of the numbered presets to jump to its stored power parameters

e A preset button will be dark gray with a white number when active ,
as shown for preset #1. (See figure 6.)

® Touch the S button followed by a numbered preset button to store the power
parameters that are currently displayed

Adjustment Controls

e Adjust the highlighted orange setting (pulse energy, frequency or
visual aiming beam intensity)

e Up arrow increases setting
* Down arrow decreases setting

Information Bar
e Displays simple instructions, system status and error messages

Pulse Width Toggle Button
e Toggles between Short and Long pulse width modes

Standby Button
e Yellow bar and icon signals system is in Standby mode
e Touch to return to Standby mode

Visual Aiming Beam Button

® Touch to toggle on or off

e The icon will be white when on and gray when off

e Adjust intensity with the adjustment controls while highlighted orange

Ready Button
® Green bar and icon signals system is in Ready mode
¢ Touch to enter Ready mode
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Options Screen

The H-30 has many options that are displayed and set via the options screen. There are six option
subscreens. The general layout of all the subscreens are identical, but the active screen is indicated
by text in the information bar as well as the white text ("GEN” below) in the lower buttons. Touch the
desired button to display the corresponding subscreen.

Main Screen Tab Options Screen Tab

General information |

Figure 7

H - 3 O Adjustment

Main Text Box Controls

Serial number: 12345.1234
Manufactured Date: 1-Sept-2010
Software version: V1.02/1.03

Information Bar
Enter Button

General
Information
Screen .
Error Lo Volume Selection
Screeng Screen Input/Output
Energy Log Screeﬂ
Screen Language

Selection Screen
Options Screen Items (See figure 7)

Options Screen Tab
e Displays subscreens of options and the controls for adjustment
e Touch to enter options screen

Main Text Box
® Located in the upper left and displays relevant data
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Adjustment Controls

e Control scrolling of main text box or active line (displayed in yellow text) within main
text box

e Up arrow scrolls up
e Down arrow scrolls down

Information Bar
e Displays subscreen title and/or simple instructions

Enter Button
e Used to set various options as directed by instructions in the information bar
e Button text and icon will be white when active and gray when inactive

Laser Parameters

The following tables display available laser parameters; possible combination cells
are marked with the average power (Power = Energy x Frequency) in watts for all available
settings.

With a 150 pm fiber, the maximum power is 6 W

With a 200 pm fiber, the maximum power is 10 W
With a 273 pm fiber, the maximum power is 15 W
With a 365 pm fiber, the maximum power is 20 W

Combinations in Short pulse width mode:

Watts 5Hz 8 Hz 10 Hz 12 Hz 15 Hz 20 Hz
0.5J 2.5 4.0 5.0 6.0 7.5 10.0
0.6J 3.0 4.8 6.0 7.2 9.0

0.7J 3.5 5.6 7.0 8.4 10.5

0.8J 4.0 6.4 8.0 9.6 12.0

1.0J 5.0 8.0 10.0 12.0 15.0

1.2J 6.0 9.6 12.0 14.4 18.0

1.5J 7.5 12.0 15.0 18.0 22.5

20J 10.0 16.0 20.0 24.0

25J 12.5 20.0 25.0 30.0

3.0J 15.0 24.0 30.0

3.5J 17.5

Cook Medical © 2012 Return to Table of Contents 1-28



Chapter 5
Operation

Combinations in Long pulse width mode:

Watts 5Hz 8 Hz 10 Hz 12 Hz 15 Hz 20 Hz
05J 2.5 4.0 5.0 6.0 7.5 10.0
0.6J 3.0 4.8 6.0 7.2 9.0

0.7J 3.5 5.6 7.0 8.4 10.5

0.8J 4.0 6.4 8.0 9.6 12.0

1.0J 5.0 8.0 10.0 12.0 15.0

1.2J 6.0 9.6 12.0 14.4 18.0

1.5J 7.5 12.0 15.0 18.0 22.5

20J 10.0 16.0 20.0 24.0

25J 12.5 20.0 25.0

3.0J 15.0

Turning the System Off

To turn off the H-30, place the system into Standby mode, turn the key switch to the off
(O) position and remove the key.

WARNING! If the system is turned off without entering Stand-
by mode, the parameters will not be saved.

Protection Against Unauthorized Use

When the H-30 is not in use, protect it against unauthorized use by removing the key from
the key switch.

Error Messages

There are several error messages that can be displayed either in the information bar on
the main screen or in the error log on the options screen.

The following are possible types of messages:

e Simmer failure: The flash lamp doesn’t simmer. Call for service.
e Shutter failure: The shutter isn’t functioning properly. Call for service.
e Over temperature: The temperature of the cooling water is too high. Call for service.

e Low coolant flow: If water level is low, fill the reservoir with distilled water.
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e No fiber attached: The fiber is not connected or is connected incorrectly. Unplug and
then plug in the fiber correctly.

* Remote open: The remote connector, near the foot switch, is not connected or is
connected incorrectly. This error warning is displayed when the system is in Ready
mode. Connect remote.

e Pedal not connected: The foot switch connector is not connected or is connected
incorrectly. This error warning is displayed when the system is in Ready mode.
Connect foot switch.

e Energy < 80%: This warning appears when the output energy is less than 80% of the
set value. Call for service.

e Energy > 120%: This warning appears when the output energy is greater than 120%
of the set value. Call for service.
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Maintenance

General Maintenance

With careful use in normal operational conditions, the supplier recommends an overall
system check every 12 months. Intense use, a dusty or dirty operational environment,
or frequent movement requires more frequent maintenance. Verify the alignment and
calibration using the instructions in Chapter 2.

WARNING! Only trained and qualified personnel should provide service for
the H-30. Service by unauthorized personnel will void the warranty.

Cooling Water Level

Refill the water tank if the level of the water is too low.

Check the water level at least every six months.

Power Cord

The H-30 has a 15 ft. (5 m) power cord mechanically affixed to it.

The power cord may deteriorate over time because of general use and environmental
conditions. Periodically check the status of the power cord and contact Customer
Relations if a problem exists.

Labels

It is up to the user to maintain the safety labels and ensure that they are in good
condition.
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The blast shield is a replaceable optical window placed between the output focusing lens
and the fiber bulkhead connector. Its purpose is to protect the output focusing lens from

any debris in the case of fiber damage.

The blast shield is located on a bracket that is inserted from the top of the output
focusing lens mount, just behind the laser aperture/fiber bulkhead connector.

Required Equipment: #2 Phillips screwdriver
Estimated Replacement Time: 2 minutes

Procedure

1. Unscrew and remove the decorative strip at the top
of the rear panel and set aside. (See screw locations
above.)

Bayonet Latch
Locking Screw

2. Completely loosen the locking screw on the
bayonet latch. The locking screw is a captive screw,
so it will not fall out when completely loosened.

Bayonet Latch
Disengaged

Return to Table of Contents

Holding Bar

4. Liftthe top panel (tabletop) and set the holding bar
to hold the top panel up.
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Blast Shield
Removed

Fiber Aperture/
Bulkhead Connector

5. Unscrew the blast shield and slide it up, out of its 6. The blast shield can be inspected (for soiling or
mounting slot. The thumbscrew attached to the debris), and if damaged, should be replaced.
blast shield is a captive screw, so it will not fall off of
the blast shield.

7. After replacing the blast shield, close the top panel. The blast shield can only be inserted and the thumbscrew
attached in one orientation.

8. Engage the bayonet latch by pushing itin.
9. Loosely tighten the bayonet latch locking screw.

10. Reattach the decorative strip at the top of the rear panel.
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Troubleshooting

Trouble

Key switch does nothing

No correspondence between
displayed energy and effects
on skin

Simmer failure

Error Messages

Error Message
Low coolant flow

Over temperature

Shutter failure

No fiber attached

Remote open

Pedal not connected

No energy

Cook Medical © 2012

Possible Cause

Power cord not connected
Main line breaker off

Emergency stop button
pressed

Damaged fiber
Damage blast shield

Flash lamp not functional

Possible Cause

Not enough water

Room temperature too high
Airflow is obstructed

Cooling system component
failure

Component failure

Incorrect installation of

the fiber
Wrong fiber installed

The remote interlock is not
connected or is opened

The remote interlock is
damaged

The foot switch is not
connected

The foot switch is damaged

Optical component damage

Return to Table of Contents
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Solution

Connect power cord

Check MAINS breaker
Release the emergency stop
button

Change fiber

Change blast shield

Call for service

Solution

Fill water reservoir

Lower the room temperature

Ensure nothing is obstructing
the fan

Call for service
Call for service

Check the proper connection

of the fiber

Install suitable H-30 fiber
Check the remote interlock
connection

Call for service

Connect the foot switch
properly
Call for service

Call for service
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Error Message

Energy < 80%*
Energy > 120%*

Energy > 200%

Maintenance due
MPS charge error
MPS over temp

MPS overload

Possible Cause

e Optical component damage

* Incorrect energy calibration

* Incorrect energy calibration

e Preventative maintenance is
due

e Main power supply
malfunction

e Main power supply
malfunction

e Main power supply
malfunction

*Minor error. Schedule service but ok to continue using laser.

Cook Medical © 2012
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Solution

If the energy error persists,
call for service*

If the energy error persists,
call for service*

Call for service

Call for service*

Call for service

Call for service

Call for service
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Warranty Statement

Cook Urological Incorporated (“Company”) warrants to the purchaser of this H-30
Holmium Laser (the “Product”) that, at the time of manufacture, the Product was
manufactured and tested in accordance with Good Manufacturing Practices specified
by the United States Food and Drug Administration and was true to label. In the unlikely
event of a Product failure due to defects in material or workmanship within the warranty
period, the Product will be repaired or replaced, at Cook’s option, free of charge.

Because the Company has no control over the conditions under which this Product is
used, diagnosis of the patient, anatomical or biological differences among patients,
method of use or administration, or handling of the Product after it leaves the Company’s
possession, the Company does not warrant a good effect or against an ill effect following
the Product'’s use. The foregoing warranty is exclusive and in lieu of all other warranties
whether written, oral or implied. There are no warranties of merchantability or fitness for a
particular purpose. No representative of the Company may change any of the foregoing,
and the purchaser accepts the Product subject to all terms hereof. The Company reserves
the right to change or discontinue this Product without notice.

Limits and Exclusions

The warranty does not cover consumables such as fiberoptic delivery systems, blast
shields and output lenses, or any claims related to lost profits, loss of use, or any other
indirect or consequential damages of any kind.

The warranty does not apply in the event of misuse, negligence or accidental damage

of Product. Additionally, the following events are specifically excluded from warranty
coverage: system damage due to plugging the Product into an improper electrical outlet,
enclosure damage due to mechanical shock or exposure to high temperatures, laser
cavity damage due to use of inappropriate or insufficient coolant and/or damage from
exposure to freezing conditions.

The warranty will be null and void under any of the following conditions: an unauthorized
service person has attempted to service the Product, unauthorized modifications have
been made to the Product, use of uncertified fiberoptic accessories with Product, use of
uncertified service parts with Product, and/or the Product’s optical system, pulse counter
or any electronic safety circuit have been tampered with.

Warranty services will be provided only to the original purchaser at the location where the
Product was originally installed. The warranty may not be transferred without the prior
written consent of the Company.
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Warranty Period

This limited warranty begins on the date the Product ships from the Company’s facilities
and ends on the same day 12 months later. For replacement Products provided during a
warranty period, the remaining portion of the original warranty period shall apply to the
replacement Product.

Warranty Procedure

Many Product issues can be resolved remotely. If you purchased your Product from
a distributor, please contact your distributor for technical assistance, repair and
replacement assistance.

If you purchased the Product from Cook, before returning a Product to Cook for service
or repair, please contact Cook to speak with a service representative. If an issue cannot
be resolved remotely, Cook may, at its discretion, repair or replace the defective Product
or component at customer’s location or at a Cook-designated repair facility. If the repairs
will be made at a Cook-designated repair facility, purchaser is responsible for the cost of
shipping of the Product to Cook’s designated repair facilities, and Cook will pay return
shipping back to the purchaser. Customer is responsible for appropriate packaging,
insurance and risk of damage during transit to Cook’s designated repair facility.

Warranty does not guarantee repair response times.
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Informace o pristroji H-30™

Holmiovy laserovy systém Cook Medical H-30™ a holmiova vldkna laseru maji u¢innost pro lécbu
onemocnéni mékkych tkdni a mocovych kamend. Systém H-30 je indikovan v fadé medicinskych
specializaci, véetné urologie.

Urologické indikace jsou nasledujici: striktury mocové trubice, incize kr¢ku mocového méchyrie, ablace
a resekce nadort mo¢ového méchyre a nadorl mocové trubice a ureteru.

Je také indikovano rizné pouziti pro litotrypsi a perkutanni litotrypsi mocového traktu: endoskopicka
fragmentace kamen(i v mocové trubici, ureteru, mo¢ovém méchyfii a renélnich kamen(, endoskopicka
fragmentace ledvinovych kament a lécba distalnich uvazlych fragmentu pfi ucpani mocového traktu
drti, kdy nelze zavést vodici drat.

Informace o spole¢nosti Cook Medical

Volbou Cook Medical volite nekompromisni kvalitu a inovaci. Pfed pouzitim laserového systému si
peclivé piectéte tuto uZivatelskou pfirucku. Ziskate tak s pfistrojem H-30 nejlepsi vysledky a vyhnete
se riziku nebezpecnych poruch.

Pokud budete mit jakékoliv dotazy o provozu nebo vykonu holmiového laserového systému H-30 a
holmiovych laserovych vldken, kontaktujte svého obchodniho zastupce.

Cook Medical

750 Daniels Way, P.O. Box 489
Bloomington, IN 47402-0489 USA

+1 800.457.4500 linka 102146
customerrelationsNA@cookmedical.com

www.cookmedical.com
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Holmiové lasery

Holmiové lasery (Ho:YAG) maji mnohostranné pourziti v Sirokém rozsahu indikaci. Energie holmiového
laseru je do velké miry absorbovédna vodou, a proto je idedlni pro ablaci tkdni s minimalnim lateralnim
termalnim poskozenim.V pfipadé laserové litotrypse zméni energie laseru vodu v kameni na paru, coz
zpUsobuje rozlomeni kamene na mensi ¢asti, které mohu snadno projit mo¢ovym traktem.

Laserova litotrypse

Holmiovymi lasery Ize o3etfit jakykoliv druh kamen(, bez ohledu na barvu nebo slozeni, od mocovych
az po ledvinové. Hlavni vyhodou holmiového laseru je skute¢nost, Ze jeho vldkna Ize vést malymi
ohebnymi ureteroskopy s minimalni ztratou ohebnosti a irigace. Vzhledem k vSestrannym vlastnostem
a bezpecnosti paprskd holmiovych laserG byly indikace 1é¢by rozsifeny na kameny vétsi nez 2 cm.

Popis zarizeni
Nazev Laserovy zdroj
Holmiovy laserovy systém H-30 Ho:YAG

Pfedni strana laseru

Vystrazny
indikdtor emisi

Vypinac pro
nouzové vypnuti

Zéavérka laseru

Obr. 1
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Horni ¢ast zadni strany laseru

Oznaceni vyrobku '

Vystrazny stitek

) " Vypina¢ se zamkem

Port Air Purge
(proudu vzduchu)

Port Water Fill
(pro pInéni vodou)

Indikdtor hladiny
vody

Obr. 2
Spodni ¢ast zadni strany laseru

Aretacni konektor
pro dalkové
A o g ovladani

Vypina¢ napajeni
Prihradka na
nozni spinac
Stitek MAINS

(napajeni)

Port pro
vypousténi vody

Napajeci kabel

Obr. 3
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Pripojky zafizeni
Pristroj H-30 obsahuje jeden laserovy zdroj emitujici na vinové délce 2,1 um. Laserovy paprsek vedou
optickd vlakna (holmiova laserova vldkna) pfipojena k zavérce laseru. (Viz obrazek 1)

Vypinac se zamkem

Vypinac se zamkem pfistroj zapind. Vypina¢ ma dvé polohy: | (zapnuto) a O (vypnuto). Chcete-li
pristroj zapnout, zasunte kli¢ a otocte jej po sméru hodinovych rucic¢ek do zapnuté polohy. Chcete-li
pristroj vypnout, otocte kli¢ do vypnuté polohy a vytdhnéte jej. (Viz obrazek 2)

Tlacitko pro nouzové vypnuti

Tlacitko pro nouzové vypnuti umoziuje pfistroj okamzité vypnout. V naléhavé situaci stisknéte tlacitko
pro nouzové vypnuti. Tla¢itko pro nouzové vypnuti mizete resetovat tak, Ze jej otocite a vytdhnete.
(Viz obrazek 1)

Ovladaci panel

Obr. 4
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Specifikace systému

Obecné specifikace

Pozadavky na elektrické napajeni 230V ~ + 10 %/50-60 Hz/10 A (30 W vystup)
115V ~ + 10 %/50-60 Hz/20 A (30 W vystup)
115V ~ + 10 %/50-60 Hz/15 A (20 W vystup)

Rozméry 20 palct (S) x 23 palct (H) x 51 palct (V)
50x59%x 129 cm
230 liber
Hmotnost 104 kg
Provozni teplota 50°F-77 °F,
10°C-25°C
Skladovaci teplota 41 °F - 104 °F,
5°C-40°C

Relativni vihkost
Chlazeni

Trida ochrany pfed zadsahem
elektrickym proudem

Od 30 % do 85 % (nekondenzujici)

Vzduchové chlazeni

Typ B

Stupen ochrany IP20 (IEC529)
Specifikace laseru

Typ laseru Vybojkou buzeny CTH:YAG
Vlnova délka 2,1 um

Viykon v tkani 30W

Energie/puls 05-35)J

Aplika¢ni rezim Pulsni

Sitka pulsu Kratky a dlouhy

Frekvence opakovani 5-20Hz

Aplikacni zatizeni Siroky rozsah ohebnych kiemikovych vlaken

Zamérovaci paprsek Diodovy laser, zeleny, 532 nm (upravitelny < 3 mW)
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Oznaceni a symboly

VISIBLE AND INVISIBLE LASER RADIATION

Avoid eye or skin exposure to direct or scattered radiation.
Class 4 laser product.

Maximum Power 30W

Pulse duration 150-800 ps
Wavelengths 2100 nm
Aiming beam (Class 3R) <5mW @ 532nm
Standard IEC EN 60825-1: 2007

LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO DIRECT OR
SCATTERED RADIATION

CLASS 4 LASER PRODUCT

CAUTION — CLASS 4 LASER RADIATION
WHEN OPEN AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION

ATTENTION - HIGH VOLTAGE
THE CAPACITORS CAN BE CHARGED AT A
POTENTIALLY DANGEROUS ELECTRIC VOLTAGE
BEFORE REMOVING THE PROTECTIONS:

- SWITCH OFF POWER SUPPLY
- WAIT FOR 5 MINUTES
- CHECK FOR RESIDUAL VOLTAGE ON CAPACITORS

Ll

Laserova zavérka

VAROVANi—Viditelné a
neviditelné laserové zareni.

IR

Nozni spinac

Vypnuti laseru

Kapitola 1
Uvod

VIDITELNE A NEVIDITELNE LASEROVE ZARENI

Viyhnéte se zasazeni oci a kiize pfimym nebo rozptylenym
zarenim. Laser 4. tiidy.

Maximalni vykon 30W
Trvani pulsu 150-800 ps
VInové délky 2100 nm
Zamérovaci paprsky (Ttida 3 R) <5mW @532 nm
Norma IEC EN 60825-1: 2007

LASEROVE ZARENI
VYHNETE SE ZASAZENI OCi A KUZE PRIMYM NEBO
ROZPTYLENYM ZARENIM

LASER 4.TRIDY

POZOR - LASEROVE ZARENI 4. TRIDY
POKUD JE OTEVRENO, VYHNETE SE ZASAZENI OCI
A KUZE PRIMYM NEBO ROZPTYLENYM ZARENIM

POZOR - VYSOKE NAPETI
KONDENZATORY MOHOU MIT POTENCIALNE
NEBEZPECNE VYSOKE ELEKTRICKE NAPETI. PRED
SEJMUTIM KRYTU:

- VYPNETE NAPAJEN(
- POCKEJTE 5 MINUT

- ZKONTROLUJTE, ZDA NA KONDENZATORECH NEN{
REZIDUALNI NABOJ

Aplikator optického vlakna

zAPNUTO [
vyPNUTO (0]

aktivacni zarizeni laseru

Cook Medical © 2012

Navrat k obsahu 2-9



Kapitola 2
Instalace




Kapitola 2
Instalace

Instalace

Laserovy systém H-30 musi po dodani od spole¢nosti Cook Medical instalovat personal s pfislusnym
Skolenim. Pfed pouzitim se musi opravit jakékoliv poskozeni, ke kterému mohlo dojit pfi prepravé.

VAROVANI! Pfistroj H-30 se nesmi pouzit, dokud $koleny personal nedokonéil
pfislusnou instalaci.

Preprava
Preprava laserového systému se musi provadét v souladu se véemi mistnimi bezpecnostnimi pravidly.

Laserovy systém musi byt zabalen tak, aby byl chranén pfed poskozenim (napfiklad v origindlni
prepravni bedné). Pokud se k prepravé nepouzije plivodni pfepravni bedna, systém je nutno zajistit,
aby nedoslo k poskozeni. Rukojeti systému Ize pFivazat k zajisténé plose. Pfepravni bednu je nutno
stéhovat pouze s pouzitim vhodnych zvedacich zafizeni, jako napf. rudlu.

Laserovy systém nesmi byt vystaven nadmérnému plsobeni sily, ndrazdm nebo vibracim. Pokud mate
podezfeni, Ze doslo k silnému nérazu nebo nadmérnym vibracim, sefizeni laseru musi zkontrolovat
kvalifikovany technik.

Pokud je v chladicim systému jakékoliv mnozstvi vody, laser nesmi byt vystaven teplotdm pod bodem
mrazu. Mrznouci voda v dutiné laseru muze poskodit optické komponenty (napf. dutinu laseru, ty¢

a vybojku) nebo mechanické komponenty (napt. vyménik tepla nebo vodni pumpu). Pokud existuje
moznost vystaveni teplotdm pod bodem mrazu, musi se z chladiciho systému laseru vypustit voda.
Vypusténi provedte nasledovné: na zadnim panelu laserového systému pfipojte drendzni/plnici
hadicky k portu pro drenaz a k portu proudu vzduchu. (Viz obrazky 2 a 3)

Pfi skladovani nesmi vlhkost prekrocit 95 %. Pokud se laser skladuje v prostiedi s vysokou vlhkosti,

pfi pfemisténi do chladného provozniho prostredi je nutno dostate¢nou dobu pockat do dosazeni
rovnovazného stavu. Pokud tak neucinite, mize dojit k poskozeni optiky kondenzaci.

Vybaleni laserového systému

Laserovy systém H-30 je od vyrobce odesilan v dievéné bedné, ktera jej ma chranit pfed poskozenim
pfi prepravé. Nez systém vybalite, zkontrolujte, zda bedna neni poskozena. Pokud najdete znamky
poskozeni, uschovejte véechny obalové materialy, uvédomte prepravni spole¢nost a podejte
reklamaci.
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Prodejni nebo servisni zastupce spole¢nosti Cook vam pomuze laserovy systém instalovat. Pokud
budete mit jakékoli otazky, obratte se na oddéleni pro styk se zdkazniky. Po vybaleni laserového
systému uloZte pfepravni bednu a obalové materidly na bezpe¢ném misté pro pfipad, Zze bude
potfebné laserovy systém v budoucnosti stéhovat.

Bednu Ize lehce rozlozit a snadno skladovat naplocho.

Obsah

Laserovy systém H-30 se odesila s nize uvedenymi komponentami a pfislusenstvim. Zkontrolujte, zda
baleni obsahuje vechny nize uvedené polozky, a pokud kterékoliv z nich chybi nebo jsou poskozené,
kontaktujte oddéleni pro styk se zakazniky.

+ Laserovy systém

«  Dva klice pro vypinac

« Nozni spinac

«  Aretacni konektor pro dalkové ovladani

« Nadoba s destilovanou vodou

« Plastova lahev na vodu pro pInéni chladiciho systému
«  Dvé hadicky pro pInéni/drenaz/proud vzduchu

Provozni podminky prostredi

Laserovy systém se musi pouzivat v dobfe vétraném operacnim sale s klimatizaci. Teplotu na

operac¢nim sale je nutno udrzovat v rozmezi 18 °C az 24 °C (65 °F - 75 °F), aby system optimalné

fungoval. Holmiové lasery jsou obecné velmi citlivé na teplotu. Jakmile teplota laserového systému

dosahne 38 °C (100 °F), bezpecnostni obvody zamezi dalSimu provozu laseru. Na informacnim panelu

dotykové obrazovky se objevi zprava Over temperature (prekrocena teplota). Laserovy systém se

muze prehfat z nasledujicich divodu:

« Nedostatecné vétrani

- Teplota opera¢niho sélu je vy3si nez 24 °C (75 °F)

« Laserovy systém je pouzivan na vysokém nastaveni po del3i dobu (vice nez 30 minut)

« Napéti v siti je nizSi nez normalni, takze chladici ventilatory nebo vodni pumpa nepracuiji
naplno

PInéni chladiciho systému vodou

1. Pfipojte plnici/drenazni hadi¢ku laserového systému k portu oznacenému Air Purge (proud
vzduchu).

2. Naplnte dodanou ldhev na vodu destilovanou vodou a zapojte vyvodni hadi¢ku lahve do portu
uréeného pro plnéni vodou oznaceného Water Fill (pInéni vodou) na laserovém systému. (Viz
obrazek 2)

POZNAMKA: Pouzivejte pouze destilovanou vodu.
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3. Zavedte konec hadic¢ky Air Purge (proud vzduchu) do nadoby s destilovanou vodou pouzité k
pInéni lahve vodou.

4. Drzte vodnildhev dnem vzhiru a zmacknéte vystupni ventil, aby voda mohla natéct do
laserového systému.

5. Jakmile voda zac¢ne téci do laserového systému, zapnéte jej a pokracujte v pInéni chladiciho
systému.

Kdykoliv je to nutné, vypnéte laserovy systém a vodni ldhev znovu naplrite.
7. Postup opakujte, dokud nezacne z portu Air Purge (proud vzduchu) vytékat pouze voda.

POZNAMKA: Laserovy systém ma vestavéné bezpeénostni obvody, které detekuji
nedostatecné proudéni vody. Pokud se tyto obvody zapnou pfi plnéni vodou, informacni
panel zobrazi zpravu Low coolant flow (slaby proud chladici kapaliny). V takovém pripadé
laserovy systém vypnéte a znovu zapnéte.

8. Odpojte hadicku Air Purge (proud vzduchu) i Water Fill (plnéni vodou) a nechte laserovy systém
nékolik minut bézet, aby byl zbyvajici vzduch v systému vytlacen nahoru.

9. Zkontrolujte indikator vodni hladiny na zadnim panelu. Postup opakujte, az ¢erveny plovak bude
v horni &asti indikatoru. (Viz obrazek 2)

10. Uschovejte hadicky a vodni lahev na bezpeé¢ném misté pro dalsi pouziti.

Uvodni zapnuti systému

Prectéte si znovu predeslé ¢asti této kapitoly a ovérte, Ze viechny poZadavky na instalaci na pracovisti
jsou splnény. Laserovy systém smi byt pouzivan pouze v oblasti s omezenym pristupem. Umistéte na
kazdé pristupové dvefe vystrahu o pfitomnosti laseru.

1. Pripojte nozni spinac a aretacni konektor pro dalkové ovladani k laserovému systému. (Viz
obrazek 3) Aretacni konektor pro dalkové ovlddani je balen oddélené v sacku, ktery je dodéan s
pfistrojem.

Zapojte laserovy systém do vhodné sitové zasuvky.

Zkontrolujte, zda tlacitko pro nouzové vypnuti neni zatlaceno. (Viz obrazek 1)

Zapnéte hlavni vypinac oznaceny MAINS (napajeni). (Viz obrazek 3)

Zapnéte vypinac se zamkem. (Viz obrazek 2)

A A T o

Zvednéte kryt zavérky laseru a zapojte do laseru 550pum holmiové laserové viakno. (Viz obrazek 1)

POZNAMKA: Laserové vlakno pfilis neutahujte. Pro spravny provoz staéi konektor utdhnout
pouze silou prst.

7. Po nékolika sekundach se na informacni listé obrazovky ovladaciho panelu zobrazi napis STANDBY
(pohotovostni rezim). (Viz obrazek 4)

8. Stisknéte tlacitko Ready (pfipraveno). (Viz obrazek 4) Indikator pribéhu Ready (pfipraveno) se
bude plnit zhruba 2 sekundy.
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9. Jakmile se indikator pribéhu Ready (pfipraveno) zcela rozsviti, informacni panel zobrazi zpravu
READY to lase (pfipraveno k vyzafovani paprsku). Znamena to, ze laserovy systém funguje
normalné. (Viz obrazek 4)

10. Podle pokynU v dalsi ¢asti ovérte sefizeni a kalibraci.

Ovéreni sefizeni paprsku a kalibrace

Laserovy systém je konstruovan s mnohonasobnym bezpecnostnim zajisténim, které predchazi

porucham sefizeni optiky pfi pfepravé a normalnim provozu. Pro zajisténi optimalniho vykonu laseru

je viak dulezité ovérit sefizeni a kalibraci systému. Nasledujici test vyZzaduje, aby méfeni energie bylo
kalibrovédno na 2 100 nm.

Nasledujici test je urcen pro laserové systémy schopné dodavat plny vykon 30 W.

1. Nastavte laserovy systém na vyzafovani paprsku.

2. Ovérte, ze testovaci 550um vldkno ma Cisty povrch jak na proximalnim konektoru, tak na distalnim
konci.

3. Zasurite 550um testovaci vldkno do zavérky laseru.

VAROVANI! Pouzivejte vhodnou ochranu zraku. Kdyz je laser v provozu, veskery
personal na opera¢nim sale musi nosit vhodnou pomucku na ochranu zraku pred
laserovymi paprsky.

4. Nastavte sondu méfici vykon laseru pred distalni ¢elo testovaciho vlakna a paralelné s nim, viz
ilustrace. Postupujte opatrné, aby hrot vlakna nebyl pfilis blizko k sondé, nebot hustota energie by
mohla poskodit citlivy povrch sondy.

5. Nastavte parametry vykonu na rezim $itky pulsu Short (kratkd), 10 Hz, 0,5 J.

Stisknéte tlacitko Ready (pfipraveno) a pockejte, az informacni panel zobrazi zpravu READY to lase
(pfipraveno k vyzarovani paprsku).

7. Seslapnéte nozni spinac na 5-10 sekund, az dosahnete stabilni hodnotu na méfidle vykonu.

8. Pokud se namérena hodnota lisi od zobrazenych
nastaveni o vice nez 10 %, laserovy systém je budto )
$patné sefizeny nebo rozladény. Kontaktujte svého fn"é‘;:‘r:
obchodniho zastupce.

9. Pro nasledujici nastaveni postupujte také podle Distélni konec vldkna
krok( 7 az 9: L
a. Rezim Sitky pulsu Short (kratka), 10 Hz, 2,0 J.

b. Rezim 3itky pulsu Short (kratka), 10 Hz, 3,0 J.
(POZNAMKA: Pouze pro maximalni vykon 30 W.) —
3-6cm
Obr. 5
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Obecné vystrahy a upozornéni
Pristroj H-30 je 30 wattovy holmiovy laserovy systém pro chirurgické zakroky. Zafizeni je vyrabéno v
souladu s pfilohou Il smérnice 93/42/EHS a nese nasledujici oznacent:

Zarizeni 30W holmiovy laserovy systém
Nazev Holmiovy laserovy systém H-30
Kategorie zafizeni Laser pro zdravotnické pouziti
Vyrobce Cook Urological Inc.

1100 West Morgan Street

Spencer, IN 47460-9426 USA

Obecné informace o bezpecnosti

« Vsechny osoby, které obsluhuji toto zafizeni, musi rozumét navodu k pouziti a bezpecnostnim
pokyndm uvedenym v této prirucce.

« Laserovy systém smi obsluhovat pouze povérené osoby s pfislusnym Skolenim o
zdravotnickych laserech, které maji potfebné znalosti.

« Kinternim elektrickym komponentam je povolen pfistup pouze autorizovanému servisnimu
personalu.

«  UzZivatelska prirucka musi byt dostupna v oblasti, kde se laser pouziva.
«  VSechny vystrazné stitky musi byt udrzovany v dobrém stavu.
NELIKVIDUJTE toto laserové zafizeni v jiné, nez k tomu uréené oblasti.

Skoleni personalu
Laser smi pouzivat pouze zdravotnici, ktefi maji s jeho pouzitim zkusenosti.

Pracovni oblast

Pristroj H-30 je laser 4. tfidy a musi se pouzivat ve specifické pracovni oblasti definované a omezené v
souladu s mistnimi a mezinarodnimi normami (IEC/EN 60825-1: 2003-02).

Opravy a upravy zarizeni
Opravy a Udrzbu smi provadét pouze autorizovany servisni personal. Upravy konstrukce zafizeni
nejsou dovoleny.

Poznamka: Neautorizované opravy a neautorizovany servis nebo tpravy laserového systému ¢ini
zaruku neplatnou.
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Zasazeni oci a kaze

Laserovy paprsek pfistroje H-30 je neviditelny, a pokud zasahne oci, mZe zpUsobit oslepnuti. Kize
odolava znacné vyssSimu mnozstvi laserové energie, ale laserovy paprsek ji mize tézce popalit.
Vsechny nasledujici pfipady znamenaji nebezpedi:

«  Pfimé laserové zafeni

« Odrazené laserové zéareni

+  Rozptylené laserové zareni

VAROVANI! Veskery personal v oblasti, kde laser pracuje, musi nosit vhodnou
laserovou ochranu zraku.

Pouzivejte ochranu zraku spliujici jednu z nasledujicich norem:
« 12100L2 (EUR) @ 2 100 NM
« OD4(US)@2 100 NM

Vzdy zkontrolujte, zda bezpecnostni bryle jsou v pofaddku a neposkozené.
Nez si ochranu zraku nasadite, zkontrolujte, zda sklenénd vyplh a rdm jsou v dobrém stavu.

Nominalni vzdalenost ohroZeni zraku v nejhorsim pfipadé je 0,5 m pro laserovy systém H-30 vyzafujici
laserovou energii z vlakna. Pfi provadéni servisu, kdy existuje pfistup k laserové energii vyzafované
ptimo z laserového zdroje, se nominalni vzdalenost ohrozeni zraku zvysuje na 15 m.

Nebezpeci
Nebezpedi zdsahu elektrickym proudem

«  Kryt zafizeni smi odstrafiovat pouze kvalifikovany servisni technik. Pfi odstranéni krytu zafizeni
je personal vystaven nebezpeti zasahu elektrickym proudem.

- Nedotykejte se oblasti ozna¢enych HIGH VOLTAGE (VYSOKE NAPETI). Tyto oblasti a okolni
komponenty laserového systému mohou nést elektricky naboj az do vyse 700 V.

+ Nepouzivejte laserovy systém v pfipadé, Ze je operacni sal zatopen vodou.

«  Servisni technici nesmi laserovy systém zapnout, pokud nejsou viechny oblasti vysokého
napéti suché a chranéné pred vniknutim vody.

«  Zkontrolujte pfed pouzitim napajeci kabel. NepouzZivejte napdjeci kabel, pokud je poskozeny
nebo pokud je zastr¢ka kabelu poskozena nebo uvolnéna.
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Jind nebezpeci
- RIZIKO POZARU—Nemitte distalnim koncem vldkna smérem na hotlavé materialy (napf.
chirurgické rousky).

+  RIZIKO EXPLOZE—Nepouzivejte laserovy systém v pfitomnosti hoflavych latek, véetné
hotlavych anestetik.

«  RIZIKO NAHODNEHO POHYBU—Zadni kola maji smérovou aretaci, kterd umoznuje laser
snadno odvézt do jiné mistnosti, kdyz je aretace zamknuta, a po jejim odjisténi Ize snadno
upravit polohu pfistroje na opera¢nim sale. Pfedni kola laseru |ze zablokovat brzdou, aby se
pfistroj pfi operaci nemohl pohnout.

Interference s jinymi pfristroji

Elektromagnetické pole vyzafované jinymi jednotkami v okoli laserového systému muze ovlivnit
vykon laseru. Elektromagnetické pole laseru muize také ovlivnit jina elektrickd zafizeni.

V bezprostiedni blizkosti laserového systému se nesmi pouzivat mobilni telefony.
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Urcené pouziti

Tato ¢ast se zabyva pouzitim laserového holmiového systému H-30 v klinickych aplikacich. Informace
jsou rozdéleny podle specializace a zahrnuji doporuceny postup, véetné specifickych indikaci a
kontraindikaci. Informace obsazené v této ¢asti nejsou vycerpavajici a nemaji nahradit skoleni a
zkuSenosti lékare.

Pristroj H-30 mohou pouZivat pouze lékafi a personal, ktefi absolvovali pfislusné Skoleni a jsou
dokonale obezndmeni s pokyny a bezpecnostnimi opatfenimi popsanymi v této priru¢ce. Dlrazné
doporucujeme si absolvované skoleni zopakovat.

Chirurgické aplikace
Laserovy systém H-30 s holmiovymi laserovymi vldkny je uréen k pouziti pfi chirurgickych zékrocich

k oteviené, laparoskopické nebo endoskopické incizi, excizi, resekci, ablaci, vaporizaci koagulaci a
hemostazi mékkych tkani.

Urologie

Oteviené a endoskopické operace (incize, excize, resekce, ablace, vaporizace, koagulace a hemostaza),

vetné:

+ uretrdlni striktury

+ incize kr¢ku mocového méchyrie (BNI)

« ablace a resekce nadort mocového méchyre, mocové trubice a ureteru

« endoskopické fragmentace kamentd v mocové trubici, ureteru, mocovém méchyri a ledvinach

+  |é¢by distalnich uvazlych fragment{ pfi ucpani mocového traktu drti, kdy nelze zavést vodici
drat

Vystrahy a rizika

Obecné vystrahy a upozornéni pro holmiovy laserovy systém H-30

Pred klinickym pouzitim pfistroje H-30 se Iékaf musi pIné seznamit s unikatnimi chirurgickymi a
terapeutickymi ucinky dosahovanymi pfi vinové délce 2,1 um. Tyto ucinky zahrnuji koagulaci, hloubku
penetrace a intenzitu fezani.

Pokud neni ve specifickych pokynech pro aplikaci uvedeno jinak, |ékaf musi zahajit zakrok na

evvs

Ucinek a nastaveni upravit, az do dosazeni zadaného vysledku.
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Vystrahy a upozornéni pro bezpecné pouZziti holmiovych laserovych vidken

«  Zmeény ve strukture a barvé tkani jsou nejlepsim indikdtorem ucinkd laseru. Doporucené
nastaveni vykonu je méné dlllezité, nez pozorovany ucinek na tkan. Specifickd Sitka pulsu zavisi
na tkani a rozhoduje o ni Iékaf podle svého nejlepsiho medicinského Usudku a preference.

tkan.

«  Pokud se pouziva chlazeny iriga¢ni roztok, mize byt k dosazeni zaddanych Gcinkd na tkan nutny
vyssi energeticky vykon. Vys$si stupné nastaveni vykonu mohou zvysit moznost poskozeni
laserovych vlaken.

«  Vyvinuti mechanického tlaku na laserova vldkna nezvysuje fezaci ani vaporiza¢ni ucinky, mize
vsak zpusobit krvaceni, tepelné poskozeni a destrukci vlidkna.

+  Pfed chirurgickym zdkrokem musi byt pacientovi pIné vysvétlena nebezpeci zazehu, perforace
a laserem vyvolaného krvaceni a skutec¢nost, ze kterékoliv z nich mze zpUsobit smrt.

«  Endoskopicka lé¢ba mize zpUsobit nezadouci reakce jako je horecka, zimnice, sepse, edém a
krvaceni. V extrémnich pfipadech muze dojit ke smrti zplsobené komplikacemi pfi zakroku,
doprovodnym onemocnénim nebo aplikaci laserového zareni.

Urceni parametru
Volba idedlniho laserového vidkna

Holmiova laserova vldkna spolecnosti Cook Medical pro pouziti s pfistrojem H-30 jsou dostupna s
primérem jadra 150, 200, 273, 365, 550 a 940 um. VIdkna s vétsim jadrem dovoluji pouziti vyssiho
vykonu, ale jsou méné ohebna. Vy3si energie pulsu a vétsi jadro vldkna vedou k vétsimu objemu
ablace. VlIdkna s vétsim jadrem jsou také pfi zakroku méné opotiebovana, nebot maji vétsi termalni
hmotnost a mohou rychleji rozptylovat parazitni termalni energii. Doporu¢ujeme vybirat nejvétsi
primeér vldkna s uvazenim ohebnosti potfebné k dosazeni cilové oblasti a s ohledem na velikost
pracovniho kanalu endoskopu.

"Kang HW, Lee H, Teichman JMH, et al. Dependence of calculus retropulsion on pulse duration during Ho: YAG laser lithotripsy. Lasers Surg Med.
2006;38(8):762-772.

Nastaveni Sifky pulsu (pomoci prepinaciho tlaéitka na hlavni obrazovce)

Litotrypse
«  Short (kratka) sitka pulsu zplsobi fragmentaci kamene na vétsi kusy (rozlomeni), ale zaroven
také zpUsobi vyssi zpétny odraz.

« Long (dlouhad) sitka pulsu zpUsobi fragmentaci kamene na mensi kusy (rozdrceni) a zaroven
zpUsobi mensi zpétny odraz.
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Mékké tkané

+  Short (kratkou) Sitku pulsu pouzivejte, pokud chcete omezit koagulaci nebo vytvofrit velkou
oblast tlustého fezu/vaporizace.

+ Long (dlouhou) Sitku pulsu pouzivejte, pokud chcete zvysit koagulaci a snizit krvaceni.

Poznamky

+  Privétsiné zakrokd v mékkych tkanich je Iépe pouzit rezim Long (dlouhé) sitky pulsu.

«  Pokud se podminky zméni (napf. kus uvazlého kamene se odlomi nebo mékka tkan

neocekavané vice krvaci), je mozné sitku pulsu snadno pfepnout klepnutim na prepinaci
tlacitko.

Uprava energie pulsu

Upravte energii pulsu tak, aby odpovidala pozadovanému klinickému G¢inku.

Litotrypse

« Nizsi energie pulsu zplsobi fragmentaci kamene na mensi kusy (rozdrceni) a zaroven zpUsobi
mensi zpétny odraz.

«  Vyssi energie zpUsobi fragmentaci kamene na vétsi kusy (rozlomeni nebo navrtani), ale
zaroven také zplsobi vyssi zpétny odraz.

Chirurgické komplikace a rizika

U laserovych zakrokl hrozi stejné komplikace a rizika, jako u konven¢nich nebo tradi¢nich

chirurgickych zakrokd. Mimo jiné k nim patfi:

«  Bolest—Ilhned po endoskopickém laserovém zakroku se muze objevit kratkodobé bolest, ktera
mUze trvat az 48 hodin.

« Horecka a leukocytéza—lhned po endoskopickém laserovém zakroku se mlze u pacienta
objevit horecka a leukocytdza. Oba stavy jsou obvykle spojené s degradaci tkané. Tyto stavy
vétsinou odezni samovolné bez |é¢by. Je indikovana kultivace tkanové kultury k vylouceni
existence infekce.

«  Krvaceni—Muze dojit ke krvaceni mista operace nebo z eroze nddoru, a to béhem laserového
zakroku nebo po ném. Po zakroku mohou byt nutné rozbory krve (napf. hematokrit).

«  Sepse—Po ablaci laserem mUze dojit k infekci v oSetfené tkani. Pokud je podezieni na sepsi, je
nutno odebrat vzorek a provést potiebné testy.

«  Perforace—Pri endoskopickych nebo cystoskopickych zakrocich mUze dojit k perforaci.
Klinickou diagnézu perforace Ize zjistit pooperac¢nim monitorovanim fyzického stavu pacienta,
kontrolou hematokritu a radiograficky.
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Nésledujici komplikace mohou zpUlsobit smrt pacienta:

+ Jiné nez termalni—Perforace, aspirace, vyvolané krvaceni, alergicka reakce na Iék, hypertenze,
arytmie, bolest a infekce.

«  Akutni termalni—Vyvolané krvaceni, ulcerace, perforace, edém, bolest, horecka, leukocytdza
a zimnice.

«  Chronické termalni—Opozdéné hojeni, perforace, pozdni krvaceni a sepse.

Kontraindikace laserové chirurgie

Pristroj H-30 se smi pouzivat pouze pfi stavech, kde je jeho pouziti vhodné a kde byla jeho G¢innost
prokazana. Klinické pouziti je dovoleno pouze kvalifikovanym Iékartim.

Tento laser je kontraindikovan pro pouziti u nasledujicich pacientu:

« v pfipadech, kdy je chirurgicka intervence kontraindikovana vzhledem k obecnému
zdravotnimu stavu,

« v pfipadech, kdy vhodny typ anestézie je kontraindikovan vzhledem k anamnéze pacienta,
« v pfipadech, kdy je tkan kalcifikovana (obzvlasté nador),

« pokud je nutnd hemostaza cév o praméru vétsim nez priblizné 2 mm,

« pokud neni laserovy zakrok povazovan za vhodnou lécbu,

«  pokud se pouziva jiny iriga¢ni roztok nez fyziologicky.
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Obrazovky laseru

Displej s dotykovou obrazovkou ma dvé pracovni obrazovky: hlavni a obrazovku moznosti. Dotykem zélozek v pravém
hornim rohu displeje muizete pfepinat mezi témito obrazovkami.

Hlavni obrazovka
Hlavni obrazovka umoznuje upravovat hlavni funkce nastaveni vykonu.

Zalozka hlavni
obrazovky

Zalozka obrazovky

H - 3 0 moznosti

TOTAL

Tlacitka predem

Panel energie
1 7 24 3 J nastavenych

hodnot

Panel frekvence

1 0 H 3 Sipky pro Gpravy

Z hodnot

Informacni panel

@ STANDBY
Tlacitko rezimu ]
STANDBY

Prepinaci tlacitko
sitky pulsu

Tlacitko Ready
Obr.6 (pfipraveno)

Tlacitko pro vizualni
zamérovaci paprsek

Polozky hlavni obrazovky (Viz obrazek 6)

Zalozka hlavni obrazovky

« Zobrazuje parametry vykonu a ovladaci prvky pro jejich Gpravu
« Dotykem vstoupite na hlavni obrazovku

Panel energie
«+ Zobrazuje nastavenou energii pulsu a celkovou dodanou energii (TOTAL) v joulech
« Dotykem zvyraznite oranzovou barvou, ovladacimi prvky upravite hodnotu energie na puls

Panel frekvence
« Zobrazuje frekvenci pulsu v hertzich
« Dotykem zvyraznite oranzovou barvou, ovladacimi prvky upravite frekvenci pulsu
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Tlacitka predem nastavenych hodnot
+ Dotykem jednoho z ¢isel se pfesunete na ulozené predem nastavené parametry

« Aktivni tlacitko pfedem nastavené hodnoty bude tmavosedé, s ¢islem v bilé barvé (viz tlacitko 1).
(Viz obrazek 6)

« Dotykem tlacitka S a poté individudlniho Cislovaného tlacitka pfedem nastavené hodnoty ulozite
parametry vykonu, které jsou pravé zobrazeny

Sipky pro upravy hodnot
« Upravuiji nastaveni, které je oranzové zvyraznéno (energii pulsu, frekvenci nebo intenzitu vizudlniho
zamétovaciho paprsku)

+ Nahoru sméfuijici Sipka hodnotu zvysuje
« Doll sméfuijici Sipka hodnotu snizuje

Informacni panel
« Zobrazuje jednoduché pokyny, stav systému a chybové zpravy

v v

Prepinaci tlacitko Sirky pulsu
« Prepina mezi rezimy Sitky pulsu Short (kratka) a Long (dlouhd)

Tlacitko rezimu Standby
« Zluty panel a ikona signalizuji, Ze systém je v rezimu Standby (pohotovostni)
+ Dotykem se vrétite do pohotovostniho rezimu Standby (pohotovostni)

Tlacitko pro vizualni zaméfovaci paprsek

« Dotykem prepind mezi zapnuto a vypnuto

+ lkona bude v zapnutém stavu bild a ve vypnutém stavu Seda

+ Kdyz je panel oranzové zvyraznén, muiZzete upravit intenzitu pomoci Sipek

Tlacitko Ready (pfFipraveno)
« Zeleny panel a ikona signalizuji, Ze systém je v rezimu Ready (pfipraveno)
+ Dotykem vstoupite do rezimu Ready (pfipraveno)
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Obrazovka moznosti

Pristroj H-30 nabizi vybér z mnoha moznosti, které se zobrazuji a nastavuji na obrazovce moznosti. Moznosti jsou
dostupné na dalSich Sesti zavislych obrazovkach. Grafické rozvrzeni viech zavislych obrazovek je shodné, ale aktivni
obrazovka je oznacena textem v informacnim panelu a bilym textem (viz GEN (obecné) nize) ve spodni fadé tlacitek.
Dotekem pfislusného tlacitka zobrazite odpovidajici zavislou obrazovku.

Zalozka hlavni Zalozka obrazovky
obrazovky moznosti
Obr.7
H 3 O Sipky pro tpravy
hodnot

Hlavni textové pole

Serial number: 12345.1234
Manufactured Date: 1-Sept-2010
Software version: V1.02/1.03

Informacni panel Tlacitko Enter

(zadat)

General information |

Obrazovka
obecnych informaci

Obrazovka Error Log Obrazovka pro
(zAznam chyb) ovladani hlasitosti Obrazovka pro
Obrazovka Energy vstupy a vystupy
Log (zdznam Obrazovka pro
energie) vybér jazyka

Polozky obrazovky moznosti (Viz obrazek 7)

Zalozka obrazovky moznosti
« Zobrazuje zavislé obrazovky moznosti a ovladaci prvky pro jejich Upravu
+ Dotykem vstoupite na obrazovku moznosti

Hlavni textové pole
+ Nalevé horni strang, zobrazuje relevantni data
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Sipky pro upravy hodnot

«  Ovladaji posouvani hlavniho textového pole nebo aktivniho fadku (zobrazeného zluté) v hlavnim
textovém poli
Nahoru sméfuijici Sipka posouva nahoru

« Doll sméfuijici Sipka posouva dol

Informacni panel
Zobrazuje nézev zavislé obrazovky nebo jednoduché pokyny

Tlac¢itko Enter (zadat)
+ Pouziva se k nastaveni rliznych moznosti podle pokynd na informacnim panelu
« Text tlac¢itka a ikona budou v aktivnim stavu v bilé barvé a v neaktivnim stavu v sedé

Laserové parametry
V nésledujicich tabulkéch se uvédi dostupné parametry laseru. Poli¢cka moznych kombinaci uvadéji
pramérny vykon ve wattech (vykon = energie x frekvence) pro viechna dostupnd nastaveni.

Pro 150 um vldkno je maximalni vykon 6 W

Pro 200 pum vldkno je maximalni vykon 10 W
Pro 273 pm vldkno je maximalni vykon 15 W
Pro 365 pum vldkno je maximalni vykon 20 W

Kombinace v rezimu Sirky pulsu Short (kratka):

watty 5Hz 8 Hz 10 Hz 12 Hz 15 Hz 20 Hz
0,5) 2,5 4,0 5,0 6,0 7,5 10,0
0,6)J 3,0 4,8 6,0 7,2 9,0

0,7) 35 56 7,0 84 10,5

0,8) 4,0 6,4 8,0 9,6 12,0

1,0J 50 8,0 10,0 12,0 15,0

1,2J 6,0 9,6 12,0 14,4 18,0

1,5J) 7,5 12,0 15,0 18,0 22,5

2,0J 10,0 16,0 20,0 24,0

2,5) 12,5 20,0 25,0 30,0

3,0J 15,0 24,0 30,0

35) 17,5
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Kombinace v rezimu Sitky pulsu Long (dlouha):

watty 5Hz 8 Hz 10 Hz 12 Hz 15 Hz 20 Hz
0,5) 2,5 4,0 50 6,0 7,5 10,0
0,6J 3,0 4,8 6,0 7,2 9,0

0,7J 35 5,6 7,0 84 10,5

0,8J 4,0 6,4 8,0 9,6 12,0

1,0J 5,0 8,0 10,0 12,0 15,0

1,2) 6,0 9,6 12,0 14,4 18,0

1,5J) 7,5 12,0 15,0 18,0 22,5

2,0)J 10,0 16,0 20,0 24,0

2,5) 12,5 20,0 25,0

3,0J 15,0
Vypinani systému

Chcete-li pfistroj H-30 vypnout, prepnéte jej do rezimu Standby (pohotovostni), otocte klicem v
zamkovém vypinadi do polohy vypnuto (O) a kli¢ vyjméte.

VAROVANI! Pokud systém vypnete bez pfechodu pies pohotovostni rezim Standby
(pohotovostni), parametry nebudou ulozeny.

Ochrana proti neopravnénému pouziti
Pokud se pfistroj H-30 nepouzivj, chrarite jej pfed neopravnénym pouzitim tak, Ze vyjmete kli¢ ze
zadmkového vypinace.

Chybové zpravy
Existuje nékolik chybovych zprav, které se mohou zobrazit bud na informacnim panelu hlavni
obrazovky, nebo v error log (zdznam chyb) na obrazovce moznosti.

Mozné typy zprav jsou nasledujici:
Simmer failure (porucha zhaveni): Vybojka nezhavi. Zavolejte servis.
+  Shutter failure (porucha clony): Clona nefunguje spravné. Zavolejte servis.
- Over temperature (pfekrocena teplota): Teplota chladici vody je pfilis vysoka. Zavolejte servis.

Low coolant flow (slaby proud chladici kapaliny): Pokud je hladina kapaliny nizka, doplnte
zéasobnik destilovanou vodou.

+ No fiber attached (neni pfipojeno vlakno): VIdkno neni pfipojeno nebo je pfipojeno
nespravné. Vypojte vldkno a pak spravné zapojte.
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Remote open (dalkové ovladani otevieno): Konektor pro dalkové ovladani pobliz nozniho
spinace neni pfipojen nebo je pfipojen nespravné. Tato chybova vystraha se zobrazi, pokud je
systém v rezimu Ready (pfipraveno). Pripojte dalkové ovladani.

Pedal not connected (neni pfipojen pedal): Konektor nozniho spinace neni pfipojen nebo

je pfipojen nespravné. Tato chybova vystraha se zobrazi, pokud je systém v rezimu Ready
(pfipraveno). Pfipojte nozni spinac.

Energy < 80% (méné nez 80 % energie): Tato vystraha se zobrazi, kdyzZ je vystupni energie
nizsi nez 80 % nastavené hodnoty. Zavolejte servis.

«  Energy > 120% (vice nez 120 % energie): Tato vystraha se zobrazi, kdyz je vystupni energie
vys$si nez 120 % nastavené hodnoty. Zavolejte servis.
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Udrzba

Obecna udrzba

Za Setrného pouzivani a normalnich provoznich podminek dodavatel doporucuje zkontrolovat cely
systém jednou za 12 mésicU. Intenzivni pouzivani, prasné nebo Spinavé prostiedi nebo ¢asté stéhovani
vyZaduje Castéjsi udrzbu. Podle pokyn v kapitole 2 ovérte sefizeni a kalibraci.

VAROVANI! Servis pFistroje H-30 smi provadét pouze 3koleny a kvalifikovany personal.
Zaruka nebude platna, pokud servis bude provadét neautorizovany personal.

Hladina chladici vody
Doplrite zasobnik na vodu, pokud je hladina pfilis nizka.
Kontrolujte hladinu vody alesporn kazdych 6 mésic(.

Napajeci kabel
Pristroj H-30 ma napevno pfipojeny napajeci kabel 5 m dlouhy.

Stav napajeciho kabelu se m{ize ¢asem zhorsit jak pouzivanim, tak vzhledem k podminkam prostredi.
Pravidelné kontrolujte stav napajeciho kabelu a pokud zjistite problém, kontaktujte oddéleni pro styk
se zakazniky.

Oznaceni
Uzivatel odpovida za to, ze bezpeénostni oznaceni je udrzovano v dobrém stavu.
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Vyména ochranného stitu

Ochranny stit je vyménitelné optické okénko umisténé mezi vystupnimi zaostrovacimi ¢ockami a
konektorem hlavice vldkna. Ma za Ucel chranit vystupni zaostfovaci cocky pred necistotami v pfipadé
poskozeni vldkna.

Ochranny $tit je umistén na konzole zasunuté na horni strané drzéku vystupnich zaostfovacich ¢ocek,
tésné za laserovou zavérkou/konektorem hlavice vlakna.

Potiebné néstroje: Sroubovak Phillips ¢. 2
Odhadovana doba vymény: 2 minuty

Postup

Aretacni Sroub
bajonetové zdpadky

1. Odsroubujte a sejméte ozdobny panel na horni strané 2. Zcela uvolnéte aretacni Sroub bajonetové zapadky.
zadniho panelu a odlozte jej stranou. (Umisténi Sroubl Aretacni Sroub nelze vyjmout, takze pfi upIném
viz vyse.) odsroubovéni nevypadne.

Odjisténa bajonetova
zapadka

3. Stahnéte bajonetovou zapadku zpét, aby se oteviela/ 4. Zvednéte horni panel (horizontélni) a podeprete jej
odjistila. vzpérou, aby zUstal nahore.
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Vyjmuty
ochranny stit

Konektor
zavérky/hlavice

L
5. Odsroubujte ochranny stit a vysurite jej nahoru z 6. Pak mUzete ochranny stit prohlédnout, zda na ném neni
drazky, ve které je upevnén. Ruc¢ni Sroub je pfipevnén k nedistota. Pokud je stit poskozeny, musi se vyménit.

ochrannému $titu, takze z néj po uvolnéni nevypadne.

7. Povymeéné ochranného $titu horni panel uzaviete. Ochranny stit Ize zasunout a ru¢ni Sroub Ize upevnit pouze jednim
smérem.

8. Zatlacte bajonetovou zapadku vpred, a tak ji zajistéte.
9. Lehce utdhnéte aretacni Sroub bajonetové zapadky.

10. Pfimontujte ozdobny panel na horni ¢ast zadniho panelu.
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Odstranovani poruch

Problém

Vypinac se zdmkem nic nedéla

U¢inky na kizi neodpovidaji
zobrazené energii

Simmer failure (porucha zhaveni)

Chybové zpravy

Chybova zprava

Low coolant flow (slaby proud
chladici kapaliny)

Over temperature (pfekrocena
teplota)

Shutter failure (porucha clony)

No fiber attached (neni
pfipojeno vlakno)

Remote open (dalkové ovladani
otevieno)

Pedal not connected (neni
pripojen pedal)

No energy (zadna energie)

Cook Medical © 2012

Mozna pricina

Neni zapojen napajeci kabel
Je vypnuty jisti¢ napajeciho
obvodu

Tlacitko pro nouzové vypnuti je
zatlaceno

Poskozené vldkno
Poskozeny ochranny Stit

Vybojka nefunguje

Mozna pricina

Nedostatek vody

Prilis vysoka teplota mistnosti
Proudéni vzduchu je ucpano
Porucha komponenty v chladicim
systému

Porucha komponenty

VIdkno neni spravné instalovano
Instalovano Spatné vlakno

Aretacni konektor dalkového
ovladani neni pfipojen nebo je
otevien

Aretacni konektor dalkového
ovladani je poskozen

Nozni spinac neni pfipojen
Nozni spinac je poskozen

Poskozena opticka komponenta

Navrat k obsahu
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Re

Kapitola 6
Udrzba

”

Zapojte napajeci kabel
Zkontrolujte jisti¢ napajeni
Uvolnéte tlacitko pro nouzové
vypnuti

Vymeénte vidkno
Vyménte ochranny Stit

Zavolejte servis

seni

Naplrite zasobnik vodou

Snizte teplotu mistnosti

Odstrarnite prekazky v okoli
ventilatoru

Zavolejte servis
Zavolejte servis

Zkontrolujte spravné zapojeni
vlakna

Instalujte vhodné H-30 vldkno
Zkontrolujte zapojeni areta¢niho
konektoru dalkového ovladani
Zavolejte servis

Pfipojte nozni spinac spravné
Zavolejte servis

Zavolejte servis
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Chybova zprava Mozna pricina

Energy < 80% (méné nez 80 % .
energie)*

Energy > 120% (vicenez120% -
energie)*

Energy > 200% (vice nez 200 %
energie)

Maintenance due (nutno provést -
udrzbu)

MPS charge error (chyba .
napdajeni)

MPS over temp (napajeni

prehrato)

MPS overload (napajeni .
pretizeno)

Poskozena opticka komponenta
Nespravna kalibrace energie
Nespravna kalibrace energie

Je ¢as planované preventivni
udrzby

Porucha napajeni

Porucha napajeni

Porucha napajeni

*Méné vyznamna chyba. Naplanujte servis, ale laser Ize nadéle pouzivat.
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Reseni

Pokud chybova zprava o energii
pretrvava, kontaktujte servis*

Pokud chybova zprava o energii
pretrvava, kontaktujte servis*
Zavolejte servis

Zavolejte servis*

Zavolejte servis

Zavolejte servis

Zavolejte servis
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Informace o zéruce

Prohlaseni o zaruce

Spolec¢nost Cook Urological Incorporated (spole¢nost) zarucuje kupujicimu tohoto holmiového laseru
H-30 (vyrobek), ze tento vyrobek byl béhem vyroby pfipraven a testovan v souladu se spravnou
vyrobni praxi podle pravidel Ufadu pro Iéky a potraviny USA (FDA), a mél vlastnosti uvedené na stitku.
V nepravdépodobném pfipadé selhani vyrobku v zaru¢ni dobé vzhledem k vadam materialu nebo
zpracovani bude vyrobek bezplatné opraven nebo vyménén, a to podle uvazeni spole¢nosti Cook.

Vzhledem k tomu, ze podminky, za kterych je vyrobek pouzivan, diagnéza pacienta, anatomické ¢i
biologické rozdily mezi pacienty, metody pouziti nebo podani a manipulace s vyrobkem poté, co
pfestane byt nasim majetkem, jsou mimo nasi kontrolu, nezaru¢ujeme spravny ucinek vyrobku po
jeho pouziti ani neru¢ime za nezadouci ucinky po jeho pouziti. Vyse uvedend zéruka je vylu¢na a
poskytuje se namisto jakychkoliv jinych pisemnych, Ustnich nebo mli¢ky predpokladanych zaruk.
Neposkytuje se zadna zaruka prodejnosti nebo vhodnosti k ur¢itému ucelu. Zadny zastupce
spole¢nosti neni oprdvnén ménit vyse uvedena prohlaseni a kupujici akceptuje vyrobek za viech
podminek zde uvedenych. Spole¢nost si vyhrazuje pradvo na zménu tohoto vyrobku nebo na zastaveni
jeho vyroby bez pfedchoziho upozornéni.

Omezeni a vyluky

Tato zaruka se nevztahuje na spotiebni polozky, jako jsou aplika¢ni systémy optickych vldken,
ochranné stity a vystupni cocky a nekryje Zzadné naroky na ztraceny zisk, ztratu pouziti nebo na
nahradu nepfimych nebo naslednych skod jakéhokoliv druhu.

Zaruka se nevztahuje na piipady, kdy byl vyrobek poskozen nespravnym pouzitim nebo z nedbalosti
nebo na nahodné poskozeni. Kromé toho jsou ze zaruky specificky vylou¢eny nasledujici udalosti:
poskozeni systému zapojenim vyrobku do nevhodné sitové zésuvky, poskozeni skfifiky mechanickym
ndrazem nebo plsobenim vysokych teplot, poskozeni dutiny laseru pouzitim nevhodné nebo
nedostatecné chladici kapaliny a skody zpUsobené teplotami pod bodem mrazu.

Platnost zaruky zanika v kterémkoliv z nasledujicich pripad(: pokud se o servis vyrobku pokousela
neautorizovana osoba, pokud byly na vyrobku provedeny neautorizované zmény, pokud s vyrobkem
nebo jeho optickym systémem bylo pouZito neautorizované optické prislusenstvi, neautorizované
nahradni dily nebo pokud byl proveden neopravnény zésah do optického systému, ¢itace pulst nebo
jakéhokoliv elektronického bezpeénostniho okruhu.

Zarucni sluzby budou poskytovany pouze pivodnimu kupujicimu v misté, kde byl vyrobek plvodné
instalovan. Tato zaruka je nepfenosna bez pfedchoziho pisemného souhlasu spole¢nosti.
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Zarucni obdobi

Platnost této omezené zaruky zac¢ind dnem odeslani vyrobku z prostor spole¢nosti a konéi ve stejny
den po ubéhnuti 12 mésicu. U vyrobk, které byly poskytnuty vyménou v zaru¢ni dobé, plati zbytek
puvodni zaru¢ni doby.

Uplatnéni zaruky
Mnoho problém0 s vyrobky Ize vyresit na dalku. Pokud jste vyrobek zakoupili od distributora,
pozadejte o technickou podporu, opravu nebo vyménu vyrobku svého distributora.

Pokud jste vyrobek zakoupili od spole¢nosti Cook, pred vracenim vyrobku spolecnosti Cook k servisu
nebo opravé se obratte na spole¢nost Cook a promluvte si se servisnim technikem. Pokud nebude
mozné problém vyfesit na dalku, spole¢nost Cook miiZe podle vlastniho uvazeni vadny vyrobek nebo
komponentu opravit nebo vyménit u zakaznika nebo v opravné schvéalené spole¢nosti Cook. Pokud
se budou opravy provadét v opravné schvalené spole¢nosti Cook, kupujici ponese naklady spojené s
prepravou vyrobku do opravny uréené spolecnosti Cook, a spole¢nost Cook zaplati naklady spojené

s prepravou zpét ke kupujicimu. Zakaznik odpovida za vhodné zabaleni a pojisténi a nese riziko
poskozeni pfi pfepravé do opravny uréené spole¢nosti Cook.

Zaruka nezarucuje dobu trvani opravy.

Cook Medical © 2012 Navrat k obsahu 2-39



30 2
MEDICAL HOLMIUMLASERSYSTEM 0088

BRUGERVEJLEDNING



Indholdsfortegnelse

Kapitel 1: Introduktion

Introduktion til H-30™ ..., 3-4
Om Cook Medical ......cccoeoiveiiiiiiiiiiccie 3-4
Holmiumlasere ..., 3-5
LaserlitotripSi wo.ceceiiirireccccee e 3-5
Beskrivelse af produktet .........cccceeiiaene. 3-5-3-7
Systemspecifikationer ........cccccovvnnninccccenns 3-8
Maerker og symboler ..., 3-9

Kapitel 2: Installation

INstallation .......coeiiiieii e 3-11
TranSPOMt v 3-11
Udpakning af lasersystemet .................. 3-11-3-12
Indhold .o, 3-12
Omgivende driftsforhold ... 3-12
Fyldning af kelesystemet med vand ..... 3-12 - 3-13
Teending af systemet forste gang ......... 3-13-3-14
Bekraefter indstilling og kalibrering .................. 3-14

Kapitel 3: Sikkerhed

Generelle advarsler og forsigtighed ................ 3-16
Generelle sikkerhedsoplysninger ........c.cc......... 3-16
Personaleuddannelse ..., 3-16
Arbejdsomrade ... 3-16
Reparation og eendringer af produktet ............ 3-16
@jen- og hudeksponering .......cccccecvvevreriennes 3-17
RISICH ettt 3-17-3-18
Interferens med andre apparater ..................... 3-18

Kapitel 4: Indikationer og brugsanvisning

Tilsigtet anvendelse ..o, 3-20
Kirurgiske applikationer .......ccccoceovvineineinnne. 3-20
Advarsler 0g risiCi ....c.covvevereeeccinenenne 3-20 - 3-21
Parameterbestemmelse ..., 3-21
Indstilling af pulsbredde ...........cccccc...... 3-21-3-22

Cook Medical © 2012

Justering af energi pr. puls ..o, 3-22
Kirurgiske komplikationer og risici ....... 3-22-3-23
Kontraindikationer for laserkirurgi .........c.c.c...... 3-23
Kapitel 5: Drift

Laserskaermbilleder ..o, 3-25
Hovedskaermbillede .......ccccovviieiciccanae. 3-25-3-26
Skaermbilledet Valgmuligheder ............ 3-27 - 3-28
Laserparametre ........cccoceovveiiiniciicnn. 3-28 - 3-29
Slukning af systemet ......covvieiciie 3-29
Beskyttelse mod uautoriseret brug .................. 3-29
Fejlmeddelelse ......cccovininnnniicccnn. 3-29-3-30
Kapitel 6: Vedligeholdelse

Almen vedligeholdelse ... 3-32
Kalevandsniveau .........ccovvvvrccccccciene, 3-32
Netledning ..o, 3-32
MEEIKET et 3-32
Udskiftning af bleeseskjold ........c.c......... 3-33-3-34
FEJlS@GNING i 3-35
Fejlmeddelelse ..., 3-35-3-36
Kapitel 7: Garantioplysninger

Garantierklaering ... 3-38
Begraensninger og udelukkelser ..................... 3-38
Garantiperiode ... 3-39
Garantiprocedure .......coovvecceeinenneeee 3-39

3-2



Kapitel 1

Introduktion




Kapitel 1

Introduktion

Introduktion til H-30™

Cook Medical H-30™-holiumlasersystem og holmiumlaserfibre er effektive til behandling
af bleddelssygdomme og urinsten. H-30-laseren har indikationer inden for en raekke
medicinske specialiteter, inklusive urologi.

Falgende er urologiske indikationer for brug: striktur af urethra, bleerehalsincisioner, ablation
og resektion af bleeretumorer, urethratumorer og uretertumorer.

Mange anvendelser til litotripsi og perkutan litotripsi i urinvejene er ogsa indiceret:
endoskopisk fragmentering af sten i urethra, ureter, bleere og nyrer og behandling af distale
fastsiddende fragmenter ved ansamling af mange sma stenfragmenter, nar en kateterleder
ikke kan feres forbi.

Om Cook Medical

Valg af Cook Medical betyder valg af kvalitet og innovation uden kompromis. Laes denne
brugervejledning grundigt fer anvendelse af lasersystemet for at opna de bedste resultater
med H-30-laseren og undga risiko for farlige fejl.

Kontakt salgsrepraesentanten vedrgrende eventuelle spagrgsmal om H-30-
holmiumlasersystemets og holmiumlaserfibrenes betjening eller ydeevne.

Cook Medical

750 Daniels Way, P.O. Box 489
Bloomington, IN 47402-0489 USA

+1 800.457.4500, lokal 102146
customerrelationsNA@cookmedical.com

www.cookmedical.com

Cook Medical © 2012 Ga tilbage til indholdsfortegnelsen 3-4
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Holmiumlasere

Holmium (Ho:YAG) -lasere er anvendelige til mange formal og daekker en lang raekke
indikationer. Holmiumlaserenergi absorberes i hgj grad af vand, hvilket ger den ideel til
vaevsablation med minimal lateral termisk beskadigelse. | tilfeelde med laserlitotripsi forstaver
laserenergi vand i stenen, hvilket far den til at braekke i mindre partikler, der let passerer
gennem urinvejene.

Laserlitotripsi

Holmiumlasere kan behandle enhver type sten, uanset farve eller sammensaetning, fra
bleeren til nyren. En vaesentlig fordel ved en holmiumlaser er, at dens laserfibre kan placeres
gennem sma, bgjelige ureteroskoper med minimalt tab af afbgjning eller skylning. Pga.
holmiumlaserenergis alsidighed og sikkerhed er indikationerne for behandling udvidet til at
omfatte sten pa over 2 cm.

Beskrivelse af produktet

Navn Laserkilde
H-30-holmiumlasersystem Ho:YAG

Laserens forside

Advarselsindikator
T ’ for emission

Laserdbning

Ngdstopkontakt
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Qverste del af laserens bagside

Advarselsmaerke

Air Purge Port
(Luftudrensningsport)

Water Fill Port
(Vandpafyldningsport)

Vandniveau-
indikator

Figur 2
Nederste del af laserens bagside

Interlock-
EooEmEsSoamans ‘ fiernforbindelse

SEEEREEEEREEEP

Hovedafbryder

Opbevaring af
fodkontakt
Meerket MAINS

(hovedafbryder)

Vandudtgmnings-
port

Netledning

A

Figur 3
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Apparatets forbindelser

H-30-laseren indeholder en laserkilde, der udsender 2,1 um. Laseren leveres gennem et
optisk fiber (holmiumlaserfiber), der er tilsluttet laserabningen. (Se figur 1.)

Ngglekontakt

Ngglekontakten teender for apparatet. Der er to positioner pa kontakten: ‘I’ (teendt) og ‘O’
(slukket). For at teende apparatet saettes naglen i og drejes med uret til teendt position. For at
slukke drejes ngglen til slukket position og tages ud. (Se figur 2.)

Ngdstopknap

Ngdstopknappen giver mulighed for straks at slukke for apparatet. | en ngdsituation trykkes
pa ngdstopknappen. Drej pa ngdstopknappen og treek den ud for at nulstille den. (Se
figur 1.)

Kontrolpanel

Figur 4



Systemspecifikationer

Generelle specifikationer

Elektriske krav

Dimensioner

Veegt

Driftstemperatur
Opbevaringstemperatur

Relativ fugtighed
Afkaling

Elektrisk beskyttelsesklasse

Type

Beskyttelsesgrad
Laserspecifikationer
Lasertype
Bolgeleengde

Effekt i veev
Energi/puls
Applikationsfunktion
Pulsbredde
Gentagelseshyppighed
Leveringsanordning

Sigtestrale

Cook Medical © 2012

230V ~ + 10 %/50-60 Hz/10 A (30 W effekt)
115V ~ + 10 %/50-60 Hz/20 A (30 W effekt)
115V ~ + 10 %/50-60 Hz/15 A (20 W effekt)

20 tommer (b) x 23 tommer (d) x 51 tommer (h)

50x59x 129 cm

230 pund
104 kg

50°F-77°F,

10°C-25°C

41°F-104°F,

5°C-40°C

Fra 30 % til 85 % (ikke-kondenserende)
Luftatkelet

[

B

IP20 (IEC529)

Lampepumpet CTH:YAG

2,1 um

30W

05-35J

Pulseret

Kort og lang

5-20Hz

Bredt omfang af fleksible silikafibre
Diodelaser, gren, 532 nm (justerbar < 3 mW)

Ga tilbage til indholdsfortegnelsen
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Maerker og symboler

VISIBLE AND INVISIBLE LASER RADIATION

Avoid eye or skin exposure to direct or scattered radiation.
Class 4 laser product.

Maximum Power 30W

Pulse duration 150-800 ps
Wavelengths 2100 nm
Aiming beam (Class 3R) <5mW @ 532nm
Standard IEC EN 60825-1: 2007

LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO DIRECT OR
SCATTERED RADIATION

CLASS 4 LASER PRODUCT

CAUTION — CLASS 4 LASER RADIATION
WHEN OPEN AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION

ATTENTION - HIGH VOLTAGE
THE CAPACITORS CAN BE CHARGED AT A
POTENTIALLY DANGEROUS ELECTRIC VOLTAGE
BEFORE REMOVING THE PROTECTIONS:

- SWITCH OFF POWER SUPPLY
- WAIT FOR 5 MINUTES
- CHECK FOR RESIDUAL VOLTAGE ON CAPACITORS

ADVARSEL-Synlig og
usynlig laserstraling.

IR

Fodkontakt

Laserstop

Laserabning

Kapitel 1

Introduktion

SYNLIG OG USYNLIG STRALING

Undga at udszette gjne eller hud for direkte eller spredt
straling. Klasse 4 laserprodukt.

Maksimal effekt 30W
Pulsvarighed 150-800 ps
Belgeleengder 2100 nm
Sigtestrale (Klasse 3 R) <5mW ved 532 nm
Standard IEC EN 60825-1: 2007

LASERSTRALING
UNDGA AT UDSATTE @JNE ELLER HUD FOR
DIREKTE ELLER SPREDT STRALING

KLASSE 4 LASERPRODUKT

FORSIGTIG — KLASSE 4 LASERSTRALING
NAR ABEN, UNDGA AT UDSATTE @INE ELLER
HUD FOR DIREKTE ELLER SPREDT STRALING

OBS - HOJSPANDING
KONDENSATORERNE KAN VARE LADET MED EN
POTENTIELT FARLIG ELEKTRISK SPANDING.
INDEN BESKYTTELSERNE FJERNES:

- AFBRYD STRGMFORSYNINGEN

- VENT | 5 MINUTTER

- SE EFTER, OM DER ER RESTSPANDING PA
KONDENSATORERNE

Applikator med optiske fibre

TANDT [l
SLUKKET (0|

laseraktiveringsenhed

Cook Medical © 2012
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Installation

H-30-lasersystemet skal installeres af uddannet personale, nar lasersystemet modtages
fra Cook Medical. Eventuel beskadigelse, der opstar efter transport, skal korrigeres inden
anvendelse.

ADVARSEL! Forsgg ikke at anvende H-30-laseren, for uddannet personale har
udfert installationsproceduren.

Transport
Transport af lasersystemet skal ske i overensstemmelse med alle lokale sikkerhedslove.

Lasersystemet skal emballeres, sa det beskyttes mod beskadigelse, f.eks. i den originale
forsendelseskasse. Hvis den originale forsendelseskasse ikke benyttes til transport, skal
systemet fastgeres for at forhindre beskadigelse. Handtagene kan bruges til at binde
systemet til en sikker overflade. Kassen ma kun flyttes vha. hensigtsmaessige lafte- og
transportmidler, f.eks. en pallelafter.

Lasersystemet ma ikke udsaeettes for overdreven(t) kraft, stad eller rystelse. Hvis der er
mistanke om, at der er forekommet overdreven(t) stad eller rystelse, skal laserindstillingen
efterses af en uddannet tekniker.

Hvis der er vand tilbage i kelesystemet, ma laseren ikke udsaettes for frysetemperaturer.

Hvis vand fryser inde i laserens hulrum, kan det beskadige optiske komponenter som

f.eks. laserhulrummet, -stangen og blinklampen eller mekaniske komponenter som f.eks.
varmeveksleren eller vandpumpen. Hvis der er mulighed for frysetemperaturer, skal laserens
kalesystem temmes for alt vand ved at pasaette pafyldnings-/udtemningsslanger bade pa
dreenporten og luftudrensningsporten pa lasersystemets bagpanel. (Se figur 2 og 3.)

Opbevaringsfugtigheden ma ikke overstige 95 %. Hvis laseren opbevares pa et sted med hgj
fugtighed, skal den have tilstreekkelig tid til at na ligevaegt, nar den introduceres til et kaligt
driftsmilje. Undlades dette, kan optikken blive beskadiget pa grund af kondensering.

Udpakning af lasersystemet

H-30-lasersystemet afsendes fra fabrikken i en treekasse for at beskytte det mod skade
under forsendelsen. Undersag kassen for skade, for lasersystemet tages ud. Hvis der er
tegn pa skade, skal al emballage gemmes, og transportfirmaet orienteres ved at udfylde en
forsikringsanmeldelse.

En salgs- eller servicerepraesentant fra Cook vil hjeelpe med installationen af lasersystemet.
Kontakt Kundeafdelingen vedrgrende eventuelle spargsmal. Nar lasersystemet er pakket
ud, bedes transportkassen og emballeringen stilles til sikker opbevaring i tilfeelde af, at
lasersystemet skal transporteres pa et senere tidspunkt.

Kassen kan let skilles ad og leegges fladt, sa den er lettere at opbevare.

Cook Medical © 2012 Ga tilbage til indholdsfortegnelsen 3-11
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Indhold

H-30-lasersystemet forsendes med falgende komponenter og tilbehar. Foretag en opgerelse
over de nedenfor anfgrte dele, og kontakt Kundeafdelingen, hvis nogle af delene mangler
eller er beskadiget.

* Lasersystem

¢ To nagler til n@glekontakten

e Fodkontakt

¢ Interlock-fiernforbindelse

¢ Beholder med destilleret vand

e Plastikvandflaske til fyldning af kalesystemet

e To slanger til pafyldning/udtemning/luftudrensning

Omgivende driftsforhold

Lasersystemet skal bruges pa en veludluftet operationsstue med klimaanlaeg. Temperaturen
i rummet, hvor indgrebet skal udfgres, skal holdes pa mellem 18-24 °C (65-75 °F) for at

opna systemets optimale ydeevne. Holmiumlasere er generelt meget falsomme over for
temperatur. Nar lasersystemet nar over 38 °C (100 °F), vil sikkerhedskredslgbet forhindre
lasersystemet i at fungere. Informationslinjen pa beraringsskaermen vil vise “Over
temperature” (for hgj temperatur). Lasersystemet kan blive overophedet af felgende arsager:

e Utilstreekkelig ventilation
e Temperaturen pa operationsstuen er over 24 °C (75 °F)
e Lasersystemet har kart med hgj effekt i en laeengere tidsperiode (over 30 minutter)

¢ Indgangsledningens spaending er lavere end normalt, hvilket ger, at
kaleventilatorerne og vandpumpen fungerer under deres kapacitet

Fyldning af kelesystemet med vand

1. Slut en pafyldnings/udtemningsslange til lasersystemet i porten maerket Air Purge
(luftudrensning).

2. Fyld den medfaslgende vandflaske med destilleret vand, og slut dens udgangsslange til
vandpafyldningsporten pa lasersystemet maerket Water Fill (vandpafyldning). (Se figur 2.)

BEM/ZERK: Der ma kun anvendes destilleret vand.

Cook Medical © 2012 Ga tilbage til indholdsfortegnelsen 3-12
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3. Stik udlgbet af Air Purge (luftudrensnings-) slangen ned i beholderen med destilleret
vand, der blev brugt til at fylde vandflasken.

4. Leoft vandflasken op og klem udlgbsventilen sammen for at lade vand lgbe ind i
lasersystemet.

5. Nar der er begyndt at labe vand ind i lasersystemet, teendes der for lasersystemet og der
fortseettes med at fylde kalesystemet.

6. Sluk for lasersystemet, og fyld vandflasken igen, hver gang det er nadvendigt.
7. Gentag processen, indtil der kun presses vand ud af Air Purge (luftudrensnings-) porten.

BEMARK: Lasersystemet har et indbygget sikkerhedskredsleb til at detektere, nar
der er for lille vandflow. Hvis dette kredslgb aktiveres, mens det fyldes med vand, vil
informationslinjen vise “Low coolant flow” (lavt kelevaeskeflow). Sluk ganske enkelt for
lasersystemet, og teend det igen for at fortsaette.

8. Frakobl bade Water Fill (vandpafyldnings-) og Air Purge (luftudrensnings-) slangen, og
lad lasersystemet kare i et par minutter for at tvinge evt. luft i systemet op i toppen.

9. Kontroller vandniveauindikatoren pa bagpanelet. Gentag proceduren, indtil den rede
flyder er ved toppen af niveauindikatoren. (Se figur 2.)

10. Opbevar slanger og vandflaske pa et sikkert sted til fremtidig brug.

Teending af systemet farste gang

Gennemga de foregaende afsnit i dette kapitel og bekreeft, at installationskrav pa centeret
er opfyldt. Lasersystemet ma kun betjenes i et omrade med begraenset adgang. Anbring et
laseradvarselsskilt pa hver adgangsder.

1. Slut fodkontakten og interlock-fiernforbindelsen til lasersystemet. (Se figur 3.) Interlock-
fiernforbindelsen, der leveres separat, findes i den pose, der fglger med enheden.

Slut laserapparatet til et passende vekselstrgmsstik.

Serg for, at nedstopknappen ikke er aktiveret. (Se figur 1.)
Teend for hovedafbryderen. (Se figur 3.)

Teend for naglekontakten. (Se figur 2.)

ok wN

Left laget til laserabningen og slut en 550 um holmiumlaserfiber til laseren. (Se figur 1.)

BEMARK: Laserfiberen ma ikke spaendes for stramt. Konnektoren behgver kun at
spaendes med fingrene for at fungere korrekt.

7. Efter et par sekunder vil informationslinjen pa kontrolpanelets skaermbillede vise
"STANDBY". (Se figur 4.)

8. Tryk pa knappen Ready (klar). (Se figur 4.) Det tager omkring to sekunder for forlgbslinjen
Ready (klar) at blive fyldt.
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9. Nar linjen Ready (klar) er helt oplyst, vil informationslinjen vise “READY to lase” (klar til at
benytte laser). Dette angiver, at lasersystemet fungerer normalt. (Se figur 4.)

10. Felg anvisningerne i naeste afsnit for at bekraefte justering og kalibrering.

Bekraefter indstilling og kalibrering

Lasersystemet er fremstillet med en lang raekke sikkerhedsforanstaltninger for at forhindre,

at optikken forrykkes under transporten eller som felge af almindelig drift. Det er imidlertid

vigtigt at bekraefte lasersystemets justering og kalibrering for at sikre maksimal systemydelse.

Faolgende test kraever en energi- eller effektmaler, som er kalibreret til 2100 nm.

Folgende test er beregnet til lasersystemer, som kan levere den fulde 30 W udgangseffekt.

1. Indstil lasersystemet til at benytte laser.

2. Bekreeft, at den 550 pm testfiber har rene overflader bade pa den proksimale konnektor
og de distale ender.

3. Indsaet den 550 um testfiber i laserdbningen.

ADVARSEL! Brug passende gjenvaern. Mens laseren er i brug, skal alt personale
pa operationsstuen bruge passende lasergjenvaern.

4. Seet lasereffektsonden op foran og parallelt med testfiberens distale forside, som vist. Pas
pa ikke at placere fiberspidsen for teet pa sonden, da energiteetheden kan skade sondens
felsomme overflade.

5. Indstil effektparametrene til funktionen Short (kort) pulsbredde, 10 Hz, 0,5 J.

6. Tryk pa knappen Ready (klar), og vent til informationslinjen viser “"READY to lase” (klar til
at benytte laser).

7. Tryk fodkontakten ned i 5-10 sekunder, til der opnas en stabil maling pa effektmaleren.

8. Hvis malingen ikke erinden for 10 % af de viste
indstillinger, er lasersystemet enten forrykket eller ikke
afstemt. Kontakt venligst salgsrepraesentanten. Méleplan

9. Gentag ligeledes trin 7 til og med 9 for falgende
indstillinger: Distal fiberende
a. Funktionen Short (kort) pulsbredde, 10 Hz, 2,0 J. I
b. Funktionen Short (kort) pulsbredde, 10 Hz, 3,0 J.

(BEMARK: Kun for maks. effekt pa 30 W.)
—
3-6cm
Figur 5
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Generelle advarsler og forsigtighed

H-30 er et 30 W holmiumlasersystem til kirurgiske procedurer. Anordningen er fremstillet
ifelge bilag Il til direktiv 93/42/EQF og er identificeret som felger:

Anordning 30 W-holmiumlasersystem
Navn H-30-holmiumlasersystem
Anordningens kategori Laser til medicinsk anvendelse
Fremstillet af Cook Urological Inc.

1100 West Morgan Street
Spencer, IN 47460-9426 USA

Generelle sikkerhedsoplysninger

e Alle personer, der betjener dette udstyr, skal forsta de betjeningsanvisninger og
sikkerhedsanvisninger, der er angivet neermere i denne vejledning.

e Kun autoriserede personer med passende uddannelse i og kendskab til medicinsk
laser ma betjene lasersystemet.

e Kun autoriseret servicepersonale ma have adgang til de interne elektriske
komponenter.

e Adgangtil brugervejledningen skal veere tilgeengelig i arbejdsomraddet med laseren.
e Alle advarselsmzerker skal holdes i god stand.
Dette laserudstyr ma IKKE bortskaffes pa andre end udpegede steder.

Personaleuddannelse

Brugen af laser er begreenset udelukkende til medicinsk personale, der har erfaring med
brug af laser.

Arbejdsomrade

Denne H-30-laser er en klasse 4 laser og skal benyttes i et specifikt arbejdsomrade, der er
defineret og afgraenset i henhold til lokale og internationale standarder (IEC/EN 60825-1:
2003-02).

Reparation og andringer af produktet

Kun autoriseret servicepersonale ma udfere reparationer og vedligeholdelse.
Konstruktionsmaessige aendringer er ikke tilladt.

Bemaerk: Uautoriseret reparation eller vedligeholdelse og/eller eendringer af lasersystemet
vil gere garantien ugyldig.
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@jen- og hudeksponering
H-30-lasersystemets arbejdende laserstrale er usynlig, og kan, hvis den eksponeres for

gjnene, forarsage tab af synet. Huden kan modsta en betydeligt hajere maengde laserenergi,
men laserstralen kan braende huden alvorligt.

Der er fare til stede i ethvert tilfeelde af:
e Direkte laserstraling
e Reflekteret laserstraling

e Diffunderet laserstraling

ADVARSEL! Alt personale, der er til stede i laserarbejdsomradet, skal bruge
hensigtsmaessigt lasergjenvaern.

Brug gjenvaern med en af falgende specifikationer:
e 2100 L2 (EUR)ved 2100 NM
e OD 4 (US)ved 2100 NM

Kontroller altid gjenveernets integritet og tilstand.
Saerg for, at beskyttelsesglasset og stellet er i god tilstand, for gjenvaern tages pa.

Worst-case nominel okular fareafstand (nominal ocular hazard distance, NOHD) for
H-30-lasersystemet, der udsender energi fra en fiber, er 0,5 m. Under serviceeftersyn er der
adgang til laserenergi, der udsender direkte fra laserkilden, hvilket ager NOHD til 15 m.

Risici
Elektriske farer

e Kun en kvalificeret servicetekniker ma afmontere afskeermningspladerne. Hvis
afskeermningerne fjernes, kan personalet blive udsat for potentielle elektriske farer.

e  Omrader maerket HIGH VOLTAGE (hgjspaending) ma ikke bergres. Disse og
omgivende komponenter af lasersystemet indeholder ladningsspaendinger pa op
til 700 VDC.

e Lasersystemet ma ikke betjenes, hvis gulvet i operationsstuen er oversvemmet.

e Serviceteknikere, teend ikke for lasersystemet, medmindre alle hgjspaendingsomrader
er torre og uden fare for oversvgmmelse.

* Efterse netledningen far brug. En beskadiget netledning eller en netledning med et
beskadiget eller Igst stik ma ikke benyttes.
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Andre farer

e BRANDRISIKO-Undlad at rette den distale ende af fiberen mod breendbare
materialer som f.eks. kirurgiske afdaekninger.

e EKSPLOSIONSRISIKO-Undlad at betjene lasersystemet i nerheden af let
anteendelige stoffer, heriblandt breendbare anaestesimidler.

e RISIKO FOR UTILSIGTET BEVAGELSE-Baghjulene har en retningslas, der bevirker,
at laseren let kan rulles fra stue til stue, nar lasen er last, og let kan placeresi en
operationsstue, nar lasen er abnet. Forhjulene pa laseren kan lases pa plads med
bremser for at undga, at laseren flytter sig under betjening.

Interferens med andre apparater

Elektromagnetiske felter fra andre stoffer, der udsender straler, i omradet omkring
lasersystemet, kan pavirke laserens ydeevne. Laserens elektromagnetiske felt kan ogsa have
indvirkning pa andre elektriske produkter.

Mobiltelefoner ma ikke anvendes i umiddelbar naerhed af lasersystemet.
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Kapitel 4

Indikationer og brugsanvisning

Tilsigtet anvendelse

Dette afsnit drafter anvendelse af H-30-holmiumlasersystemet i kliniske applikationer.
Oplysningerne gives efter specialitet og omfatter proceduremaessige anbefalinger sammen
med specifikke indikationer og kontraindikationer. De givne oplysninger i dette afsnit er ikke
altomfattende og har ikke til formal at erstatte laegelig uddannelse eller erfaring.

Kun laeger og personale, som er blevet passende uddannet og som har grundigt kendskab
til anvisningerne og sikkerhedsforholdsreglerne anfert i denne brugervejledning, ma betjene
H-30-laseren. Det opfordres og anbefales kraftigt at gennemga tidligere uddannelse igen.

Kirurgiske applikationer

H-30-lasersystemet og holmiumlaserfibre er beregnet til brug ved kirurgiske indgreb,
der anvender aben laparoskopisk og endoskopisk incision, ekscision, resektion, ablation,
vaporisation, koagulation og haemostase i blgddele.

Urologi

Aben og endoskopisk kirurgi (incision, ekscision, resektion, ablation, vaporisation,
koagulation og haemostase), herunder:

e Strikturer i urethra

e Blaerehalsincisioner (Bladder neck incisions, BNI)

e Ablation og resektion af bleeretumorer, urethratumorer og uretertumorer
e Endoskopisk fragmentering af sten i urethra, ureter, blaere og nyrer

e Behandling af distale fastsiddende fragmenter ved ansamling af mange sma
stenfragmenter, nar en kateterleder ikke kan fares forbi

Advarsler og risici
Generelle advarsler og forholdsregler for H-30-holmiumlasersystemet

Leegen skal gare sig fuldsteendig bekendt med de unikke kirurgiske og terapeutiske effekter,
der produceres med 2,1 um bglgeleengden far klinisk anvendelse af H-30-laseren. Disse
effekter omfatter koagulation, penetrationsdybde og skeeringsintensitet.

Medmindre andet anfares i afsnittet for den specifikke applikation, skal leegen begynde ved
den laveste effekt og anvende kortere varigheder. Kirurgen skal bemaerke den kirurgiske
virkning og justere indstillingerne, indtil det anskede resultat opnas.
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Advarsler og forholdsregler for sikker anvendelse af holmiumlaserfibre

e /ndringerivaevets struktur og farve er de bedste indikatorer for laserens virkning.
De anbefalede effektindstillinger er mindre vigtige end den observerede virkning
i veevet. Specifik pulsbredde afthaenger af veevet og bestemmes pa grundlag af
kirurgens praeferencer og bedste lzegelige vurdering.

e Anvend de lavest mulige effektindstillinger, der er ngdvendige for at opna den
gnskede virkning i det vaev, der behandles.

e Hgjere energi kan veere nadvendig for at opna de gnskede virkninger i vaevet, hvis
der anvendes afkglet udskylningsveeske. Hgjere effektindstillinger kan @ge chancerne
for skade pa laserfiberen.

e Anvendelse af mekanisk tryk pa laserfiberen ager ikke dens skaere- eller
vaporisationsvirkninger, men kan inducere bladning, termisk skade og edelaeggelse
af fiber.

e Risikoen for forbraending, perforation og laserinduceret blagdning, som hver isaer kan
vaere arsag til patientdedsfald, skal forklares fuldt ud for patienten inden kirurgi.

e Endoskopisk behandling kan resultere i bivirkninger sasom feber, kuldegysninger,
sepsis, edem og bladning. | ekstreme tilfaelde kan der forekomme ded pa grund
af proceduremaessige komplikationer, ledsagende sygdom eller anvendelse af
laserstraling.

Parameterbestemmelse
Valg af den ideelle laserfiber

Cook Medicals holmiumlaserfibre til brug med H-30-laseren fas med en kernediameter

pa 150, 200, 273, 365, 550 og 940 um. Sterre kernefibre vil give mulighed for anvendelse

af hgjere effekt, men er mindre fleksible. Hajere pulsenergi og starre fibre forer til starre
ablationsvolumener. Store kernefibre vil ogsa blive mindre forbrugt under indgreb pga.

den stgrre termiske masse og evnen til at sprede parasiteer termisk energi hurtigere. Brugere
opfordres til at veelge den sterst mulige kernestarrelse under hensyntagen til den fleksibilitet,
der er ngdvendig for at na malet, og starrelsen af endoskopets arbejdskanal.

"Kang HW, Lee H, Teichman JMH, et al. Dependence of calculus retropulsion on pulse duration during Ho: YAG laser lithotripsy.
Lasers Surg Med. 2006;38(8):762-772.

Indstilling af pulsbredden (vha. vippeknappen p& hovedskaermbilledet)

Litotripsi

e Short (kort) pulsbredde vil give starre fragmenteringspartikler (knusning af sten), men
vil ogsa skabe starre retropulsion.

* Long(lang) pulsbredde vil give mindre fragmenteringspartikler (forstavning af sten)
og vil skabe mindre retropulsion.
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Blzddele

e Anvend Short (kort) pulsbredde, hvis du gnsker at minimere koagulation eller skabe
et bredt, tykt snit-/vaporisationsomrade.

* Anvend Long (lang) pulsbredde, hvis du gnsker at @ge koagulation eller mindske
bladning.
Bemaerkninger

e Detvil veere en fordel at anvende funktionen Long (lang) pulsbredde ved de fleste
bladdelstilfelde.

e Huvis tilstandene har aendret sig, hvis f.eks. et stykke af en fastsiddende sten knaekker

af eller bladdelen blader mere end forventet, kan der let skiftes pulsbreddefunktion
ved bergring af en vippeknap.

Justering af energi pr. puls

Juster energien pr. puls, sa den svarer til den gnskede kliniske virkning.

Litotripsi

e Lavere pulsenergi vil fa partikelstarrelsen til at veere mindre (forstavning af stenen) og
skabe mindre retropulsion.

* Hgjere energi vil skabe starre fragmenter (knusning eller boring af stenen), men vil
ogsa skabe mere retropulsion.

Kirurgiske komplikationer og risici

De samme komplikationer og risici, som findes for konventionel eller traditionel kirurgi,
findes for laserkirurgi, f.eks. men ikke begraenset til:

* Smerte—Kortvarig smerte kan forkomme umiddelbart efter endoskopisk laserkirurgi
og kan fortseette i op til 48 timer.

* Feber og leukocytose—Umiddelbart efter endoskopisk laserkirurgi kan patienten
fa feber og leukocytose, hvilket ofte er associeret med veevsnedbrydning. Disse
tilstande opklares generelt uden behandling. Veevskulturer indiceres til at udelukke
muligheden for infektion.

e Blodning—Patienter kan fa bladning pa operationsstedet eller pga. erosion af en
tumor under eller efter laserkirurgi. Blodundersggelser efter behandlingen, f.eks.
haematokritniveauer, kan vaere ngdvendige.

* Sepsis—Laserablateret vaev kan blive inficeret efter kirurgi. Hvis der er spargsmal
om tilstedeveerelse af sepsis, skal der tages en kultur og foretages andre
hensigtsmaessige evalueringer.

e Perforation—Perforation kan forekomme som fglge af endoskopiske eller
cytoskopiske indgreb. For at diagnosticere perforation klinisk skal patienter
overvages efter operationen vha. fysiske tegn, haematokrit og radiografi.
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Felgende komplikationer kan forarsage patientdgdsfald:

e |kke-termal—Perforation, aspiration, induceret blgdning, allergisk reaktion over for
medicin, hypertension, arytmi, smerter og infektion.

e Termal akut—Induceret bladning, ulceration, perforation, adem, smerter, feber,
leukocytose og kulderystninger.

e Termal kronisk—Forsinket heling, perforation, forsinket bledning og sepsis.

Kontraindikationer for laserkirurgi

H-30-laseren ma kun anvendes ved tilstande, hvor dens anvendelse er hensigtsmaessig,
og dens virkningsfuldhed er blevet pavist. En kvalificeret laege skal foretage kliniske
applikationer.

Brug af laseren er kontraindiceret til patienter:
e Hvis generelle medicinske tilstand kontraindicerer kirurgisk intervention

e Hvor hensisigtsmaessig anaestesi er kontraindiceret pa grundlag af patientens
anamnese

e Hvor veev (specielt tumorer) er calcificeret
e Behov for heemostase af vaev pa over ca. to millimeter i diameter
® Huvor laserterapi ikke betragtes som veaerende den foretrukne behandling

e Hvor der anvendes anden form for udskylningsvaeske end fysiologisk saltvand
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Laserskaermbilleder

Beraringsskaerm-displayet indeholder to funktionsskeermbilleder, hovedskaermbilledet og skaermbilledet
Valgmuligheder. Bergr fanerne i displayets averste hgjre hjgrne for at skifte mellem disse skaermbilleder.

Hovedskaermbillede
Hovedskaermbilledet giver mulighed for at justere funktionerne for de vigtigste effektindstillinger.

Fane for
hovedskaermbillede

Fane for skeermbilledet

H 30 Valgmuligheder

Energilinje

Knapper til
forudindstilling

Frekvenslinje

Justerings-
kontroller

Informationslinje

Vippeknap for
pulsbredde

Standby-knap

To—

Figur 6 Ready (klar) -knap
Knap for visuel
sigtestrale

Hovedskaermbilledets punkter (Se figur 6)
Fane for hovedskaermbillede

e Viser effektparametre og kontroller for justering
e Bergres for at fa adgang til hovedskaermbilledet

Energilinje
e Viser indstillet pulsenergi og samlet leveret energi (TOTAL) i joule

* Bergres for at fremhaeve i orange og justere energi pr. puls med justeringskontrollerne

Frekvenslinje
e Viser pulsfrekvens i hertz
® Bergres for at fremhaeve i orange og justere pulsfrekvens med justeringskontrollerne
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Knapper til forudindstilling

e Bergr en af de nummererede forudindstillinger for at springe til dens gemte
effektparametre

* En forudindstillet knap vil veere markegra med et hvidt tal, nar den er aktiv som vist for
forudindstilling nr. 1. (Se figur 6.)

* Bergr S-knappen efterfulgt af en nummereret forudindstillet knap for at gemme de
effektparametre, der aktuelt vises

Justeringskontroller

e Juster den fremhaevede orange indstilling (pulsenergi, frekvens eller visuel
sigtestraleintensitet)

¢ Op-pilen haever indstillingen
¢ Ned-pilen sanker indstillingen

Informationslinje
e Viser enkle instruktioner, systemstatus og fejlmeddelelser

Vippeknap for pulsbredde
e Vipper mellem funktionerne Short (kort) og Long (lang) pulsbredde

Standby-knap
* Gul linje og ikon signalerer, at systemet er i Standby-funktion
* Bergres for at vende tilbage til Standby-funktion

Knap for visuel sigtestrale

e Bergres for at vippe mellem slaet til eller fra

e |konet vil veere hvidt ved slaet til og grat ved slaet fra

e Juster intensitet med justeringskontrollerne, nar den er fremhaevet i orange

Ready (klar) -knap
e Grgn linje og ikon signalerer, at systemet er i Ready (klar) -funktion
* Bergres for at ga i Ready (klar) -funktion
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Skaermbilledet Valgmuligheder

H-30-laseren har mange valgmuligheder, som vises og indstilles via skaermbilledet Valgmuligheder. Der er
seks underskaermbilleder for valgmuligheder. Det generelle layout af alle underskaermbillederne er identisk,
men det aktive skeermbillede er angivet med tekst i informationslinjen savel som den hvide tekst ("GEN”
nedenfor) pa knapperne forneden. Bergr den gnskede knap for at vise det tilsvarende underskaermbillede.

Fane for skeermbilledet

Fane for hovedskaermbillede Valgmuligheder
Figur 7
H - 3 O Justerings-
Hovedtekstboks kontroller

Serial number: 12345.1234
Manufactured Date: 1-Sept-2010
Software version: V1.02/1.03

Informationslinje
Enter-knap

General information - |

Skaermbilledet

~ Generel Skaermbilledet Skaermbilledet .
information Error Log (Fejllog) Valg af volumen | Sdkaerml/3L|J||O|edet
Skaermbilledet nagang/dgang
Energy Log Skeermbilledet
(Energilog) Valg af sprog

Punkter pa skaermbilledet Valgmuligheder (Se figur 7)

Fane for skeermbilledet Valgmuligheder
¢ Viser underskaermbilleder med valgmuligheder og kontrollerne til justering
* Bergres for at ga ind pa skaermbilledet med valgmuligheder

Hovedtekstboks
* Placeret gverst til venstre og viser relevante data
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Justeringskontroller

e Kontrollerer rulning af hovedtekstboks eller aktiv linje (vist med gul tekst) inden i
hovedtekstboksen

* Op-pilen ruller op
¢ Ned-pilen ruller ned

Informationslinje
e Viser titel pa underskaermbillede og/eller enkle instruktioner

Enter-knap

* Bruges til at indstille forskellige valgmuligheder som anvist i instruktionerne i
informationslinjen

e Knappens tekst og ikon vil vaere hvide for aktiv, og gra for inaktiv

Laserparametre

Folgende tabeller viser tilgaengelige laserparametre. Mulige kombinationsceller er maerket
med den gennemsnitlige effekt (effekt = energi x frekvens) i watt for alle tilgeengelige
indstillinger.

Med en 150 pm fiber er den maksimale effekt 6 W

Med en 200 pm fiber er den maksimale effekt 10 W
Med en 273 pm fiber er den maksimale effekt 15 W
Med en 365 pm fiber er den maksimale effekt 20 W

Kombinationer i funktionen Short (kort) pulsbredde:

Watt 5 Hz 8 Hz 10 Hz 12 Hz 15 Hz 20 Hz
05J 2,5 4,0 5,0 6,0 7,5 10,0
0,6J 3,0 4,8 6,0 7,2 9,0

0,7J 3,5 5,6 7,0 8,4 10,5

0,8J 4,0 6,4 8.0 9,6 12,0

1,0J 5,0 8,0 10,0 12,0 15,0

1,2J 6,0 9,6 12,0 14,4 18,0

1,5J 7,5 12,0 15,0 18,0 22,5

2,0J 10,0 16,0 20,0 24,0

2,5) 12,5 20,0 25,0 30,0

3,0J 15,0 24,0 30,0

3,5J 17,5
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Kombinationer i funktionen Long (lang) pulsbredde:

Watt 5 Hz 8 Hz 10 Hz 12 Hz 15 Hz 20 Hz
05J 2,5 4,0 5,0 6,0 7,5 10,0
0,6J 3,0 4,8 6,0 7,2 9,0

0,7J 3,5 5,6 7,0 8,4 10,5

0,8J 4,0 6,4 8.0 9,6 12,0

1,0J 5,0 8,0 10,0 12,0 15,0

1,2J 6,0 9.6 12,0 14,4 18,0

1,5J 7,5 12,0 15,0 18,0 22,5

2,0J 10,0 16,0 20,0 24,0

25 12,5 20,0 25,0

3,0J 15,0

Slukning af systemet

H-30-laseren slukkes ved at satte systemet i Standby-funktion, dreje naglekontakten til
slukket (O) position, og tage neglen ud.

ADVARSEL! Hvis systemet slukkes uden at ga i Standby-funktion, vil parametrene
ikke blive gemt.

Beskyttelse mod uautoriseret brug
Nar H-30-laseren ikke eri brug, beskyttes den mod uautoriseret brug ved at fjerne naglen fra
naglekontakten.

Fejlmeddelelse

Der er flere fejlmeddelelser, som kan blive vist enten i informationslinjen pa
hovedskaermbilledet eller i Error Log (fejllog) pa skeermbilledet med valgmuligheder.

Falgende er mulige typer af meddelelser:
e Simmer failure (Gladefejl): Blinklampen glgder ikke. Tilkald service.
e Shutter failure (Lukkeklapfejl): Lukkeklappen fungerer ikke korrekt. Tilkald service.

e Over temperature (For hgj temperatur): Kalevandets temperatur er for hgj. Tilkald
service.

® Low coolant flow (Lavt kalevaeskeflow): Hvis vandniveauet er lavt, fyldes
vandbeholderen med destilleret vand.

e No fiber attached (Fiber ikke tilsluttet): Fiberen er ikke tilsluttet eller er forkert
tilsluttet. Frakobl fiberen, og slut den derefter rigtigt til.
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* Remote open (Fjernfunktion aben): Fjernforbindelsen, ved fodkontakten, er ikke
tilsluttet eller er forkert tilsluttet. Denne fejlmeddelelse vises, nar systemet er i Ready
(klar) -funktion. Tilslut fjernfunktion.

e Pedal not connected (Pedal ikke tilkoblet): Fodkontakt-konnektoren er ikke tilkoblet
eller er forkert tilkoblet. Denne fejilmeddelelse vises, nar systemet er i Ready (klar)
-funktion. Tilkobl fodkontakt.

e Energy < 80% (Energi under 80 %): Denne advarsel forekommer, nar
udgangsenergien er mindre end 80 % af den indstillede vaerdi. Tilkald service.

e Energy > 120% (Energi over 120 %): Denne advarsel forekommer, nar
udgangsenergien er mere end 120 % af den indstillede veerdi. Tilkald service.
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Almen vedligeholdelse

Ved forsigtig anvendelse under normale driftsmaessige forhold anbefaler leverandgren
en generel kontrol af systemet hver 12. maned. Intens anvendelse, et stevet eller snavset

driftsmilja eller hyppig flytning kreever mere hyppig vedligeholdelse. Kontroller justeringen
og kalibreringen i henhold til anvisningerne i kapitel 2.

ADVARSEL! Kun uddannet og kvalificeret personale ma servicere H-30-laseren.
Service af uautoriseret personale vil gere garantien ugyldig.

Kalevandsniveau
Fyld vandbeholderen igen, hvis vandet er for lavt.

Kontroller vandniveauet mindst hver 6. maned.

Netledning
H-30-laseren har en 5 m (15 fod) lang netledning mekanisk pasat.

Netledningen kan blive forringet med tiden pga. almen brug og miljgforhold. Kontroller
netledningens status periodevis, og kontakt Kundeafdelingen, hvis der findes et problem.

Maerker

Det er brugerens ansvar at vedligeholde sikkerhedsmaerkerne og serge for, at de er i god
stand.

Cook Medical © 2012 Ga tilbage til indholdsfortegnelsen 3-32



Kapitel 6
Vedligeholdelse

Udskiftning af blaeseskjold

Blaeseskjoldet er et udskifteligt optisk vindue placeret mellem den udgangsfokuserende linse
og fiberskot-konnektoren. Det har til formal at beskytte den udgangsfokuserende linse mod
evt. nedbrudt materiale i tilfeelde af fiberskade.

Blaeseskjoldet sidder pa et haengsel, der er isat fra toppen af den udgangsfokuserende linses
montering, lige bag laserdbningen/fiberskot-konnektoren.

Pakraevet udstyr: Phillips stjerneskruetraekker str. 2
Estimeret udskiftningstid: 2 minutter

Procedure

Laseskrue til
bajonetlas

Skruer

1. Skru dekorationsbandet foroven pa bagpanelet 2. Lesn laseskruerne pa bajonetldsen fuldsteendigt.
last, tag det af og leeg det til side. (Se, hvor Laseskruen er indfanget, sa den ikke falder ud, nar
skruerne befinder sig ovenfor.) den lgsnes fuldsteendigt.

Bajonetlas koblet
fra

Holdestang

3. Treek bajonetlasen tilbage for at dbne/frakoble den. 4. Lofttoppanelet (bordpladen), og anbring
holdestangen, sa den holder toppanelet oppe.
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Blaeseskjold
fiernet

Fiberabning/skot-

konnektor
5. Skru blaeseskjoldet l@st og skub det opad, ud af 6. Blaeseskjoldet kan efterses (for snavs eller rester),
monteringsrillen. Tommelskruen, der sidder pa og skal udskiftes, hvis det er beskadiget.

bleeseskjoldet, er indfanget, sa den ikke falder af
blaeeseskjoldet.

7. Nar bleeseskjoldet er blevet udskiftet, lukkes toppanelet. Blaeseskjoldet kan kun seettes i og tommelskruen kun
fastgeres i en retning.

8. Bring bajonetlasen iindgreb ved at skubbe den ind.
9. Speend laseskruen til bajonetlasen let.

10. Seet dekorationsbandet pa igen pa toppen af bagpanelet.
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Fejlsegning
Problem

Ngglekontakten ger ingenting

Ingen overensstemmelse
mellem vist energi og
virkninger pa vaev

Simmer failure (Gladefejl)

Fejlmeddelelse

Fejlmeddelelse

Low coolant flow (Lavt
kolevaeskeflow)

Over temperture (For hgj
temperatur)

Shutter failure (Lukkeklapfejl)

No fiber attached (Fiber ikke
tilsluttet)

Remote open (Fjernfunktion
aben)

Pedal not connected (Pedal
ikke tilkoblet)

Cook Medical © 2012

Mulig arsag

¢ Netledning ikke tilsluttet
e Hovedlinjeafbryderen slukket
¢ Ngdstopknappen trykket

e Beskadiget fiber
e Beskadiget bleeseskjold

Blinklampe ikke
funktionsdygtig

Mulig arsag

o |kke nok vand

Temperaturen i rummet for
hoj

e Luftflow er blokeret

e Fejli komponenti
kalesystemet

Komponentfejl

Forkert installation af fiberen
e Forkertfiber installeret

Interlock-fijernforbindelsen er
ikke tilsluttet eller er blevet
abnet

e Interlock-fiernforbindelsen er
beskadiget

Fodkontakten er ikke tilkoblet
e Fodkontakten er beskadiget

Ga tilbage til indholdsfortegnelsen
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Lasning

Tilslut netledningen
Kontroller hovedafbryderen
Udlgs nedstopknappen

Udskift fiber
Udskift bleeseskjold

Tilkald service

Lasning

Fyld vandbeholder

Seenk temperaturen i rummet

Kontroller, at der ikke
er noget, der blokerer
ventilatoren

Tilkald service
Tilkald service

Kontroller, at fiberen er
korrekt tilsluttet

Installer passende H-30-fiber

Kontroller interlock-
fiernforbindelsen

Tilkald service

Tilkobl fodkontakten korrekt
Tilkald service
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Fejlmeddelelse Mulig arsag Lasning
No energy (Ingen energi) e Skade pa optisk komponent e Tilkald service

Energy < 80% (Energi under e Skade pa optisk komponent e Huvis energifejlen varer ved,

80 %)* tilkaldes service*
Energy > 120% (Energi over e Ukorrekt energikalibrering e Hvis energifejlen varer ved,
120 %)* tilkaldes service*
Energy > 200% (Energi over e Ukorrekt energikalibrering e Tilkald service
200 %)

Maintentance due (Naeste e Forebyggende e Tilkald service*
vedligeholdelse) vedligeholdelse skal foretages

MPS charge error (Ladningsfejl e Fejlfunktion i e Tilkald service

i hovedstremforsyning) hovedstremforsyning

MPS over temp (For e Fejlfunktion i e Tilkald service
hgj temperatur i hovedstremforsyning

hovedstremforsyning)

MPS overload (Overbelastning ® Fejlfunktion i e Tilkald service
af hovedstremforsyning) hovedstremforsyning

*Mindre fejl. Planlaeg service, men ok at fortsaette med at benytte laser.
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Garantioplysninger

Garantierklaering

Cook Urological Incorporated (“virksomheden”) garanterer over for kaberen af denne
H-30-holmiumlaser (“produktet”), at produktet pa fremstillingstidspunktet blev fremstillet og
afprevet i henhold til god fremstillingspraksis specificeret af United States Food and Drug
Administration (den amerikanske fedevare- og leegemiddelmyndighed), og at det levede
op til deklarationen. | det usandsynlige tilfelde, at et produkt svigter pa grund af defekter i
materiale eller forarbejdelse inden for garantiperioden, vil produktet efter Cooks sken blive
repareret eller erstattet uden beregning.

Eftersom virksomheden ikke har nogen kontrol over de betingelser, hvorunder produktet
anvendes, patientens diagnose, anatomiske eller biologiske forskelle mellem patienter,
anvendelses- eller administrationsmetode eller handtering af produktet, nar det ikke laengere
befinder sig i virksomheden, garanterer virksomheden hverken en god virkning eller

advarer mod en darlig virkning, nar produktet er taget i brug. Feromtalte garanti er eksklusiv
og treeder i stedet for alle andre garantier, hvad enten de er skriftlige, mundtlige eller
underforstdede. Der er ingen garanti for salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal.
Ingen repraesentant fra virksomheden kan endre noget af det foregaende, og keberen
accepterer, at Produktet er underlagt alle betingelser deraf. Virksomheden forbeholder sig
ret til at eendre eller indstille produktionen af dette produkt uden varsel.

Begraensninger og udelukkelser

Garantien daekker ikke forbrugsvarer som f.eks. fiberoptiske indferingssystemer, blaeseskjold
og udgangslinser eller eventuelle krav i forbindelse med tabt fortjeneste, brugstab eller
andre indirekte eller falgeskader af nogen art.

Garantien geaelder ikke i tilfeelde af misbrug, uagtsomhed eller skader pa produktet som felge
af uheld. Endvidere er falgende haendelser specifikt udelukket fra garantideekning: Skade pa
systemet pga. tilslutning af produktet til et ukorrekt elektrisk stik, skade pa afskeermningerne
pga. mekanisk stad eller eksponering for hgje temperaturer, skade pa laserens hulrum

pga. brug af uhensigtsmeessig eller utilstraekkelig kelevaeske og/eller skade forvoldt af
eksponering for frysetilstande.

Garantien vil veere ugyldig under en eller flere af falgende forhold: En uautoriseret
serviceperson har forsggt at servicere produktet, der er foretaget uautoriserede sendringer
af produktet, brug af ikke-certificeret fiberoptisk tilbehar sammen med produktet, brug af
ikke-certificerede servicedele sammen med produktet og/eller der er @ndret pa produktets
optiske system, pulsteeller eller et elektronisk sikkerhedskredslab.

Garantiservice ydes kun til den oprindelige kaber pa det sted, hvor produktet oprindeligt
blev installeret. Garantien ma ikke overfgres uden virksomhedens forudgaende skriftlige
samtykke.
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Garantiperiode

Denne begraensede garanti begynder pa den dato, hvor produktet afsendes fra
virksomhedens faciliteter, og slutter pa den samme dag 12 maneder senere. For
erstatningsprodukter, der leveres under garantiperioden, skal den tilbagevaerende del af det
oprindelige garantiperiode gaelde for erstatningsproduktet.

Garantiprocedure

Mange problemer med produktet kan lgses pa afstand. Hvis produktet er kabt gennem
en forhandler, kontaktes forhandleren for teknisk assistance, reparation eller hjeelp med
erstatning.

Hvis produktet er kabt hos Cook, skal du kontakte Cook for at tale med en
servicerepraesentant, inden et produkt returneres til Cook med henblik pa service eller
reparation. Hvis et problem ikke kan lgses pa afstand, kan Cook, efter eget sken, reparere
eller udskifte det/den defekte produkt eller komponent pa kundens lokalitet eller pa en
reparationsfacilitet, der er udpeget af Cook. Hvis reparationerne skal foretages pa en af Cook
udpeget reparationsfacilitet, er keber ansvarlig for udgifter til produktets forsendelse til de

af Cook udpegede reparationsfaciliteter, og Cook vil betale forsendelsen retur til kaberen.
Kunden er ansvarlig for passende emballage, forsikring og skaderisiko under transport til den
af Cook udpegede reparationsfacilitet.

Garantien daekker ikke responstider pa reparation.
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Einleitung

Vorstellung des H-30™

Das H-30™ Holmium-Lasersystem und die Holmium-Laserfasern von Cook Medical

bieten eine wirksame Behandlung von Weichteilerkrankungen und Harnsteinen. Das H-30
Lasersystem ist in einer Vielzahl von medizinischen Fachgebieten indiziert, einschlieBlich der
Urologie.

Bei den urologischen Indikationen handelt es sich um Folgende: Harnréhrenstrikturen,
Blasenhalsinzisionen, Ablation und Resektion von Blasentumoren, Harnrohrentumoren und
Harnleitertumoren.

Ebenfalls sind vielfaltige Anwendungsmaglichkeiten fiir die Lithotripsie und die perkutane
Lithotripsie im Bereich des Harnsystems indiziert: endoskopische Fragmentierung von
Harnréhren-, Harnleiter-, Blasen- und Nierensteinen und Behandlung von distal impaktierten
Fragmenten einer SteinstraBBe, wenn ein Fihrungsdraht nicht passieren kann.

Uber Cook Medical

Die Wahl fir Cook Medical ist eine Entscheidung fuir Qualitat und Innovationen ohne
Kompromisse. Um die besten Ergebnisse mit dem H-30 Lasersystem zu erzielen und das
Risiko von gefahrlichen Fehlern zu vermeiden, muss dieses Benutzerhandbuch vor der
Verwendung des Lasersystems sorgfaltig durchgelesen werden.

Bei Fragen zur Bedienung und Leistung des H-30 Holmium-Lasersystems und der Holmium-
Laserfasern bitte an den zustandigen Aul3endienstmitarbeiter wenden.

Cook Medical

750 Daniels Way, P.O. Box 489
Bloomington, IN 47402-0489 USA

Tel.: +1 800 457 4500 Durchwahl 102146
customerrelationsNA@cookmedical.com

www.cookmedical.com
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Holmium-Laser

Holmium- (Ho:YAG-) Laser sind vielseitig einsetzbar und decken ein breites Spektrum an
Indikationen ab. Die Energie des Holmium-Lasers wird weitgehend von Wasser absorbiert,
wodurch er ideal fur die Gewebeablation mit minimaler lateraler thermischer Schadigung ist.
Bei Laserlithotripsien wird das Wasser in dem Stein durch Laserenergie vaporisiert, sodass er
in kleinere Fragmente zerfallt, die leicht durch die Harnwege passieren kénnen.

Laserlithotripsie

Mit einem Holmium-Laser kann jede Steinart behandelt werden, unabhangig von Farbe
oder Zusammensetzung, von der Blase bis zur Niere. Ein groBBer Vorteil des Holmium-Lasers
besteht darin, dass die Laserfasern durch kleine, flexible Ureteroskope mit nur minimalem
Verlust von Deflektion oder Irrigation platziert werden kénnen. Aufgrund der Vielseitigkeit
und Sicherheit der Holmium-Laserenergie konnten die Indikationen fiir die Behandlung auf
Steine mit einer GroBe von mehr als 2 cm erweitert werden.

Beschreibung des Gerats

Bezeichnung Laserquelle
H-30 Holmium-Lasersystem Ho:YAG-Laser

Vorderseite des Lasersystems

Warnanzeige fur
Emissionen

Not-Aus-Taster

Laserapertur

Abbildung 1
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Oberer Teil der Riickseite des Laserssystems

Warnschild

Schliussel-
schalter

Air Purge
(Luftspilungs-
anschluss)

Water Fill
(Wasserfull-
anschluss)

Wasserstand-
anzeige

Abbildung 2

Untere Rickseite des Lasers

Fern-
verriegelungs-
S i g anschluss

+MAINS"-Schalter

Hauptnetz
Fach fir den ( P )

FuBschalter
,MAINS"-Schild

(Hauptnetz)

Wasserablass-
anschluss

Netzkabel

A

Abbildung 3

Cook Medical © 2012 Zuriick zum Inhaltsverzeichnis 4-6



Kapitel 1
Einleitung

Gerateanschlisse

Das H-30 Lasersystem umfasst eine Laserquelle mit einer Emission bei 2,1 um. Der Laser
wird durch eine optische Faser (Holmium-Laserfaser) abgegeben, die mit der Laserapertur
verbunden ist. (Siehe Abbildung 1.)

Schlisselschalter

Mit dem Schlisselschalter wird das Gerat eingeschaltet. Der Schalter weist zwei Positionen
auf: I’ (ein) und ,O’ (aus). Um das Geréat einzuschalten, den Schlissel einstecken und im

Uhrzeigersinn auf I (ein) drehen. Um das Gerat auszuschalten, den Schlissel auf ,O’ (aus)
drehen und abziehen. (Siehe Abbildung 2.)

Not-Aus-Taste

Die Not-Aus-Taste ermdglicht die sofortige Abschaltung des Geréts. Im Falle eines Notfalls
die Not-Aus-Taste driicken. Um die Not-Aus-Taste zurlickzusetzen, die Taste drehen und
herausziehen. (Siehe Abbildung 1.)

Bedienfeld

Abbildung 4
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Systemspezifikationen

Allgemeine Spezifikationen

Elektrische Anforderungen 230V ~ + 10%/50-60 Hz/10 A (Ausgangsleistung 30 W)

Abmessungen

Gewicht

Betriebstemperatur
Lagertemperatur

Relative Feuchtigkeit
Kihlung

Elektrische Schutzklasse
Typ

Schutzgrad
Laser-Spezifikationen
Lasertyp

Wellenlange

Leistung auf Gewebe
Energie/Puls
Anwendungsmodus
Impulsbreite
Wiederholfrequenz
Strahlfihrung

Zielstrahl

Cook Medical © 2012

115V ~ + 10%/50-60 Hz/20 A (Ausgangsleistung 30 W)
115V ~ + 10%/50-60 Hz/15 A (Ausgangsleistung 20 W)

20in (B)x 23 in(T)x 51 in (H)
50x59x 129 cm

230 Ibs
104 kg

50°F-77°F

10°C-25°C

41°F-104°F,

5°C-40°C

Von 30% bis 85% (keine Kondensation)
Luftgekihlt

[

B

IP20 (IEC529)

Blitzlampengepumpter CTH:YAG-Laser
2,1 um

30W

05-35J

Gepulst

Kurz und Lang

5-20Hz

GroBe Auswahl an flexiblen Siliziumfasern

Diodenlaser, griin, 532 nm (einstellbar < 3 mW)

Zurlck zum Inhaltsverzeichnis 4-8
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Kennzeichnungen und Symbole

VISIBLE AND INVISIBLE LASER RADIATION

Avoid eye or skin exposure to direct or scattered radiation.
Class 4 laser product.
Maximum Power

Pulse duration

Wavelengths

Aiming beam (Class 3R)
Standard IEC EN 60825-1: 2007

30W
150-800 ps
2100 nm
<5mW @ 532nm

LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO DIRECT OR
SCATTERED RADIATION

CLASS 4 LASER PRODUCT

CAUTION — CLASS 4 LASER RADIATION
WHEN OPEN AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION

ATTENTION - HIGH VOLTAGE
THE CAPACITORS CAN BE CHARGED AT A
POTENTIALLY DANGEROUS ELECTRIC VOLTAGE
BEFORE REMOVING THE PROTECTIONS:

- SWITCH OFF POWER SUPPLY
- WAIT FOR 5 MINUTES
- CHECK FOR RESIDUAL VOLTAGE ON CAPACITORS

Y N

WARNHINWEIS-Sichtbare und
unsichtbare Laserstrahlung.

Laserapertur

IR

FuBschalter

Laser Stopp

Kapitel 1
Einleitung

SICHTBARE UND UNSICHTBARE STRAHLUNG

Bestrahlung von Augen oder Haut durch direkte oder
Streustrahlung vermeiden. Laserprodukt der Klasse 4.
Maximale Leistung 30W
Pulsdauer 150-800 ps
Wellenlangen 2100 nm
Zielstrahl (Klasse 3 R) <5mW bei 532 nm
Norm IEC EN 60825-1:2007

LASERSTRAHLUNG
KONTAKT MIT AUGEN ODER HAUT DURCH
DIREKTE ODER STREUSTRAHLUNG VERMEIDEN

LASERPRODUKT DER KLASSE 4

VORSICHT — LASERSTRAHLUNG DER KLASSE 4
BEI GEOFFNETEM ZUSTAND EXPOSITION VON
AUGEN ODER HAUT DURCH DIREKTE ODER
STREUSTRAHLUNG VERMEIDEN

ACHTUNG - HOCHSPANNUNG
DIE KONDENSATOREN KONNEN MIT EINER
POTENTIELL GEFAHRLICHEN ELEKTRISCHEN
SPANNUNG GELADEN SEIN. VOR ENTFERNUNG
DER SCHUTZVORRICHTUNGEN:

- STROMVERSORGUNG AUSSCHALTEN
- 5 MINUTEN WARTEN
- RESTSPANNUNG AN DEN KONDENSATOREN PRUFEN

Glasfaserapplikator

EIN [}
AUS 0]

Laseraktivierungsvorrichtung

Zuruck zum Inhaltsverzeichnis
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Installation

Das H-30 Lasersystem muss nach Erhalt von Cook Medical durch geschultes Personal
installiert werden. Schéden, die nach dem Transport auftreten, miissen vor der Verwendung
behoben werden.

WARNHINWEIS! Das H-30 Lasersystem darf erst verwendet werden, nachdem es
durch geschultes Personal ordnungsgemaB installiert wurde.

Transport

Der Transport des Lasersystems muss in Ubereinstimmung mit allen vor Ort anzuwendenden
Sicherheitsbestimmungen erfolgen.

Zum Schutz vor Beschadigungen muss das Lasersystem verpackt sein, wie z.B. in der
Original-Versandkiste. Wird fiir den Transport die Original-Versandkiste nicht benutzt, muss
das System zum Schutz vor Beschédigungen gesichert werden. Die Griffe kdnnen verwendet
werden, um das System an einer sicheren Oberflache festzubinden. Die Kiste darf nur mithilfe
von ordentlichen Hebe- und Transportmitteln bewegt werden, wie z.B. mit einem Hubwagen.

Das Lasersystem darf keinen tUbermaBigen Kraftaufwendungen, Erschiitterungen oder
Vibrationen ausgesetzt werden. Bei vermuteter GbermaBiger Erschitterung oder Vibration
muss die Laserausrichtung durch einen geschulten Techniker Gberprift werden.

Verbleibt Wasser im Kihlsystem, darf der Laser keinen Minustemperaturen ausgesetzt
werden. Gefriert Wasser im Laserhohlraum, kann dies Schaden an den optischen
Komponenten wie Laserhohlraum, Laserstab und Blitzlampe, oder an den mechanische
Komponenten wie Warmetauscher oder Wasserpumpe zur Folge haben. Besteht

die Moglichkeit von Minustemperaturen, ist das gesamte im Kihlsystem des Lasers
befindliche Wasser abzulassen. Dazu mussen Fill-/Ablassschlduche an die Ablass- und
Luftspilanschlisse an der Rickseite des Lasersystems angeschlossen werden. (Siehe
Abbildungen 2 und 3.)

Die Lagerluftfeuchtigkeit darf 95% nicht Ubersteigen. Wird der Laser an einem

Ort mit hoher Luftfeuchtigkeit gelagert, muss bei der Umlagerung in eine kihlere
Arbeitsumgebung genligend Zeit eingeraumt werden, damit sich der Laser wieder an die
Umgebungstemperatur anpassen kann. Eine Nichtbeachtung kann Kondensationsschaden
an der Optik verursachen.

Auspacken des Lasersystems

Das H-30 Lasersystem wird ab Werk in einer Holzkiste geliefert, um es vor Beschadigungen
wahrend des Transports zu schiitzen. Die Kiste vor dem Auspacken des Lasersystems

auf Beschadigungen lberprifen. Bei Anzeichen von Beschadigungen ist das gesamte
Verpackungsmaterial aufzubewahren und die Versandfirma durch Einreichen eines
Versicherungsanspruchsberichts zu benachrichtigen.

Cook Medical © 2012 Zurlck zum Inhaltsverzeichnis 4-11
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Die Installation des Lasersystems erfolgt in Zusammenarbeit mit einem Vertriebs- oder
Servicemitarbeiter von Cook. Falls irgendwelche Fragen bestehen, bitte Kontakt mit dem
Kundendienst aufnehmen. Nachdem das Lasersystem ausgepackt wurde, sind Versandkiste
und Verpackungsmaterial an einem sicheren Ort fir den Fall zu lagern, dass das Lasersystem
zu einem spateren Zeitpunkt transportiert werden muss.

Fur eine problemlose Lagerung lasst sich die Kiste leicht auseinandernehmen und flach
zusammenlegen.

Inhalt

Das H-30 Lasersystem wird mit den folgenden Komponenten und Zubehorteilen ausgeliefert.
Die Vollstandigkeit der nachstehend aufgefihrten Artikel Gberprifen und den Kundendienst
kontaktieren, falls Teile fehlen oder beschadigt sind.

® Lasersystem

e Zwei Schlissel fir den Schlusselschalter

e FuBschalter

e Fernverriegelungsanschluss

e Behalter mit destilliertem Wasser

® Plastikwasserflasche zum Befillen des Kihlsystems

e Zwei Full-/Ablass-/Luftspilschléduche

Betriebsumgebungsbedingungen

Das Lasersystem ist in einem gut bellfteten, klimatisierten Operationssaal zu verwenden. Fir
eine optimale Leistung des Systems sollte im Operationssaal eine Temperatur zwischen 18 °C
und 24 °C (65 °F und 75 °F) aufrechterhalten werden. Holmium-Laser sind generell sehr
temperaturempfindlich. Erreicht das Lasersystem eine Temperatur von tiber 38 °C (100 °F),
verhindern die Sicherheitskreise den Betrieb des Lasersystems. Der Informationsbalken auf
dem BerUhrungsbildschirm zeigt ,Temperatur zu hoch” an. Das Lasersystem kann aus den
folgenden Griinden Uberhitzen:

e Unzureichende Liftung
¢ Die Umgebungstemperatur im Operationssaal liegt Gber 24 °C (75 °F)
e Das Lasersystem lauft bereits seit langerer Zeit auf hoher Leistung (iiber 30 Minuten)

e Die Netzspannung ist niedriger als normal, wodurch die Leistung der Lifter oder der
Wasserpumpe zu niedrig ist

Fillen des Kiihlsystems mit Wasser

1. Einen Full-/Ablassschlauch an den Anschluss mit der Kennzeichnung ,Air Purge”
(Luftspllung) anschlieBen.

2. Die mitgelieferte Wasserflasche mit destilliertem Wasser fillen und den Auslassschlauch
an den Wasserfillanschluss mit der Kennzeichnung ,Water Fill” (Wasserbefillung)
anschlieBen. (Siehe Abbildung 2.)

HINWEIS: Nur destilliertes Wasser verwenden.

Cook Medical © 2012 Zurlck zum Inhaltsverzeichnis 4-12
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3. Den Auslass des ,Air Purge” (Luftspiilungs-) Schlauchs in den zum Fillen der
Wasserflasche verwendeten Wasserbehalter einsetzen.

4. Die Wasserflasche hochhalten und das Auslassventil driicken, damit das Wasser in das
Lasersystem flieBen kann.

5. Sobald das Wasser anfangt, in das Lasersystem zu laufen, das Lasersystem einschalten
und das Kihlsystem weiterfillen.

6. Das Lasersystem ausschalten und die Wasserflasche erneut befiillen, soweit dies
notwendig ist.

7. Den Vorgang so oft wiederholen, bis nur Wasser aus dem ,Air Purge” (Luftspilungs-)
Anschluss austritt.

HINWEIS: Zur Erkennung eines zu niedrigen Wasserflusses verfligt das Lasersystem tber
eine integrierte Sicherheitsschaltung. Wird diese Sicherheitsschaltung wahrend dem
Befiillen mit Wasser ausgeldst, zeigt die Informationsleiste ,Niedriger KiihImittelfluss”
an. Um fortzufahren, das Lasersystem einfach aus- und wieder einschalten.

8. Sowohl den ,Water Fill” (Wasserfill-) Schlauch als auch den ,Air Purge” (Luftspiilungs-)
Schlauch abziehen und das Lasersystem fiir ein paar Minuten laufen lassen, um Luft im
System nach oben zu treiben.

9. Die Wasserfillstandsanzeige an der Rickseite prifen. Den Vorgang wiederholen, bis sich
der rote Schwimmer oben in der Fillstandsanzeige befindet. (Siehe Abbildung 2.)

10. Die Schlauche und die Wasserflasche fir einen spateren Gebrauch an einem sicheren Ort
aufbewahren.

Erstes Einschalten des Systems

Die vorhergehenden Abschnitte in diesem Kapitel nochmals durchgehen und sicherstellen,
dass alle Installationsanforderungen erfillt sind. Das Lasersystem darf nur in einem Bereich
mit eingeschranktem Zugang betrieben werden. An jeder Eingangstr ist ein Laserwarnschild
anzubringen.

1. Den FuBschalter und den Fernverriegelungsanschluss an das Lasersystem anschlieBen.
(Siehe Abbildung 3.) Der Fernverriegelungsanschluss befindet sich in einem separaten
Beutel, der dem Gerat beigefligt ist.

Das Lasergerat an eine geeignete Steckdose anschlief3en.

Sicherstellen, dass der Not-Aus-Taster nicht aktiviert ist. (Siehe Abbildung 1.)
Den ,MAINS"-Schalter (Hauptnetz) einschalten. (Siehe Abbildung 3.)

Den Schlisselschalter einschalten. (Siehe Abbildung 2.)

Die Abdeckung der Laserapertur hochheben und eine 550-um-Holmium-Laserfaser an
den Laser anschlieBen. (Siehe Abbildung 1.)

HINWEIS: Die Laserfaser nicht zu fest anziehen. Fiir den ordnungsgeméaBen Betrieb muss
der Stecker nur handfest angezogen sein.

ok wN

7. Nach wenigen Sekunden zeigt die Informationsleiste auf dem Bedienbildschirm
STANDBY" an. (Siehe Abbildung 4.)

8. Die Taste ,Ready” (Bereit) driicken. (Siehe Abbildung 4.) Die ,Ready” (Bereit)- Statusleiste
ist nach etwa zwei Sekunden vollstandig ausgefiillt.
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9. Sobald die ,Ready” (Bereit)- Statusleiste vollstdndig aufleuchtet, zeigt die
Informationsleiste ,READY (Bereit zum Lasern)” an. Dies zeigt den normalen Betrieb des
Lasersystems an. (Siehe Abbildung 4.)

10. Den Anweisungen im nachsten Abschnitt zur Uberpriifung der Ausrichtung und
Kalibrierung folgen.

Uberpriifen der Ausrichtung und Kalibrierung

Das Lasersystem wurde mit vielen Schutzvorrichtungen entworfen, um eine Fehlausrichtung

der Optik aufgrund des Transports oder des normalen Betriebs zu verhindern. Es ist

jedoch wichtig, die Ausrichtung und Kalibrierung des Lasersystems zu Giberprifen, um die

Spitzenleistung des Systems sicherzustellen. Fiir den folgenden Test wird ein auf 2100 nm

kalibriertes Energie- oder Leistungsmessgerat bendtigt.

Der folgende Test ist fiir Lasersysteme mit voller 30 W Ausgangsleistung bestimmt.

1. Das Lasersystem fir die Laserabgabe vorbereiten.

2. Sicherstellen, dass die Oberflachen sowohl des proximalen Steckerendes als auch des
distalen Endes der 550-pm-Testfaser sauber sind.

3. Die 550-pm-Testfaser in die Laserapertur einsetzen.

WARNHINWEIS! Einen geeigneten Augenschutz tragen. Wahrend der
Laser in Betrieb ist, muss das gesamte Operationspersonal geeignete
Laserschutzbrillen tragen.

4. Die Laserleistungssonde wie abgebildet vor und parallel zur distalen Stirnseite der
Testfaser einrichten. Darauf achten, dass die Faserspitze nicht zu nah an der Sonde
platziert wird, da die empfindliche Oberflache der Sonde durch die Energiedichte
beschadigt werden kann.

5. Die Leistungsparameter auf ,Short” (kurz) Impulsbreite, 10 Hz, 0,5 J einstellen.

6. Die Taste ,Ready” (Bereit) driicken und warten, bis der Informationsbalken ,READY (Bereit
zum Lasern)” anzeigt.

7. Den FuBschalter 5-10 Sekunden drlcken, bis der Leistungsmesswert in einem konstanten
Bereich liegt.

8. Liegt der Messwert nicht innerhalb von 10% der
angezeigten Einstellungen, ist das Lasersystem
entweder falsch ausgerichtet oder nicht mehr I
richtig abgestimmt. Bitte den zustandigen essebene
AuBendienstmitarbeiter verstandigen.

9. Die Schritte 7 bis 9 auch fir die folgenden Distales Faserende
Einstellungen wiederholen: |

Short (kurz) Impulsbreite, 10 Hz, 2,0 J.
b. Short (kurz) Impulsbreite, 10 Hz, 3,0 J.
(HINWEIS: Nur bei einer maximalen —
Ausgangsleistung von 30 W.) 3-6cm
Abbildung 5
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Allgemeine Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Das H-30 ist ein 30 W Holmium-Lasersystem fur chirurgische Verfahren. Das Gerét wird nach
Norm 93/42/EWG Anhang Il hergestellt und wie folgt gekennzeichnet:

Gerat 30 W Holmium-Lasersystem
Bezeichnung H-30 Holmium-Lasersystem
Geratekategorie Laser fir den medizinischen Gebrauch
Hersteller Cook Urological Inc.

1100 West Morgan Street
Spencer, IN 47460-9426 USA

Allgemeine Sicherheitshinweise
e Alle Bediener dieses Gerats mussen Uber die in diesem Handbuch aufgefiihrten
Betriebs- und Sicherheitsanweisungen Bescheid wissen.

® Das Lasersystem darf nur von autorisierten Personen mit entsprechender
medizinischer Ausbildung und Kenntnis auf dem Gebiet der Laserverfahren bedient
werden.

® Der Zugriff auf die internen elektrischen Komponenten darf nur durch autorisiertes
Servicepersonal erfolgen.

e Das Benutzerhandbuch muss im Arbeitsbereich des Lasersystems stets griffbereit
sein.

e Alle Warnschilder missen in gutem Zustand gehalten werden.
Dieses Lasergerat NICHT an einer anderen als den ausgewiesenen Stellen entsorgen.

Schulung des Personals

Der Laser darf nur von medizinischem Personal verwendet werden, das tber Erfahrung im
Umgang mit Lasern verfligt.

Arbeitsbereich

Beim H-30 handelt es sich um ein Lasergerat der Klasse 4, das in einem bestimmten
Arbeitsbereich verwendet werden muss, wie durch vor Ort geltende und internationale
Normen definiert und abgegrenzt (IEC/EN 60825-1: 2003-02).

Reparatur und Modifikationen des Gerats

Reparaturen und Wartungsarbeiten diirfen nur von autorisiertem Servicepersonal
durchgefiihrt werden. Bauliche Veranderungen sind nicht gestattet.

Hinweis: Bei nicht autorisierten Reparaturen oder Wartungsarbeiten und/oder Anderungen
am Lasersystem erlischt die Garantie.
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Exposition von Augen- und Haut

Der Arbeitslaserstrahl des H-30 ist unsichtbar und kann bei Kontakt mit den Augen zum
Verlust des Augenlichts fihren. Die Haut kann zwar einer wesentlich hdheren Belastung
durch Laserenergie standhalten, jedoch kann der Laserstrahl ernsthafte Verbrennungen
verursachen.

Eine Gefahr besteht in jedem Fall bei:
e Direkter Laserstrahlung
e Reflektierter Laserstrahlung

e Gestreuter Laserstrahlung

WARNHINWEIS! Alle im Arbeitsbereich des Lasers anwesenden Mitarbeiter
missen geeignete Laserschutzbrillen tragen.

Es muss eine Schutzbrille mit einer der folgenden Spezifikationen getragen werden:
e 2100 L2 (EUR) bei 2100 NM
e OD 4 (US) bei 2100 NM

Unversehrtheit und Zustand der Schutzbrille sind stets zu Uberprifen.

Vor Aufsetzen der Brille ist sicherzustellen, dass das Schutzglas und der Brillenrahmen in
gutem Zustand sind.

Fur das H-30 Lasersystem betrdgt der minimale Sicherheitsabstand fiir die Augengeféhrdung
(NOHD) bei der Abgabe von Laserenergie durch die Faser 0,5 m. Bei Servicearbeiten
besteht Kontakt mit direkt von der Laserquelle ausgehender Laserenergie, wodurch sich der
Sicherheitsabstand auf 15 m erhéht.

Gefahren
Elektrische Gefahren

* Die Gehduseabdeckungen diirfen nur von einem qualifizierten
Kundendiensttechniker abgenommen werden. Beim Abnehmen der Abdeckungen
wird Personal potenziellen elektrischen Gefahren ausgesetzt.

e Niemals Bereiche berthren, die mit HIGH VOLTAGE (Hochspannung) markiert
sind. Diese und die umliegenden Komponenten des Lasersystems umfassen
Ladespannungen von bis zu 700 V DC.

e Das Lasersystem nicht bedienen, wenn der Boden des Operationssaals
Uberschwemmt ist.

e Service-Techniker: Das Lasersystem erst einschalten, wenn alle
Hochspannungsbereiche trocken sind und keine weitere Gefahr von
Uberschwemmungen besteht.

e Das Netzkabel vor dem Gebrauch Gberprifen. Kein beschadigtes Netzkabel oder
Netzkabel mit beschadigtem oder lockerem Stecker verwenden.
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Sonstige Gefahren

o BRANDGEFAHR-Das distale Ende der Faser nicht auf brennbare Materialien wie
Operationsabdecktiicher richten.

e EXPLOSIONSGEFAHR-Das Lasersystem nicht in Gegenwart von brennbaren Stoffen,
einschlieBlich brennbarer Anasthetika bedienen.

e GEFAHR DURCH UNBEABSICHTIGTE BEWEGUNG-Die Hinterrader verfiigen Gber
einen Richtungsfeststeller, wodurch das Lasersystem bei arretiertem Feststeller
problemlos von Raum zu Raum gerollt werden kann oder - bei gelostem Feststeller -
innerhalb des Operationssaals einfach positioniert werden kann. Die Vorderréader des
Lasersystems kdonnen mit Bremsen festgestellt werden, damit sich der Laser wahrend
des Betriebs nicht verschiebt.

Interferenzen mit anderen Geraten

Elektromagnetische Felder von anderen Strahlungen in der Umgebung des Lasersystems
kénnen sich auf die Leistung des Lasers auswirken. Zudem kann das elektromagnetische Feld
des Lasers Auswirkungen auf andere elektrische Gerate haben.

Keine Mobiltelefone in unmittelbarer Nédhe des Lasersystems benutzen.
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Indikationen und Gebrauchsanweisung

Verwendungszweck

Dieser Abschnitt behandelt die Verwendung des H-30 Holmium-Lasersystems im

klinischen Einsatz. Die Informationen sind fachspezifisch aufgefiihrt und schlieBen
Verfahrensempfehlungen zusammen mit spezifischen Indikationen und Kontraindikationen
ein. Die in diesem Abschnitt zur Verfligung gestellten Informationen sind nicht allumfassend.
Sie ersetzen auBerdem nicht die arztliche Ausbildung bzw. Erfahrung.

Das H-30 Lasersystem darf nur von Arzten und Personal bedient werden, die {iber eine
angemessene Ausbildung verfligen und mit den in diesem Handbuch aufgefiihrten
Anweisungen und Sicherheitsvorkehrungen vertraut sind. Die Prifung einer vorhergehenden
Ausbildung wird nachdriicklich empfohlen.

Chirurgische Anwendungen

Das H-30 Lasersystem und die Holmium-Laserfasern sind fir den Einsatz bei chirurgischen
Verfahren mit offener, laparoskopischer und endoskopischer Inzision, Exzision, Resektion,
Ablation, Vaporisation, Koagulation und Hamostase von Weichgewebe vorgesehen.

Urologie

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

e Harnrohrenstrikturen

e Blasenhalsinzisionen (BNI)

e Ablation und Resektion von Blasentumoren, Harnrohrentumoren und
Harnleitertumoren

e Endoskopische Fragmentierung von Harnrohren-, Harnleiter-, Blasen- und
Nierensteinen

e Behandlung von distal impaktierten Fragmenten einer SteinstralBe, wenn ein
Fihrungsdraht nicht passieren kann

Warnhinweise und Risiken

Allgemeine Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir das H-30 Holmium-
Lasersystem

Vor der Verwendung des H-30 Lasersystems muss sich der Arzt in vollem Umfang mit den
einzigartigen chirurgischen und therapeutischen Effekten, die mit Wellenlangen von 2,1 pm
erzielt werden, vertraut machen. Diese Effekte sind u.a. Koagulation, Penetrationstiefe und
Schnittintensitat.

Soweit nicht anders in dem Abschnitt fir die spezifische Anwendung angegeben, sollte der
Arzt mit der niedrigsten Leistungsstufe und kiirzeren Impulsdauer beginnen. Der Arzt muss
den chirurgischen Effekt beurteilen und die Einstellungen so anpassen, dass das gewlnschte
Ergebnis erreicht wird.
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Warnhinweise und VorsichtsmalBBnahmen fiir die sichere Verwendung von
Holmium-Laserfasern

e Verdnderungen in Textur und Farbe des Gewebes stellen die besten Indikatoren fir den
Effekt des Lasers dar. Die empfohlenen Leistungseinstellungen sind weniger wichtig
als der beobachtete Effekt am Gewebe. Die spezifische Impulsbreite hdngt von dem
Gewebe ab und liegt in der Praferenz und dem medizinischen Ermessen des Arztes.

e Die niedrigsten Leistungseinstellungen verwenden, mit denen der gewlinschte
Behandlungseffekt am Gewebe erreicht werden kann.

e Beider Verwendung von gekiihlter Spillésung kann eine hohere Energie notwendig
sein, um den gewlinschten Effekt am Gewebe zu erzielen. Hohere Leistungseinstellungen
kdnnen die Méglichkeit von Beschadigungen der Laserfaser erhdhen.

* Der Einsatz von mechanischem Druck auf die Laserfaser erhéht die Schnitt- und
Vaporisationseffekte nicht, kann jedoch Blutungen, thermische Schaden und
Beschadigungen der Faser verursachen.

e Das Risiko einer Verbrennung, Perforation und laserinduzierten Blutung, von denen
jede den Tod des Patienten zur Folge haben kann, muss dem Patienten vor dem Eingriff
umfassend erlautert werden.

¢ Die endoskopische Behandlung kann zu negativen Auswirkungen wie Fieber,
Schiittelfrost, Sepsis, Odem und Blutung fiihren. In extremen Fllen kann aufgrund
von Komplikationen beim Eingriff, gleichzeitiger Erkrankung oder der Anwendung von
Laserstrahlung der Tod eintreten.

Parameterbestimmung
Die Wahl der optimalen Laserfaser

Die fur die Verwendung mit dem H-30 Lasersystem vorgesehenen Holmium-Laserfasern

von Cook Medical sind mit Kerndurchmessern von 150, 200, 273, 365, 550 und 940 pm
erhaltlich. Fasern mit gréBerem Kern erlauben den Einsatz einer héheren Leistung, sind
jedoch weniger flexibel. Eine hohere Impulsenergie und gréBere Fasern fihren zu gréBeren
Ablationsmengen.” AuBerdem werden Fasern mit groBem Kern aufgrund ihrer groBBeren
thermischen Masse und ihrer Fahigkeit, parasitare thermische Energie schneller abzuleiten,
wahrend chirurgischer Verfahren weniger abgenutzt. Den Anwendern wird nahe gelegt, die
groBtmogliche KerngréBe auszuwahlen. Dabei muss die Flexibilitat, die zum Erreichen des
Zielgewebes notwendig ist sowie die GroBe des Arbeitskanals des Endoskops berlcksichtigt
werden.

'Kang HW, Lee H, Teichman JMH, et al. Dependence of calculus retropulsion on pulse duration during Ho: YAG laser lithotripsy.
Lasers Surg Med. 2006;38(8):762-772.

Einstellen der Impulsbreite (iiber die Umschalttaste auf dem Hauptbildschirm)
Lithotripsie

e Die ,Short” (kurz) Impulsbreite erzeugt groBere Fragmente (Steintrimmer), fiihrt aber
auch zu erhohter Retropulsion.

e Die Long”(lang) Impulsbreite erzeugt kleinere Fragmente (Steinsand) und fihrt zu
verminderter Retropulsion.
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Weichgewebe

e Die ,Short” (kurz) Impulsbreite verwenden, wenn die Koagulation minimiert oder ein
groBer, dicker Schnitt-/Vaporisationsbereich angelegt werden soll.

e Die  Long” (lang) Impulsbreite verwenden, wenn die Koagulation erhoht und die
Blutung verringert werden soll.

Hinweise

e Die meisten Weichgewebeverfahren profitieren von der Anwendung des ,Long”
(lang) Impulsbreitenmodus.

e Beiveranderten Bedingungen, wie z.B. einem abgebrochenen impaktierten Stein
oder mehr als erwarteter Blutung des Weichgewebes, kann der Impulsbreitenmodus
problemlos durch Antippen der Umschalttaste gedndert werden.

Anpassen der Energie pro Impuls
Die Energie pro Impuls dem gewlinschten klinischen Effekt anpassen.

Lithotripsie

e Eine niedrigere Impulsenergie erzeugt kleinere Fragmente (Steinsand) und fuhrt zu
verminderter Retropulsion.

e Eine hohere Impulsenergie erzeugt groBere Fragmente (Zertrimmerung oder
Bohrung des Steins), fihrt aber auch zu erhéhter Retropulsion.

Chirurgische Komplikationen und Risiken

Die fur die konventionelle und traditionelle Chirurgie bestehenden Komplikationen und
Risiken gelten gleichermalBen fur die Laserchirurgie, u.a.:

e Schmerzen—Unmittelbar nach dem endoskopischen Lasereingriff kdnnen
voribergehende Schmerzen eintreten, die moglicherweise bis zu 48 Stunden
anhalten.

e Fieber und Leukozytose—Unmittelbar nach dem endoskopischen Lasereingriff
kénnen Fieber und Leukozytose auftreten, die oft mit dem Abbau von Gewebe
einhergehen. Diese Beschwerden verschwinden normalerweise ohne Behandlung.
Ein Anlegen von Gewebekulturen ist angezeigt, um die Méglichkeit einer Infektion
auszuschlieBBen.

e Blutung—Wahrend oder nach dem Lasereingriff kann es zu Blutungen an der
Eingriffsstelle oder aufgrund der Abtragung eines Tumors kommen. Nach der
Behandlung sind moglicherweise Blutuntersuchungen (wie Hamatokritwerte)
erforderlich.

* Sepsis—Laserablatiertes Gewebe kann sich nach dem Eingriff infektios entziinden.
Wenn die Méglichkeit einer Sepsis besteht, sind Kulturen anzulegen und weitere
geeignete Untersuchungen durchzufiihren.

e Perforation—Eine Perforation kann als Folge von endoskopischen oder
zystoskopischen Verfahren auftreten. Um eine Perforation klinisch zu diagnostizieren,
mussen die Patienten postoperativ anhand von korperlichen Anzeichen,
Hamatokritwerten und Radiographie berwacht werden.
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Die folgenden Komplikationen kénnen zum Tod des Patienten fihren:

e Nicht warmebezogen—Perforation, Aspiration, induzierte Blutungen, allergische
Reaktion auf Medikamente, Bluthochdruck, Herzrhythmusstérungen, Schmerzen und
Infektionen.

e Wirmebezogen akut-Induzierte Blutungen, Ulzeration, Perforation, Odem,
Schmerzen, Fieber, Leukozytose und Schittelfrost.

e Warmebezogen chronisch—Heilungsverzégerung, Perforation, Spatblutung und
Sepsis.

Kontraindikationen fiir die Laserchirurgie

Das H-30 Lasersystem darf nur zur Behandlung von Erkrankungen verwendet werden, fir die
die Anwendung geeignet und die Wirksamkeit erwiesen ist. Die klinische Anwendung muss
durch einen qualifizierten Arzt erfolgen.

Die Verwendung des Lasers ist fir Patienten kontraindiziert:

e Deren allgemeiner gesundheitlicher Zustand eine chirurgische Intervention nicht
erlaubt

e Beidenen eine angemessene Narkose aufgrund der Anamnese kontraindiziert ist
e Deren Gewebe (insbesondere Tumore) verkalkt sind

e Die eine Hamostase von GefdfBen mit mehr als ca. zwei Millimeter Durchmesser
erfordern

e Fir die eine Lasertherapie nicht als Behandlung der Wahl erachtet wird

e Fir deren Behandlung eine andere Spiillésung als Kochsalzlésung verwendet wird
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Laserbildschirme
Das Berlhrungsdisplay umfasst zwei Funktionsbildschirme, den Hauptbildschirm und den Optionenbildschirm.
Um zwischen den Bildschirmen umzuschalten, die Registerkarten am oberen rechten Rand antippen.

Hauptbildschirm

Uber den Hauptbildschirm kénnen die Funktionen der Hauptleistungseinstellungen angepasst werden.

Registerkarte
Hauptbildschirm

Registerkarte
Optionenbildschirm

H-30

Energieleiste

TOTAL

Tasten mit
Voreinstellungen

17243 ]

Frequenzleiste

Pfeiltasten zur
Anpassung der
Einstellungen

Informationsleiste

Umschalttaste
fur Impulsbreite

Standby-Taste

Abblldung 6 Taste ,Ready”

Visuelle (Bereit)
Zielstrahltaste

Hauptbildschirmelemente (Siehe Abbildung 6)
Registerkarte Hauptbildschirm

e Zeigt Leistungsparameter und Tasten zur Anpassung der Einstellungen an
* Antippen, um den Hauptbildschirm aufzurufen

Energieleiste
e Zeigt die eingestellte Impulsenergie und die abgegebene Gesamtenergie (,TOTAL") in Joule an

e Antippen, um die Leiste orange hervorzuheben, und um die Energie pro Impuls mithilfe der
Pfeiltasten anzupassen

Frequenzleiste
e Zeigtdie Impulsfrequenz in Hertz an

e Antippen, um die Leiste orange hervorzuheben, und um die Impulsfrequenz mithilfe der
Pfeiltasten anzupassen
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Tasten mit Voreinstellungen

e Eine der nummerierten Tasten antippen, um die jeweilig gespeicherten
Leistungsparameter aufzurufen

¢ |steine Voreinstellung aktiviert, ist diese Taste dunkelgrau und die Zahl weil3, wie z.B.
Voreinstellung Nr. 1 in der Abbildung. (Siehe Abbildung 6.)

e Um die aktuell verwendeten Leistungsparameter zu speichern, zuerst die ,S"-Taste und
dann eine der nummerierten Tasten antippen

Pfeiltasten zur Anpassung der Einstellungen

e Passen die jeweils orange hervorgehobene Einstellung (Impulsenergie, Frequenz oder
visuelle Zielstrahlintensitat) an

e Aufwartspfeil erhoht die Einstellung
e Abwartspfeil verringert die Einstellung

Informationsleiste
e Zeigt einfache Anweisungen, den Systemstatus und Fehlermeldungen an

Umschalttaste fir Impulsbreite
e Schaltet zwischen ,Short” (kurz) und ,Long” (lang) Impulsbreitenmodus um

Standby-Taste

¢ Gelb hervorgehobene Leiste und Symbol bedeuten, dass sich das System im Standby-
Modus befindet

e Antippen, um in den Standby-Modus zurtickzukehren

Visuelle Zielstrahltaste

e Antippen, um die Taste zu aktivieren und zu deaktivieren

e Wenn die Taste aktiviert ist, leuchtet sie weil3, wenn nicht, ist sie grau

¢ Die Intensitat mithilfe der Pfeiltasten anpassen, wenn diese orange hervorgehoben ist

Taste ,Ready” (Bereit)

e Grine Leiste und Symbol bedeuten, dass sich das System im Modus ,Ready” (Bereit)
befindet

e Antippen, um den Modus ,Ready” (Bereit) aufzurufen
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Optionenbildschirm

Das H-30 Lasersystem verfligt Uber viele Optionen, die tiber den Optionenbildschirm angezeigt und
eingestellt werden. Die Optionen teilen sich in sechs Unterbildschirme auf. Der allgemeine Aufbau aller
Unterbildschirme ist identisch, wobei der aktive Bildschirm sowohl in Textform auf der Informationsleiste
als auch anhand der wei3 hervorgehobenen Buchstaben auf den unteren Tasten (nachfolgend z.B. ,GEN"
far den Allgemeinen Informationsbildschirm) angezeigt wird. Um den gewtinschten Unterbildschirm
anzuzeigen, die entsprechende Taste antippen.

Registerkarte Registerkarte
Hauptbildschirm Optionenbildschirm

Abbildung 7

H - 3 O Pfeiltasten zur

Anpassung der

Haupttextfeld Einstellungen
Serial number: 12345.1234
Manufactured Date: 1-Sept-2010
Software version: V1.02/1.03

Informationsleiste Eingabetaste
JEnter”
General information ENTER |
Bildschirm
Allgemeine

Informationen Bildschirm Bildschirm i .
Fehlerprotokoll Volumenauswahl Bildschirm
Eingang/Ausgang

Bildschirm
Energieprotokoll Bildschirm
Sprachauswahl

Elemente des Optionenbildschirms (Siehe Abbildung 7)

Registerkarte Optionenbildschirm
¢ Zeigt Optionen-Unterbildschirme und Tasten zur Anpassung der Einstellungen an
* Antippen, um den Optionenbildschirm aufzurufen

Haupttextfeld
e Befindet sich oben links und zeigt relevante Daten an
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Pfeiltasten zur Anpassung der Einstellungen

e Durchblattern des Haupttextfeldes oder der aktiven Zeile (dargestellt als gelber Text) im
Haupttextfeld

e Aufwartspfeil blattert nach oben
e Abwartspfeil blattert nach unten

Informationsleiste
e Zeigt die Bezeichnung des Unterbildschirms und/oder einfache Anweisungen an

Eingabetaste ,Enter”

e Bestatigt die verschiedenen eingestellten Optionen geméal3 den Anweisungen auf dem
Informationsbalken

e Wenn die Taste aktiviert ist, sind Tastentext und Symbol weil3, wenn nicht, sind beide grau

Laserparameter

Die folgende Tabelle fihrt verfligbare Laserparameter auf. Fur alle verfigbaren Einstellungen
sind mdgliche Kombinationszellen mit der mittleren Leistung in Watt (Leistung = Energie x
Frequenz) bezeichnet.

Fur eine 150-pm-Faser liegt die maximale Leistung bei 6 W

Fur eine 200-pm-Faser liegt die maximale Leistung bei 10 W
Fir eine 273-um-Faser liegt die maximale Leistung bei 15 W
Fir eine 365-pm-Faser liegt die maximale Leistung bei 20 W

Kombinationen im ,Short” (kurz) Impulsbreitenmodus:

Watt 5 Hz 8 Hz 10 Hz 12 Hz 15 Hz 20 Hz
05J 2,5 4,0 5,0 6,0 7,5 10,0
0,6J 3,0 4,8 6,0 7,2 9,0

0,7J 3,5 5,6 7,0 8,4 10,5

0,8J 4,0 6,4 8.0 9,6 12,0

1,0J 5,0 8,0 10,0 12,0 15,0

1,2J 6,0 9.6 12,0 14,4 18,0

1,5J 7,5 12,0 15,0 18,0 22,5

2,0J 10,0 16,0 20,0 24,0

2,5) 12,5 20,0 25,0 30,0

3,0J 15,0 24,0 30,0

3,5J 17,5
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Kombinationen im ,Long” (lang) Impulsbreitenmodus:

Watt 5 Hz 8 Hz 10 Hz 12 Hz 15 Hz 20 Hz
05J 2,5 4,0 5,0 6,0 7,5 10,0
0,6J 3,0 4,8 6,0 7,2 9,0

0,7J 3,5 5,6 7,0 8,4 10,5

0,8J 4,0 6,4 8.0 9,6 12,0

1,0J 5,0 8,0 10,0 12,0 15,0

1,2J 6,0 9.6 12,0 14,4 18,0

1,5J 7,5 12,0 15,0 18,0 22,5

2,0J 10,0 16,0 20,0 24,0

25 12,5 20,0 25,0

3,0J 15,0

Ausschalten des Systems

Um das H-30 Lasersystem auszuschalten, das System in den Standby-Modus schalten, den
SchlUssel in die Aus-Position (,0") drehen und abziehen.

WARNHINWEIS! Wird das System ausgeschaltet ohne in den Standby-Modus
Ubergegangen zu sein, werden die Parameter nicht gespeichert.

Schutz gegen unbefugte Benutzung

Ist das H-30 Lasersystem nicht im Einsatz, muss es durch Abziehen des Schlissels vom
Schlisselschalter vor unbefugter Benutzung geschiitzt werden.

Fehlermeldungen

Es gibt verschiedene Fehlermeldungen, die entweder auf der Informationsleiste des
Hauptbildschirms oder im Fehlerprotokoll auf dem Optionenbildschirm angezeigt werden.

Die moglichen Meldungen lauten wie folgt:
e Simmer-Ausfall: Die Blitzlampe simmert nicht. Den Kundendienst anrufen.
e Blendenausfall: Die Blende funktioniert nicht richtig. Den Kundendienst anrufen.

e Temperatur zu hoch: Die Temperatur des Kiihlwassers ist zu hoch. Den Kundendienst
anrufen.

¢ Niedriger KihImittelfluss: Ist der Wasserstand zu niedrig, den Wasserbehalter mit
destilliertem Wasser auffillen.

e Keine Glasf. angeschlossen: Die Faser ist nicht oder falsch angeschlossen. Die Faser
abziehen und dann ordnungsgemal einstecken.
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® Fernverb.-Anschluss offen: Der Fernverbindungsanschluss (neben dem FuBschalter)
ist nicht oder falsch angeschlossen. Diese Fehlerwarnung wird angezeigt, wenn sich
das System im Modus ,Ready” (Bereit) befindet. Fernverbindung anschlieBen.

e Pedal nicht angeschlossen: Der Stecker des FuBschalters ist nicht oder falsch
angeschlossen. Diese Fehlerwarnung wird angezeigt, wenn sich das System im
Modus ,Ready” (Bereit) befindet. FuBschalter anschlieBen.

* Energie < 80%: Diese Warnung wird angezeigt, wenn die Ausgangsenergie unter
80% des eingestellten Wertes liegt. Den Kundendienst anrufen.

e Energie > 120%: Diese Warnung wird angezeigt, wenn die Ausgangsenergie Uber
120% des eingestellten Wertes liegt. Den Kundendienst anrufen.
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Allgemeine Wartung

Bei umsichtiger Bedienung unter normalen Betriebsbedingungen empfiehlt der Hersteller
einen kompletten Systemcheck alle 12 Monate. Bei intensiver Nutzung, staubiger oder
schmutziger Betriebsumgebung oder haufiger Bewegung muss das System haufiger
gewartet werden. Die Ausrichtung und Kalibrierung anhand der Anweisungen in Kapitel 2
Uberprifen.

WARNHINWEIS! Wartungsarbeiten am H-30 dirfen nur von geschultem und
qualifiziertem Personal durchgefiihrt werden. Wartungsarbeiten durch nicht
autorisiertes Personal machen die Garantie zunichte.

Kihlwasserstand

Falls der Wasserstand zu niedrig ist, den Wassertank nachfillen.

Den Wasserstand mindestens alle sechs Monate prifen.

Netzkabel
Das H-30 Lasersystem ist mit einem mechanisch angebrachten 5-Meter-Netzkabel versehen.

Das Netzkabel kann im Laufe der Zeit aufgrund des allgemeinen Gebrauchs und der
Umgebungsbedingungen verschlei3en. Den Zustand des Netzkabels regelméaBig prifen und
den Kundendienst kontaktieren, falls ein Problem vorliegt.

Kennzeichnungen

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, die Sicherheitskennzeichnungen zu erhalten
und sicherzustellen, dass sie in gutem Zustand sind.
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Der Fokussierlinsenschutz ist ein auswechselbares optisches Fenster, das zwischen Fokussier-
Ausgangslinse und Faser-Schottsteckverbinder platziert ist. Der Zweck des Schutzes ist es,
die Fokussier-Ausgangslinse im Falle einer Beschadigung der Faser vor Verschmutzungen

zu schitzen.

Der Fokussierlinsenschutz befindet sich auf einer Halterung, die von oben in das Gestell
der Fokussier-Ausgangslinse, direkt hinter Laserapertur/Faser-Schottsteckverbinder

eingesetzt wird.

Benotigtes Werkzeug: Kreuzschlitz-Schraubendreher Gr. 2

Geschatzte Auswechseldauer: 2 Minuten

Vorgehensweise

Schrauben

1. Die Zierleiste oben an der Riickseite abschrauben
und beiseite legen. (Siehe Schraubenpositionen
oben.)

Feststellschraube
am Bajonettriegel

2. Die Feststellschraube am Bajonettriegel
vollsténdig I6sen. Die Feststellschraube ist eine
unverlierbare Schraube, d.h. sie fallt selbst bei
vollstdndiger Lésung nicht heraus.

Bajonettriegel
ausgeklinkt

3. Zum Offnen/Ausklinken den Bajonettriegel
zurlckziehen.
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Haltestange

4. Die obere Platte (Tischplatte) anheben und die
Haltestange feststellen, um die obere Platte
angehoben zu halten.
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Fokussier-
linsenschutz
herausgenommen

Faserapertur/
Schottsteckverbinder

8.
9.

Den Fokussierlinsenschutz abschrauben und 6. Der Fokussierlinsenschutz kann nun (auf

aus dessen Aufnahmeschlitz herausziehen. Die Verschmutzungen oder Ablagerungen) tberprift
Réndelschraube am Fokussierlinsenschutz ist eine werden und sollte bei Beschadigung ersetzt
unverlierbare Schraube, d.h. sie fallt nicht vom werden.

Fokussierlinsenschutz ab.

Nach Wiedereinsatz bzw. Austausch des Fokussierlinsenschutzes die obere Platte schlieBen. Der
Fokussierlinsenschutz kann nur in einer Richtung eingesetzt und die Randelschraube festgestellt werden.

Den Bajonettriegel durch Einschieben des Riegels einklinken.

Die Feststellschraube am Bajonettriegel leicht anziehen.

10. Die Zierleiste oben an der Riickseite wieder anbringen.
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Stérungsbehebung

Storung

Schlisselschalter reagiert nicht

Keine Ubereinstimmung
zwischen der angezeigten
Energie und dem Effekt auf
das Gewebe

Simmer-Ausfall

Fehlermeldungen

Fehlermeldung
Niedriger KihImittelfluss

Temperatur zu hoch

Blendenausfall

Keine Glasf. angeschlossen

Fernverb.-Anschluss offen

Pedal nicht angeschlossen

Keine Energie
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Méogliche Ursache

Netzkabel nicht
angeschlossen

Hauptleitungsschalter aus
Not-Aus-Taster gedrickt

Beschadigte Faser

Beschadigter
Fokussierlinsenschutz

Blitzlampe funktioniert nicht

Méogliche Ursache

Nicht genug Wasser

Raumtemperatur zu hoch
Luftstrom blockiert

Ausfall einer Komponente im
Kihlsystem

Komponentenausfall

Falsche Installation der Faser
Falsche Faser installiert

Fernverriegelung nicht
angeschlossen oder gedffnet

Fernverriegelung beschadigt

FuBschalter nicht
angeschlossen

FuBschalter beschadigt

Optische Komponente
beschadigt

Zuruck zum Inhaltsverzeichnis
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Losung

Netzkabel anschlieBen
Hauptschalter ,MAINS" prifen
Not-Aus-Taste zurlicksetzen

Faser auswechseln

Fokussierlinsenschutz
auswechseln

Kundendienst anrufen

Losung

Wasserbehalter auffillen

Raumtemperatur senken

Sicherstellen, dass nichts den
Lufter blockiert

Kundendienst anrufen
Kundendienst anrufen

Richtigen Anschluss der Faser
prifen

Geeignete H-30-Faser
installieren

Fernverriegelungsanschluss
priafen

Kundendienst anrufen

FuBschalter korrekt
anschlieBen

Kundendienst anrufen

Kundendienst anrufen
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Fehlermeldung

Energie < 80%*

Energie > 120%*

Energie > 200%

Wartung ist fallig

Netzteilladefehler

Netzteiltemp. zu hoch

Netzteilliberlastung

Méogliche Ursache

Optische Komponente
beschadigt

Falsche Energiekalibrierung

Falsche Energiekalibrierung
Vorbeugende Wartung ist
fallig

Fehlfunktion der

Hauptstromversorgung

Fehlfunktion der
Hauptstromversorgung

Fehlfunktion der
Hauptstromversorgung

Kapitel 6
Wartung

Losung

Bei weiterbestehender
Energiefehlermeldung
Kundendienst anrufen*

Bei weiterbestehender
Energiefehlermeldung
Kundendienst anrufen*

Kundendienst anrufen

Kundendienst anrufen*

Kundendienst anrufen

Kundendienst anrufen

Kundendienst anrufen

*Geringflgiger Fehler. Wartungstermin vereinbaren. Der Laser kann dennoch weiterhin benutzt werden.
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Garantieinformationen

Garantieerklarung

Cook Urological Incorporated (,Unternehmen”) garantiert dem Kaufer dieses H-30
Holmium-Lasers (,Produkt”), dass das Produkt zum Zeitpunkt der Herstellung in
Ubereinstimmung mit den von der US-amerikanischen Arzneimittelzulassungsbehérde (FDA)
vorgeschriebenen ,Guten Herstellungspraktiken” hergestellt und getestet wurde und den
Produktkennzeichnungen entspricht. Im unwahrscheinlichen Fall, dass das Produkt aufgrund
von Material- oder Verarbeitungsméangeln innerhalb des Garantiezeitraums versagen sollte,
wird das Produkt nach Ermessen von Cook kostenlos repariert bzw. ersetzt.

Da die Bedingungen, unter denen dieses Produkt verwendet wird, die Diagnose des
Patienten, die anatomischen oder biologischen Unterschiede zwischen Patienten, die Art der
Anwendung bzw. Verabreichung sowie die Handhabung des Produkts nach Verlassen der
Einrichtungen des Unternehmens auBerhalb der Kontrolle des Unternehmens liegen, kann
das Unternehmen weder eine nutzliche Wirkung seiner Anwendung garantieren noch eine
schadliche Wirkung ausschlieBen. Die vorangehende Garantie gilt ausschlieBlich und anstelle
aller anderen schriftlichen, mindlichen oder stillschweigenden Garantien. Es besteht keine
Gewahrleistung fir Handelstauglichkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Kein
Unternehmensvertreter ist berechtigt, Anderungen an Vorstehendem vorzunehmen, und
der Kaufer nimmt das Produkt zu den hier vereinbarten Bedingungen an. Das Unternehmen
behalt sich das Recht vor, Produkte ohne Vorankiindigung zu verandern oder deren
Produktion einzustellen.

Einschrankungen und Ausschlisse

Die Garantie deckt keine Verbrauchsmaterialien wie faseroptische Abgabesysteme,
Fokussierlinsenschutz und Strahlungslinsen oder Anspriiche in Bezug auf entgangenen
Gewinn, Nutzungsausfall oder sonstige indirekte oder Folgeschaden jeglicher Art ab.

Die Garantie gilt nicht im Falle von Missbrauch, Vernachlassigung oder versehentlicher
Beschadigung des Produkts. Darlber hinaus werden die folgenden Ereignisse ausdriicklich
von der Garantie ausgeschlossen: Beschadigung des Systems durch Anschluss des Produkts
an eine ungeeignete Stromversorgung, Beschadigung des Gehauses durch mechanische
StéBe oder Einwirkung von hohen Temperaturen, Beschadigung des Laserhohlraums
aufgrund von ungeeignetem oder unzureichendem KihImittel und/oder Beschadigung
durch Einwirkung von Frost.

Die Garantie wird nichtig, wenn eine der folgenden Bedingungen gegeben ist: Versuch

einer nicht autorisierten Person, das Produkt zu warten; Vornahme von nicht genehmigten
Anderungen am Produkt; Verwendung von nicht zertifiziertem faseroptischen Zubehor
zusammen mit dem Produkt; Verwendung von nicht zertifizierten Serviceteilen zusammen mit
dem Produkt; und/oder Manipulation des produkteigenen optischen Systems, Impulszéhlers
oder der elektronischen Sicherheitsschaltungen.

Garantieleistungen werden nur an den Originalkaufer erbracht und zwar dort, wo das
Produkt urspriinglich installiert wurde. Die Garantie darf ohne die vorherige schriftliche
Zustimmung des Unternehmens nicht Gbertragen werden.
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Garantiezeitraum

Diese beschrankte Garantie gilt ab dem Datum, an dem das Produkt das Werk des
Unternehmens zur Auslieferung verlasst, und endet am selben Tag 12 Monate spéter.
Fur Ersatzprodukte, die wéhrend der Garantiefrist zur Verfligung gestellt werden, gilt die
verbleibende Dauer der urspriinglichen Garantiefrist.

Garantieabwicklung

Viele Produktprobleme kénnen aus der Ferne geldst werden. Wurde das Produkt bei einem
Handler erworben, bitte den Handler zwecks technischer Unterstiitzung, Reparaturen und
Ersatz kontaktieren.

Wourde das Produkt von Cook erworben, bitte vor Riicksendung eines Produkts fir Service-
oder Reparaturzwecke einen Servicemitarbeiter von Cook kontaktieren. Kann ein Problem
nicht aus der Ferne geldst werden, kann Cook nach eigenem Ermessen das defekte Produkt
bzw. die defekte Komponente bei dem Kunden vor Ort oder in einer von Cook benannten
Reparaturwerkstatt reparieren oder ersetzen lassen. Erfolgt die Reparatur durch eine von
Cook benannte Reparaturwerkstatt, trégt der Kéufer die Kosten fiir den Versand an die von
Cook benannte Reparaturwerkstatt und Cook die Kosten fiir die Riicksendung an den Kaufer.
Der Kunde ist verantwortlich fir eine angemessene Verpackung, Versicherung und das Risiko
von Schaden wéhrend des Transports zu der von Cook benannten Reparaturwerkstatt.

Die Garantie gewabhrleistet keine Reparaturwartezeiten.
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Kepdalawo 1
Elcaywyn

Eicaywyn oto H-30™

To cvotnua Aéilep oApiou Cook Medical H-30™ kai ot iveg Aéilep OApiOU gival ATTOTEAECUATIKEC Y1 TN
Beparmneia VOowv Twv HOAAKWY Hopiwv kat AiBwv Tou oupomoinTtikou. To cuotnua H-30 evdeikvutal yia
S1AQOPEC IATPIKEC EIOIKOTNTEC, CUMTEPINAMBAVOUEVNC TNG OUPOAOYIaC.

O1oupoloyikég evOei&elg xpriong eival ol €€\G: 0TeEVWOELC oupHBpag, TOPEC auxéva oupoddxou KUOTNG,
KatdAuon Kal eKTopr OYKwv TG oupodOxou KUOTNG, TNG oupnBpag Kal Tou oupnTrpa.

Evbeikvuvtay, emiong, yia moAamAég xpnoelg o AilBotpupia kai Stadepuikry Ailotpupia tou
OUPOTIOINTIKOU: EVEOOKOTIKOC BpuppaTIondg AiBwv Tng oupriBpag, Tou oupntrpa, TG oupoddxou
KUOTNC KAl TWV VEQPWV Kal Beparmeia MePIPEPIKWV EVOPNVWHEVWY BpauouaTwy ABIacIKWVY aAucidwy,
otav Sev umopei va mepdoel GUPUATIVOC 08NYOC.

2xetika pe tnv Cook Medical

H em\oyr| mpoidvtwv tng Cook Medical onpaivel emAoyr] moldTNTAC KAl KAIVOTOMIAS XWPIE
oupPiBacpouc. Na va emrtuyete Ta KaAUTepa Sduvatd amoteléopata e To ocuoTnua H-30 kal va
amO@UYETE ToV Kivouvo Snuioupyiag emkivOuvwy o@aludtwy, Slafdote mpooeKTIKA auTd To
EYXELPIdLO XproNg, TIpLV amo TN XPrion Tou cuaTthaTtog Aélep.

ETTIKOIVWVNOTE LIE TOV TOTIIKO AVTIMTPOOWTTO TTWANOEWV EAV £XETE OTTOLECONTIOTE EPWTHOELG OXETIKA E
™ A&rtoupyia n Tnv anddoon tou ocuotpatog Aétlep oApiou H-30 kal Twv (vwv Aé1lep oApiou.

Cook Medical

750 Daniels Way, P.O. Box 489
Bloomington, IN 47402-0489 H.I.A.
+1800.457.4500 ecwtepikd 102146
customerrelationsNA@cookmedical.com

www.cookmedical.com
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Né1lep oApiov

Ta Aéilep ohpiou (Ho:YAG) ivai Aéilep TTOAATIAWY EQAPUOYWY TTOU KAAUTITOUV VPV PACHIA eVOEIEEWV.
H evépyela Tou Aéilep oApiou amoppo@dtal o€ pPeydlo Babud amo 1o vepod, KaBloTwvTag To IGaVIKO yla
KatdAuon 1oTwv pe TNV eAaxtotn mapamieupn Beppikn BAAPN. Ze mepimtwon Aibotpwpiag pe Aéillep,

n evépyela Aéilep e€atpiel To vepd mou umdpxel otov Aibo, mpokaAwvTtag tn Opavon Tou Aibou oe
MIKPOTEPO KOUUATIA Ta omToia SiépxovTal eUKOAA SlAPETOU TN OUPOTIOINTIKAC 060U,

NiBotpwpia pe Aéilep

Ta Aéilep oApiou pmopoUv va avTIPeTwioouv omolov&imoTe TUTo AiBwv, aveapTATWE XPWHATOC

1 ouvBeonc, amd TNV ouPodOXo KUOTN £WC ToV VEPPO. Eva peydlo MAeovEKTNA To A€L(ep OAiou
givat oti ol iveg Aélep mou S1aBETeL pmopolv va TomoBeTNOOUV SIOPECOU UIKPWY, EVKAUTTTWY
oUPNTNPOCKOTIWY, UE EAGXIOTN ATIWAELA EKTPOTIAG 1) KATALOVIOHOU. AOYW TwV TTOMNATTAWY EQAPHUOYWV
Kal TNG ac@AAelag TnG evépyelag Tou Aéilep ohpiou, ot evoeielg yia Bepameia €xouv emektabei woTe va
oupmepIAdouv AiBouc peyaAUTtepouc amo 2 cm.

Meptypa®ni TG CUOKEVRC

‘Ovopa Mnyn Aélep
YUotnua Aéilep ohpiov H-30 Ho:YAG
MNpoécoyn tou Aélep

Slakomng
AetToupyiag :
EKTAKTNG AVAYKNG ] Avolyua Tou
- Aélep

[ Agiktng mpogidomoinong
AlaKoTTNG TR ' i

Eikova 1
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Endavw onicO1o tpRpa tou Aéilep

Etikéta
TPOIOVTOG

Etikéta
npogldomnoinong

AloKOTTNG pE
KAe1bi

Oupa Air Purge
(Amopdkpuvong aépa)

Oupa Water Fill
(M\Rpwong ue vepo)

AgikTnNG 0TAOUNG
VvEPOU

Eikéva 2
Katw omicBio pépog tou Aéilep

TUVOEONOG TNAE-
evboao@dNiong

AwakomTng
Kevtpikng

Xwpog UAAgNG TPoPodooiag

moS0d1aKOTTN . .
Etikéta Siakdmtn

) MAINS (Kevtpikng
Btpa TPOoPYodoalag)
anmootpdyylong
VvEPOU

KaAwbio
PEVUATOG

Ewkova 3
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Kepdalawo 1
Elcaywyn

YuvO£OEIG TNG CUCKEVNG

To ovoTtnua H-30 mepthappavel pia mnyn Aéilep, mou ekméumel ota 2,1 um. To Aéilep epappoleTal
Slapgoou piag omTikAg ivag (iva Aéillep oApiou), n omoia cuvdEeTal 0TO Avolypa Tou AEIep.
(BA. elkéva 1)

AlakOmTNG pE KAEISI

O 81akomTNC e KAELSi evepyoTolel TN OLOKELR. YTTapxouv 6U0 BEoeIC oToV SIaKOTTN: «I»
(evepyomoinon) kai «O» (amevepyomoinon). Na evepyomoinon TG GUCKEUNC, El0AyAYETE TO KAELSI Kal
yupiote 1o defld6oTpo@a mpoc¢ Tn Béon evepyomoinond. Na amevepyormoinon, yupioTe To KAEISi oTn
B¢on amevepyormoinong Kal aaipéoTe To. (BA. ikova 2)

Kouumi emeiyouvcag Siakomng

To koupumi emeiyouoag S1AKOTING OAC EMITPETEL VA SIAKOPETE AUECWE TN AEITOUPYIA TNG CUOKEUNG. X€
TIEPIMTWON €KTOKTNG AVAYKNC, TTATAOTE TO KOUUTI emeiyouoac Slakomic. MNa va emavapépeTe TO KOUUTTI
eneiyovoag S1akomN, meploTPéPTE Kal TpaBnéte To mpog ta £€w. (BA. eikova 1)

Nivakag eAéyxou

Eikova 4



Kepdalawo 1
Elcaywyn

Mpodlaypagéc Tov GUCTHMATOC

Fevikég mpodiaypa@ég

HAekTpIKEC amaITrOELC 230V ~ + 10%/50-60 Hz/10 A (¢€060¢ 30 W)
115V ~ + 10%/50-60 Hz/20 A (¢€060¢ 30 W)
115V ~ + 10%/50-60 Hz/15 A (¢€060¢ 20 W)

Al0OTAOEIC 20 ivtoec (M) x 23 ivtoec (B) x 51 ivtoec (Y)
50x59%x 129 cm

. 230 Aiprmpeg

S 104 kg

Oepuokpaaia Aettoupyiag 50°F-77 °F,
10°C-25°C

Oepuokpaacia UAAENC 41 °F - 104 °F,
5°C-40°C

>X€ETIKA vypaaia A6 30% £wc 85% (xwpic cUUMUKVWON LSPATUWY)

Wuén Wuén ue aépa

Katnyopia nAektpikn¢ mpootaciag |

TOmo¢ B

Babuoc mpootaociag IP20 (IEC529)

MNpodiaypagég Aélep

Tomog Aéilep CTH:YAG pe evioxuon Auxviag eKITOUTC

Mnkog KOpaTtog 2,1 um

loxUg mou epappdletat otov Iotd 30 W

Evépyela/maiud 05-35)J

Tpomog Aertoupyiag epappoyng  MoAUIKOG

Aldpkela moApou Mikpr Kal peydin

PuBuoc emavaining 5-20Hz

JUOKEUN EQAPUOYAS EupU @dcpa UKaUImTWVY VWV amo TupiTio

Né1lep 6iodnc Auyviag, mpdoivo, 532 nm (mpooappolouevo

Agopn okémevong <3mw)
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Etikéteg kat cUUPBoAa

VISIBLE AND INVISIBLE LASER RADIATION

Avoid eye or skin exposure to direct or scattered radiation. Class
4 laser product.

Maximum Power 30W

Pulse duration 150-800 ps
Wavelengths 2100nm

Aiming beam (Class 3R) <5mW @532 nm
Standard IEC EN 60825-1: 2007

LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO DIRECT OR
SCATTERED RADIATION

CLASS 4 LASER PRODUCT

CAUTION — CLASS 4 LASER RADIATION
WHEN OPEN AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION

ATTENTION - HIGH VOLTAGE
THE CAPACITORS CAN BE CHARGED AT A
POTENTIALLY DANGEROUS ELECTRIC VOLTAGE
BEFORE REMOVING THE PROTECTIONS:

- SWITCH OFF POWER SUPPLY
- WAIT FOR 5 MINUTES
- CHECK FOR RESIDUAL VOLTAGE ON CAPACITORS

Kegpdalaio 1
Elcaywyn

OPATH KAI AOPATH AKTINOBOAIA AEIZEP

Ano@UYETE TNV €KBe0N TWV 0QOAAUWY Kot TOU G€PUATOG O€ AUEDN 1
okedaldpevn aktivoBolia. Mpoidv Aéilep katnyopiag 4.

Méyiotn 1ox0g 30W
Aldpkela TaApoU 150-800 ps
Mnkn kOpatog 2100 nm
Aéopn okémevong (Katnyopia 3 R) <5mW ota 532 nm
Mpdtumo IEC EN 60825-1: 2007

AKTINOBOAIA AEIZEP
AMOOYTETE THN EKOEXH TON OOOAAMAON KAITOY
AEPMATOX XE AMEXH H XKEAAZOMENH AKTINOBOAIA

MPOION AEIZEP KATHTOPIAY 4

MPOXOXH — AKTINOBOAIA AEIZEP KATHIOPIAS. 4
OTAN EINAI ANOIKTO AMNO®YTETE THN EKOEXH
TON OOOAAMON KAITOY AEPMATOX *E AMEXH H
>KEAAZOMENH AKTINOBOAIA

MPOXZOXH - YWHAH TAZH
OI MYKNQTES MMOPOYN NA EXOYN QOPTISTEI SE
AYNHTIKA EMIKINAYNH HAEKTPIKH TAZH. MPIN ArMO THN
AQAIPEZH TON MPOZTAZION:

- AMENEPTOMOIHXTE TO TPOOOAOTIKO

- MEPIMENETE 5 AEMTA

- EAET=TETIATYXON MAPOYZIAX YTNOAEINMOMENHX
TAZHX XTOYZ MYKNQTEX

A\

MPOEIAOMOIHXH—Opatn Kat Avolypa tou Aétllep Eg@appoyéag omtikA¢ ivag
adpatn aktivofBolia Aéilep.
\ ENEPFOMOIHSH [
AMENEPTOMOIHzH (0]
STapaTOTE, Tapoucia Nododiakomng
Aélep OUOKEeUH evepyomoinonc Aéilep

Cook Medical © 2012
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Kegpdlato 2
Eykatdotaon

Eykataotaon

H eykatdotaon tou cuotripatoc Aéilep H-30 mpémel va yivetal amod eKmatdeupévo PoowTiKS Katd tnv
apxIki mapahafry tou cuotripatog Aéilep amd tnv Cook Medical. Omoladnmote {nud mapouaciaoTei
META TN HETAPOPA TTPETEL va amokabioTatal iptv amd T xprion.

MPOEIAOINOIHZH! Mnyv emixeiprioeTe va XpnOoIMOTTOIoETE To cuotnua H-30 mipv and
™V mpayparomnoinon tn¢ S1adikaoiag eyKATaotaong amo eKMAldUEVO TTIPOCWMIKO.

Metagopa
H petagopd Tou cuoTthuatog Aéllep TTPETTEL VA TIPAYUATOTIOLEITAL CUUPWVA UE OAOUC TOUC TOTTIKOUC
VvOUOoUC TIEPT AoPANELAC.

To cvoTnua Aéllep TTPETTEL VA EivVal CUOKEVAOUEVO, OTTWG Yia TTAPASELYHA 0TO APXIKO KIBWTIO
OmMOOTOANG, Yl TNV TipoaTaacia Tou amd Tuxov mpdkAnon (nuidc. Edv dev xpnotuomoinbei to apyikod
KIBWTIO AMOOTOANG, TO CUCTNUA TTPETTEL VA OTEPEWVETAL YIO VA AroTPaArel N TPOKANoN Tuxov (NUIAG.
Mmopouv va xpnotpomotinBouv ot AaBEG yia To G010 TOU CUOTAATOC O 0TaBEpPr em@avela. To
KIBWTIO Oa TTPETEL va ETAKIVEITAL IOVO HE TOV OWOTO TPOTIO avUPWOoNG Kal LETAPOPAC, OTTWC KAAPK.

To ovoTtnua Aéilep Sev Ba mpémel va ummokeltal o€ urepPoAikr Suvapn, kpovon 1 dévnon. Edv
uroPiadeoTe 0TI €xel e@appooTei urepPolikn Kpouon rj dovnon, Ba mpémel va emBewpnBei n
€VBUYpPApIoN TOU AéIlep aTO EKTTAIOEVUEVO TEXVIKO.

Eav mapapével omolaodrimote moodtnta vepol oTo cUOTNHA PUENC, To Aéilep dev MPETel va UTTOKEITAL
o€ Bepuokpaciec énC. H mapoucia maywuévou vepou oTnv KOINOTNTA Tou Aéllep UmopEi va
mpokaAéoel (nuid ota omTIKA e€apTripata, Omwe oTnV KOIAGTNTA, TN PARS0 Kal Tn Auxvia EKTTOUTTAG
Tou Aé1lep ) O€ PNXavika e€QPTAMATA, OTTWC OTOV EVAAAKTN BepudTtnTag fi otnv avtAia vepou. Edv
unapxel mBavotnta eppaviong Beppokpaciwv mHENG, Ba mpémel va amootpayyiletal oOAOKANPEN N
TTOOOTNTA TOU VEPOUL amd To cUoTNHA PUENC Tou AéLlEP, TTPOCAPTWVTAC TOUG CWARVEC TTARPWONG/
amooTtpdyylong téoo otn Bupa amootpdyylong 6co Kal otn BUpa amopdkpuvong aépa otnyv omictia
TTAAKA TOU cuoTHAToC Aéllep. (BA. elkdVEC 2 Kal 3)

H uypaocia @uAaénc dev Ba mpémel va unepPaivel To 95%. Eav to Aéilep puAdooeTal og Béon pe uPnAn
uypaoia, TPETTEL VA TTAPEXETAL EMAPKEC XPOVIKO SidoTtnua yia Tnv e€looppdmnmnaor Tou Katd tnv eicodo
o€ YPuxpo mepIBArov Asitoupyiac. e avtiBetn mepintwon pmopei va mpokAnBei {nuid ota onTikd
MEpN arTo TN CUUITUKVWON UOPATHUWY.

Anocuokevacia Tov cuoTAMAToC Aéllep

To ovoTtnua Aéilep H-30 amootéMetat amd to epyacTriplo o€ EVAIVO KIBWTIO yia TNV MpooTtaacia

TOU Ao TNV TPOKANGCN TUXOV {NUIAG KATA TNV armooToAn. [poTol agaipéoete To cUOTNMA AéLep,
EMBEWPNOTE TO KIBWTIO yIa TUXOV TPOKANoN {nuidc. Edv dev umdpyouv evdeifeic {nuidg, amobnkevote
OAA TA UVAIKA CUOKEUAGIAC KAl EVNUEPWOTE TNV ETAIPEIN ATTOOTOANC, CUUTTANPWVOVTAC Jia avagpopd
aélwoewv ac@ANonC.
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O avuimpoowmog mwAnoewv 1 oépfig tne Cook Ba oag Bonbroel 0TNV EYKATACTAON TOU CUCTAMATOC
Aé1lep. Eav éxete TUXOV amopieg, EMKOIVWVAOTE UE TO TUAMA Zxéocwy MeAatwy. Metd and tnv
OTTOCUOKEVAGIa TOU CUOTAMATOC AELLEP, UAAETE TO KIBWTIO ATTOOTOAAG KAl TA UAIKA CUCKEUATIAC O
OQ0QOAEG LEPOG, YO TNV TIEPITTTWON TIOU XPEIAOTEl va peTta@epBei To oUoTNHA Aéllep PEAOVTIKA.

To kiBwTio umopei va amoouvappoloynBei eUkoAa kal va tormoBetnOei o€ emimedn 6éon yia
EUKONOTEPN PUAAEN.

Mepilexopeva

To cvoTtnua Aéilep H-30 amootéNetal e Ta mapakdTw e€apTtripata kat mapeAkopeva. Amoypdyte ta
QVTIKEIYEVA TTOU TTAPATIOEVTAL TTAPAKATW KAl EMIKOIVWVAOTE UE To TUNUa EEunmpétnong MNehatwv edv
AeimeL ) éxel umooTei (nuid omolodrimote e€dptnua.

J0otnua Aéillep
« Ao kAeld1d yia Tov S1akomTn pe KAeldi
«  TNobobiakodomTng
> 0vOeOOC TNAE-EVOOACGPANIONG
« Aoxeio ameotayuEvou vepou
«  MMAaoTIKA @IAAN VEPOU yla TNV TTAPWGCN TOU OLCTAUATOC YPUENC

AVo cwAnveg TARPWOoNG/amooTPdyylonG/amopdKkpuUVoNG aépa

NepiBarlovTikéG cuVONKeG AelToupyiag

To ovoTtnua Aéilep Ba TpEmel va xpnotomoleital og KaAd agptl{opevn, KAipati{opevn aiBouca
Xelpoupyeiou. H Bepuokpacia Tng aiBouoag xelpoupyeiou Ba mpémnel va Siatnpeital peta&y 18-24 °C
(65-75 °F) yla tn BéATIoTn amdSoon Tou CUCTHMATOC. [eViKd, Ta Aéllep OApiou gival TTOAU evaicBnta otn
Bepuokpaoia. Otav 1o cuoTnua Aéllep @Baoel oe Bepuokpacia dvw twv 38 °C (100 °F), Ta KUKAWaTa
ao@aheiac Ba amotpéPouv T Acrtoupyia Tou cuoTpatoc Aéilep. H ypapuri mAnpogopiwv otnv 08ovn
aenc Ba epgpavioel To prjvupa «Over temperature» (YrmepBoAikn Bepuokpaacia). To cuotnua Aéilep
pmopei va umepBepuavOei yia Toug mapakdtw AOyouc:

«  AKATAAANAOC agPIOUOC

«  HBeppokpacia mepifdAlovtog Tng aibouoag tou xelpoupyeiou givat uPnAdTEPN aTd
24 °C (75 °F)

«  To ouoTnUa €xel AeiIToupyNoEL o LPNAN 1oXU Yia LEYAAN XpoviKn Tiepiodo (meplocdTtepa amod
30 Aentd)
H 1don tng ypapurig el0odou gival xapunAOTePN amod TN GUGLIOAOYIKH, TTPOKAAWVTAG UEIWMEVN
amodoaon TwWV aveploTRPWY YPUENC A TNS avTAiag vepou

MARPwon Tou cuoTipatog YOENG e VEPO
1. Zuvdéote Tov cwArva mAfjpwonc/amnootpdyylong oto cuotnua Aéwlep, otn BUpa mou
emonuaivovtal pe tnv évoelén «Air Purge» (Ammoudkpuvon aépa).

2. TANPWOTE TNV MAPEXOMEVN PIAAN VEPOU LIE ATIECTAYUEVO VEPO Kal OUVOEDTE TOoV CwArva e£660u
oTn BUpa MAAPWONG UE VEPO TOu cuoTAATOC Aéllep TToV emonpaivetal Pe tnv évdelén «Water Fill»
(M\Apwon pe vepo). (BA. lkdva 2).

YHMEIQXH: XpnO1UOTOLEITE MOVOV ATTECTAYHEVO VEPD.
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3.  KateuBuvete tnv €€060 Tou owAnva «Air Purge» (Amopdkpuvon aépa) oto Soxeio ameotayuévou
VEPOU TTOU XPNOIUOTIOIETAL YIa TNV TTARPWON TNE PIAANG VEPOU.

4. Alatnpeite TN QIAAN vepoUL o€ Katakopuen Béon kat cupmiéote T Parpida e€odou yia va
EMTPEYPETE TN PON a€pa 0TO cUCTNUA AEILEp.

5. MO Eekviioel va péel pia pikpn moodTnTta vepol oTo oUOTNMA AELLEP, EVEPYOTIOINOTE TO
ovoTna Aéllep Kal CLVEXIOTE TNV TTAPWON TOU CUCTAMATOC PUENC.

6. AmevepyomoloTe To cUOTNMA AEL(EP KAl ETAVATTANPWOTE TN PIAAN vepoU, STTOTE gival
amapaitnTo.

7. Emavaldfete n Sadikaoia péxpt va e€€pxetal povo vepd amo tn Bupa «Air Purge» (Ammopdkpuvon
aépa).

YHMEIQZH: To cUotnpa Aéilep £XEl EVOWHATWHEVO KUKAWUA ACQANEING WOTE VA AVIXVEVEL
TMOTE N POrj TOU VEPOU €ival TOAU UiKpR. Edv evepyomoinOei auté to KUKAwHa Katd

NV MARPWON HE VEPO, N YPAMMN TTANpo@opiwv Ba epgavilel To urvupa «<Low coolant
flow» (XapnAni por YUKTikoU péoou). AMAA amevepyomoloTe To oUoTNHA Aé1{ep Kal
ETTOVEVEPYOTIOINOTE TO YIO VO CUVEYIOETE.

8. Amoocuvééote 1600 Tov owhrjva «Water Fill» (MARpwon ue vepd) 600 Kal Tov owArva «Air Purge»
(Amopdkpuvon aépa) Kal aproTe To cUOTNMA AéLLEP VA AEITOUPYAOEL yIa Aiya AEMTA WOTE va
e€avaykAoeL TN HETAKIVNGN TUXOV TOGOTNTAC APA TTOU UTIAPXEL OTO CUOTNA TTPOC TNV KOPU®H.

9. EmBeswpnote tov Seiktn 0TtdOUNG vepoL otnv omicBia mAdka. Emavaldfete tn Siadikaocia péxpt va
Bpebei 0 kOKKIVOC MAWTHAPAG OTNV KOPUEH TOou BeikTn 0TAOUNG. (BA. e1kdva 2)

10. QuAd&&te TOUG CWAAVEC KAl TN PLAAN vEPOU O AOPANEC ONUEiO yia LEANOVTIKA Xpron.

ApXIKN EVEPYOTIOINGCN TOU CUCTHHATOG

AVaOKOTINOTE TIC TIPONYOUUEVEC EVOTNTEC AUTOU TOU KEPAAaiou Kal emPBeRalIOTE OTL EXOUV
IKavoTiolnNBOei OAEC Ol ATTAITAOEIG EyKATACTAONC 000V agopd Tn Béon. To cuoTNUa Aéillep Ba mpémel
va AEITOUPYEL LOVO O TIEPLOXT LIE TTEPLOPLOMEVN TTPOoaon. TomoBetrote éva orjua mpoeldomoinong
napouaiac Aéillep o€ kaBe BUpa mpodofaonc.

1. Zuvdéote Tov moSoSIaKOTTN Kal Tov 0UVOEDO TAE-evdoao@aliong oTo cuoTtnua Aéilep. (BA.
€lkova 3) Bpeite Tov oUvOEDO TNAE-EVO0ATPANIONC, O OTToI0C TTAPEXETAL EEXWPIOTA, OTN CAKOUAA
TToU oUVOOEVEL TN povada.

JuvdéoTe Tn ouokeun Aéilep o€ KATAMNAN Tipila eVAANACCOUEVOU PEVATOC.

BeBawwBeite &1 Sev gival maTNUEVO TO KOUUTT SIOKOTTAG AEITOUPYIAC EKTAKTNG avAYKNC. (BA.
€lkova 1)

Evepyormoiriote tov S1akoTTNn KEVTIPIKNG Tpo@odoalac. (BA. eikéva 3)
5. Evepyomotnote tov Stakomtn pe KAeISL. (BA. elkdva 2)

AvaonNKWOTE TO KAAUMA TOU avoiypatog Tou Aéllep kat ouvdéoTe pia iva Aéilep oApiou 550 um
oTo Aé1lep. (BA. elkova 1)

THMEIQZH: Mn o@iyyete urtepPolika tnyv iva Aéilep. MNa tn cwoth Asitovpyia, o cUVEECOC
XpelddeTal va gival TG0 GPIKTOG 000 PMOPEITE VA TOV OQIEETE [UE TO XEPL OAG.

7. Metd amo Aiya SeutepOAETTA, N YPAUUN TTANPOQOPIWY 0TNV 006V Tou Tivaka eAéyxou Ba
ep@aviCel Tnv évdel€n «STANDBY» (Avapovn). (BA. eikéva 4)

8. MNatriote to koupumi «Ready» (Etoipuotnta). (BA. elkéva 4) H ypappn e€€NENG «Ready» (Etolpdtnta)
Ba xpelaoTtei mepimou SVo SeUTEPOAETTA YIA VA YEUIOEL
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Kegpdlato 2

Eykatdotaon

9. MOAIC QWTIOTEI TARPWCE N Ypauun «Ready» (ETopotnta), n ypapun minpogopiwv Ba epgavidel
To Mrivupa «READY to lase» (ETOIMO yia tnv ekmourr Aé1lep). AUTO UTTOSEIKVUEL 0TI TO CUCTNMA
Aéilep Aertoupyei Kavovikd. (BA. elkova 4)

10. AkoAouBrOoTE TIC 0dNYieC OTNV EMOLEVN EVOTNTA YIa VA eMPBEBAWOETE TNV EVBUVYPAUUION Kal TN
BaBuovounon.

EmkOpwon evBuypdupiong kat adpovopnong

To cvoTnua Aéilep €xel oxedIOOTEL e TTOAEC AOPANIOTIKEC SIKAEISEC Yla TNV ATIOTPOTIH TNG

E0QPAANUEVNG EVBUYPAUMIONG TOU OTITIKOU CUCTAMATOC ASYW TNG AMOCTOANG KAl TNG PUCIONOYIKAG

Aertoupyiac. QoTd0O, ival GNUAVTIKS va EMKUPWOETE TNV EVBLYPAUULION Kal TN BaBuovéunon Tou

ovotuatog Aétlep yia va dlaopahioste TV KaAUTepn Sduvartr andédoon Tou cuoTHUATOC. H Tapakdtw

SoKIn amattel pETPNTH eVvEPYELAC 1 1oXVOC, Babpovopunuévo ota 2100 nm.

H mapakdtw dokipr mpoopiletal yia cuoTripata Aéilep ou ival ikavd va xopnyouv mAnpn €060

loxvoG 30 W.

1. PuBuiote to cvotnua Aéilep yia ekmoumn Aéilep.

2. EmPePaiwote 0TI N iva 550 um TN SOKIPAG €XEL KABAPEC EMPAVEIEC TOGO OTOV £YYUG OUVOECHIO
000 Kal OTa TEPLPEPIKA AKPA.

3. Elodyete TNV iva 550 um tNG SOKIUAE OTO Avoltypa Tou AéLep.

MPOEIAOMOIHZH! Na @popdte katdAAnAa yvahid ac@aleiag. Katd tn Aertovpyia tou
Aélep, 6o To MpoowmKoO Mou BpiokeTal oTnV aiBouca xelpoupysiov Mpémel va popd
KatdAAnAa yvahid npootaciag amé to Aéilep.

4, PuBuiote Tov peTpnTr 10XVOC TOU AéLlep UITPOOTA KAl TTAPAANNAQ [E TO TIEPIPEPIKO TUHMA TNG
PoOooYNC TN ivag TS SOKIUAC, OTIWE paivetal oTnv ikdva. OpovTioTe va Unv TOTTOBETIOETE TO
AKPO TNC ivag TOAL KovTd oTn MAAN, KABWE N EVEPYELOKT TTUKVOTNTA UITOPE( va TTIpoKAAéDEL (nuid
oTnV evaicdnTN em@Aavela TS UNANG.

5. PuBuioTe TIC Mapau€TPOouC 1oXUOC O€ TPOTO ActToupyiag e SidpKela TaApoL «Short» (Mikpr),
10Hz 0,5 ).

6. [Matfiote 10 koupmi «Ready» (ETOIUOTNTA) KO TIEPIUEVETE PEXPL N YPAUMA TTANPOPOPLWV Va
epgavioel To privupa «<READY to lase» (ETOIMO yia tnv ekmourm) Aéilep).

7. TNatote Tov mododlakdmtn yia 5-10 deutepdhemnta péxpt va Aafete otabepn évdelén otov
METPNTA L1oXUOC.

8. Eav n évdei€n Sev Bpioketal vtog tou 10% twv
npofariéuevwy pubuicswy, To cuoTnua Aéllep eite dev ]
€x€El EUOLYPAUMIOTEI CWOTA EiTE £XEL AMOPPUOUIOTEL. Eminedo
ETIKOIVWVNOTE UE TOV TOTIIKO AVTITPOOWTIO TTWANCEWV. AL

i , i i MNepipepIkd akpo
9. EmavaAdfete ta Brpata 7 £wg 9 Kal yid TIC TTapaKATW e ivag
pubuiosic:
a. Tpomog Asitoupyiag pe didpkela mMaApoU «Short»
(Mikpn), 10 Hz, 2,0 J.
b. Tpomnoc Aeitoupyiag pe Sidpkela maApou «Short» —
(Mikpr), 10 Hz, 3,0 J. (XHMEIQZH: Mévo yia 3-6cm
éylotn €§0do 30 W. ,
héyiot £ ) Eikéva 5
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Fevikég MpogldomoINOELG Kal 6UOTAON TPOOOXAG
To cvotnua H-30 gival éva cuoTtnpa Aéilep oApiou 30 W yia Xelpoupyikeg emepfaoelc. H ouokeun
kataokevaletal akohovBwvTag to mpodtumo 93/42/EOK, mapdptnua Il kat tavtomoleital we eEAC:

ZUOKEUN J0otnua Aéillep oApiov 30 W
‘Ovopa Y0otnua Aéilep ohpiou H-30
Katnyopia tTng cUGKeUNRG Néllep yla laTpIKA XPrion
Kataokevaletat amo Cook Urological Inc.

1100 West Morgan Street

Spencer, IN 47460-9426 H.I1.A.

Fs_wKsc TMANPOYOPIEC aCPAAELAC
‘OMa ta atopa mou Xelpiovtal autd Tov eEOMAICUO TIPETTEL VA KATAVOOUV TIG 00nyieg Aettoupyiag
Kal TI¢ 0dnyiec ac@ahelag mou kabopilovtal og auto To eyxelpidlo.

«  Movov e€ouotodotnuéva dtopa pe KATAANAN ekraideuon Kal yvwon OXETIKA UE 1aTPIKA Aélep
Ba npémel va xelpiCovtal To cuotnua Aéllep.

+  HnpdoPaon ota ecwTePIKA NAEKTPIKA e€apTraTa Oa mpéEmel va emTpEneTal UdVOV O
e€ovolodotnuévo mpoowmikd dievépyelag oépPIc.
H nmpoofaon oto eyxelpidlo xpriong Ba mpémet va sivat Suvatri oTnv meploxr Epyasciag Tou
Néilep.

«  'O\ec ol eTikéTeC TTPOEIdomoinoNG TIPETEL va SlaTnpouvTal € KAAN Katdotaon.

MHN amoppipete auto tov e§omAiopuo Aéilep O€ OTTOLOSNTIOTE ONMEIO TTEPAV TWV KABOPICHEVWV
onMeiwv.

Ekmaidéguon Tov mpocwmikou
H xprion tou Aéilep emtpémeTal AmOKAEIOTIKA O€ 1ATPIKO TTPOCWTTIKG UE eUmelpia otn xprion Aéilep.

Meploxn epyaoiag

AuTo 10 Aéilep H-30 eival éva Aéilep Katnyopiag 4 Kal TTPETTEL VA XPNOLUOTIOLEITAL OE CUYKEKPLUEVN
mieploxn epyaciag, n omoia kaBopiletal kat optobeteital akohouBwvTag Ta Tomikd kat Siebvry mpoTuTa
(IEC/EN 60825-1: 2003-02).

EmOKEUR Kal TPOTTOTOINOELG TNG OUOKEUNG

O1 emMOKeVEG Kal N ouvtrpnon Ba mpémel va yivovtal povov anod e£ouctodoTnUéEVO TTPOCWTTIKO
Olevépyelac oépfic. Aev emTpEMOVTAl KATAOKEVAOTIKEC TPOTIOTIOIOEIC.

Inueiwon: TUXOV Un EYKEKPIMEVN EMOKEUN 1} GUVTHPENON R/KAL TPOTTOTOINCELG TOU GUGTHHATOG
Aé1lep Oa kataoTrioouv AKupPN TNV Eyyunon.
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‘EkOgon Twv 0@OaApwv Kal Tov S€pUatog

H &éoun epyaaiag Tou Aéilep tou ouotrpatog H-30 eival adpatn kat, v urdpéel ékBeon Twv
opOaApwV, purmopei va mpokAnBei amwlela dpaonc. To dépua umopei va avté€el onUavTika uPnAoTepn
moooTNTa eVEPYELOG AEICEP, AN N Séaun Tou AéIlep UMOPEL va TIPOKAAEDEL ONUAVTIKO €YKAUUA OTO
Oépua.

Ynapxel Kivouvog o€ omoladnToTe amd TIG TAPAKATW TIEPITTWOELG:
«  Apeon aktivoBolia Aéilep
«  AvakAwpevn aktivoPBolia Aéillep

Aldyutn aktivopolia Aéillep

MPOEIAOMOIHZH! O\o T0 MPOCWTIKO MOV UTIAPXEL OTNV MTEPLOXT Epyaciag Tov Aéilep
TpEmel va @opd KatdAAnAa yualid ac@alegiag ano to Aélep.

XpPNOIUOTIOINOTE YUAAIA TIPOOTAGIAC [AE OTIOIAOHTIOTE ATTO TIC TTAPAKATW TTPOSIAYPAPEC:
« 12100 L2 (EUR) ota 2100 NM
OD 4 (US) ota 2100 NM

EAEYXETE TTAVTOTE TNV AKEPALOTNTA KAl TNV KATACTACN TWV YUOAIWVY ACQAAEIAC.

Mpotou popéoete yualid mpootaaiag, emPBePaAlwOoTE OTI TO MPOCTATEVTIKO YUAAI Kal To MAaic1o gival
o€ KaAn katdotaon.

H ovopaoTikn anmdéotaon o@Baiuikou kivduvou (NOHD), otn xelpdtepn duvatr mepimtwon, yla to
ovotnua Aéilep H-30 dtav ekméumel evépyela Aéllep amo pia iva, ivat 0,5 m. Katd tn Sievépyeia
EPYACIWV GEPPIC, UTTAPXKEL TTPOOBaCN Ot evépyela Aéllep TOU ekMEUTETAL Aueoa amd tnv mnyn Aéllep,
yeyovog mou auvédvel tnv NOHD ota 15 m.

Kivéuvol

HAektpikoi kivéuvol

«  Ta KaAUppaTa Tou TEPIBANATOC EMTPEMETAL VA aPAIPeBOUV YHOVOV amd eKTIAIOEUUEVO TEXVIKO
Sievépyelac oépPic. H agpaipeon Twv mepIBANUATWY EKOETEL TO TTPOOWTTIKO 0€ SUVNTIKOUC
NAEKTPIKOUG KIVOUVOUC.

«  Mnv ayyilete meploxég mou emonpaivovtal pe tnv évdegn «<HIGH VOLTAGE» (YWHAH TAZH).
AuTA Kal TA YEITOVIKA €€QPTAATA TOU CUOTAMATOC AéLlep TTEPIEXOLV TACEIC POPTIOU WG Kal
700 VDC.

«  Mn Bétete og Aertoupyia To cUoTNUA Aéilep €AV €xel MANUUUpioel To Samedo TG aiBouoag
XElpoupyeiou.

O texvikoi Slevépyelag oépPig Sev MPETMEL va EVEPYOTIOIOVV TO cUoTNUA Aélep, TTaPd pdVoV AV
OAEG 01 TIEPLOXEC LPYNAAG TAONG gival 0TeEYVEC Kal Sev KIVOUVEUOULV va TTANUUUPIoOUV.

«  EmBewpeite 1o kKaAAWSI0 pevpatog Tptv amd tn Xprion. Mn xpnotpomnolsite KAAWSIO PEVUATOC
IOV €X€l UTTOOTEl {NLd 1) KAAWSI0 PEVPATOC UE BUCHA PEVATOC TTOU €XEL UTTOOTEL {NIA A €ival
XaAapO.
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Aot kivéuvol
«  KINAYNOZ MYPKATMAX—Mn oTpéPETE TO TIEPIPEPIKO AKPO TNC (VAC TTPOC EVPAEKTA UAIKA, OTTWC
TA XELPOUPYIKA 006vIa.

KINAYNOZX EKPH=HZ—Mn Bétete o€ Aettoupyia To cUOTNHA AEI(EP TTAPOUGCIA EVPAEKTWY
OUCLWV, CUUTIEPIAAMPBAVOUEVWY TWV EVPAEKTWY AVAICONTIKWV.

«  KINAYNOX MH HOEAHMENHX METAKINHZHX—O1 omicBio1 Tpoxoi £xouv pia ac@alela
KaTteLOLVONC yla va EMTPEMOUV TNV E0KOAN KUAION amo aibouoa o€ aiBouoa, 6tav n ac@Aaieia
€XEL EUMAAKEL, Kal TNV EDKOAN TormoBéTnon evidc aiBouoag xelpoupyeiou, 6TavV N AcPAAELD
Oev €xel epmiakei. O1 mpdobiot Tpoxoi Tou Aéillep pmopouv va ac@alloTouv otn B€on Toug pe
@PEVA, WOTE va amoTtparnsi n Hetakivnon tou Aéilep Katd Tn SidpKela TS AlToupyiac.

MapepPoAn pe AANEG CUOKEVEG

Ta nAektpopayvnTtikd media amod ANNeC TTNyEC akTivoBoAiag otnv meploxr) mou TePIBANEL To cUoTNUA
Aéilep pmopei va emnpedoouv Tnv anddoaon Tou Aéilep. To NAeKTpopayvnTIKO medio Tou Aéllep Hmopei
emiong va emnpedoel AANEC NAEKTPIKEC CUOKEVEC.

Mn xpnotuomoleite KivnTd TNAEQWVA TTOAU KOVTA 0To oUoTna AéLep.
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Kegpdlaio 4
Evéeifelg kat odnyieg xpnong

Evdeieig xpriong

AuTA n evéTNTA AOXOAE(TAL PE TN XPrioN TOU CUCTHUATOG Aétllep oApiou H-30 o€ KAIVIKEG EQOPOYEC.
O1mAnpo@opieg mapéxovtal Katd eI8IKOTNTA Kal TIEPIAAUBAVOUV CUOTACEIC OXETIKA UE TNV eMéUBaon,
padi pe s1d1kég evoei€eic kat avtevdeifelc. Ot MAnpoopieg mou mapéxovTal o€ auTr TNV evotnta dev
ivat oAokAnpwévec kat Sev mpoopifovtal WOTE VA AVTIKATACTOOLV TNV ekmaibeuon 1 Tnv eumelpia
TOU laTpoU.

O xelplopudc tou cuotruatog H-30 Ba mpémel va ipayaTOTToLETAl LOVOV aTTd 1aTPOUC KAl TIPOCWTTIKO
oV €X0UuV AAPel KATAMNAN ekmaideuon Kal Tou gival eEOIKEIWUEVOL HE TIG 0ONYieC Kal TIG TTPOPUAAEELG
OO0@AAELAG TIOU TIAPEXOVTAL O€ AUTO TO eyXELPiSL0. H emavedétaon mponyoupevng ekmaideuong
evBappuvetal kal cuviotdral Bepud.

XEIPOUPYIKEC EQAPUOYEC

To cvoTtnua Aéilep H-30 kat ot iveg Aéilep oApiou mpoopilovTal yia Xprion OE XELPOUPYIKEG eMeUPATELS
M€ XPr1ON OVOIKTHAE, AATTAPOOKOTIIKAG KAl EVEOOKOTTIKA G TOUAG, EKTOUNG, SIATOUNAG, KATAAuong,
e€ayvwong, m&NE Kat AlooTaonS MOAAKWY Lopiwv.

Oupoloyia

AvOIKTH Kal evOOOKOTIIKN XEIPOUPYIKH EMEUPAON (ToUn, EKToUN, Statopr, KatdAuaon, e€axvwon Kal
alpooTaCN) CUMTTEPIAAUPBAVOUEVWY TWV EENG:

«  XTEVWOEIC TNG oupriBpag

«  Topég Tou auxéva tng oupoddyou kotn (BNI)
KatdAuon kat ektopr 0ykwv Tng oupoddxou KUOTNG, TNG oupnBpag Kal Tou oupnthead

«  Ev&ookomikdc Opuppationdc AiBwv Tng oupriBpag, Tou oupntipa, TG 0uPoddXOU KUCTNG KAl
TWV VEPPWV

Oegparneia MePIPEPIKWY EVOPNVWHEVWY Bpavopdtwy AiBlacikwy alucidwv otav dev pmopei va
TIEPACEL CUPPATIVOG 0ONYOC

MNpo&ibomoincelg Kat Kivduvol

levikég mpoegldomolrioeig Kal mMpo@UAAEEIC OXETIKA Ue TO oUaTnUa Aéi{ep oApiouv H-30

O 10tpoc Ba mpémel va yvwpilel TARPWC TIG LOVASIKES XELPOUPYIKEC Kal BepameUTIKEG EMOPATEIC

TIOU TIPOKAAOUVTAIL E UHAKOG KUPATOG 2,1 pm, TTpv amod TV KAWIKK XPron Tou cuotrpatog H-30. Ot
emoépdoeic mephapPBdavouv Tnv Mén, To Bdboc Sicicduonc kat Tnv évtaon tng KOG,

O 1atpd¢ Ba mpémel EeKIvA e TN XAUNAGTEPN 10XV KAl VA XPNOIUOTIOLEL TN HIKPOTEPN XPOVIKN SIAPKELQ,
EKTOC EAV AVAPEPETAL KATI SIAPOPETIKO 0TN EVOTNTA TNG CUYKEKPIUEVNG EQappoync. O xelpoupydc Ba
TIPETTEL VA TIAPATNPEL TN XELPOUPYIKN eMidpaon kal va mpocappdlel TIC pubuioelg uéxpt va AngeBei to
EMOBUUNTO ATOTENEC AL
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Mpoegibomoinoeig kai mMPo@UAGEEIC yia TNV ac@alAn xpron Twv vwv Aéilep oAuiou

«  OtaM\ayéc otnv uEr Kal TO XPWHA TwV I0TWV gival ot KaAUTepol SeiKTEC TNV emidpaong Tou
Aéilep. Ot CUVIOTWHEVEG PUBUIOEIS IOXUOC gival AlyOTEPO ONUAVTIKEG ATTO TNV TIAPATNPOUMEVN
eMidpaon otov 10TO. To GUYKEKPIPEVO EUPOC TTAAMOU £€0PTATAL ATTIO TOV LOTO KAl EMAPIETAL OTIC
TIPOTIMACELC KAl 0TN BEANTIOTN LATPIKI KPIoN Tou XElpoupyou.

«  XPNOILOTOINOTE TIC XAUNASTEPEG SUVATEC PUBUICELG 1IOXUOC TTOU ammalTouVTAL Yia TNV ETTTEVEN
™ emBuuNTAG eMidpaong oTov 1oTd Tou uTtoBAAAeTal o€ Beparneia.

+  Mmopsi va givat anapaitntn n xprion vYnAdTEPNG EVEPYELAG YIa TNV EMITEVEN TWV EMOBUUNTWV
emMOPACEWVY OTOV 10TO €AV Xpnolpomoleital Puxpd vypd Kataloviopou. Ot uPnAoTepE
puBbuioelc IoxVoC evdéxeTal va au€rioouv Ti¢ mBavotnTeg MPOKANong {nUIdg otnv iva Tou
Néilep.

«  Hxpnon pnxavikng mieong otnv iva tou Aéilep Sev auédvel Tig emdpdoelg komrg 1 €dxvwong,
OoAAG evdéxeTal va TTPOKAAEDEL alpoppayia, Oepuikn BAABN Kal KATACTPO®N IVWV.

« O kivouvoc avagpAeéng, didtpnong Kal alpoppayiag mou ogeiletal oto Aéilep, Ta omoia
MITopoUV va TIPoKAaAécouv Tov BAavato Tou aoBevolc, TTPETTEL va eeEnyouvTal TTARPWC OTOV
aoBevn Tptv and Tn XEPOoUpPYIKNA eméBaon.

« Hevdookomikn Oepaneia umopei va mpokaAéoel avemBuuNTeC avtidpdoelg, OTwe MUPETO, piyn,
onyn, oibnua kat alpoppayia. X& akpaieg mepIMTWOoELG, evoéxeTtal va eméNBel Bavatog e€aitiag
XELPOUPYIKWY EMITTAOKWY, CUVOSWY VOOWV | EQApUOoYNC akTivofoliag Aéilep.

Mpoodioplopdg mapapéTpwyv

EmAoyn tn¢ 1bavikiic ivag Aéilep

Ot iveg Aéilep ohpiou tng Cook Medical yia xprion pe 1o cUotnua H-30 SiatiBevtal og Siapétpoug
muprva 150, 200, 273, 365, 550 kat 940 pum. Ot iveg e PeyaAUTEPO TTUPHVA ETIITPETOLV TN XPHON
MeYaAUTEPNC IoXVOC AANA ival AtyoTePO eUKAUTTEG. H uPnAdTEPN TTAAUIKE EVEPYELD KAl Ol
MEYOAUTEPEC IVEC TTIPOKAAOUV HEYAAUTEPOUC OYKOUC Katdhuonc.' Ot iveg pe peydlo mupriva Ba
avaAwBouy, emiong, o€ HIKpOTEPO Babud Katd T SidpKela TwV eMeUPATEWY, e€arTiag TNG HEYAAUTEPNC
Bepuikng padag Kal TG IKAVOTNTAG TaXUTEPNC SlaoTToPdC TNE TAPAGITIKAC OEpUIKAC evépyelag. Ot
XpnoTeg evBappuvovtal va emAéEouv To HéyloTo duvatd péyebog mupnva, Aappdavovtag umoyn
TNV EVKAPIa TTOU amaITeiTal yia va emTeuxOei n mpooBacn 0To 0TOXO Kal To UEyeB0oC Tou KavaAlol
epyaaiag Tou evdookoriou.

"Kang HW, Lee H, Teichman JMH, et al. Dependence of calculus retropulsion on pulse duration during Ho: YAG laser lithotripsy. Lasers Surg Med.
2006;38(8):762-772.

PUOuIoN TN didpkelag MaApoU (uéow Tou Koupmov evaAAayric otnv Kupia 006vn)
NiBotppia

« Aldpkela maApovU «Short» (Mikprj) Oa mpokaAéoel Tn Snuiovpyia HeyaAUTEPWY BpaUCUATWY
(omdaoiuo Tou AiBou) aAAd Ba TpokaAéoel, emiong, peyaAuTepn omoBbwonon.

Aldpkela maApov «Long» (MeydAn) 6a mpokahéoel Tn dnuioupyia UIKpSTEPWY BpauouATWY
(koviopTomoinon Tou AiBou) kat pikpoTePN omobwonon.
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Malaka popla

«  Xpnotponotnote wg didpkela maApou tnv emioyn «Short» (Mikpr) edv BéAete va
ehaxiotomolnote TNV &N r va dnuiovpynoete Peydin, maxid emedavela Toung/e€ayxvwong.
Xpnoipomoinote w¢ Sidpketa maApoL Tnv emAoyn «Long» (MeydAn) edv BéAete va auénoete
TNV MAEN Kal va UEIWOETE TNV alpoppayia.

INMEWCEL

« O TIEPIOCOTEPEC TIEPUTTWOELG LANAKWV Hopiwv Ba wpeAnBoUuv amd Tn Xprion Tou TpOTou
Aertoupyiag pe Tnv emioyn «Long» (MeydAn) wg Siapkeia maApov.

«  Edv o1 ouvBrikeg £xouv aANAEeL, OTIWG OTAV €XEL OTIACEL £va TR A EvO@NVWHEVoU AiBou 1} étav
N alpgoppEaAyia TwV HOAAKWVY Hopiwv gival peyaAUTepn amod TNV AVAUEVOUIEVN, UTTOPEITE EUKOAA
va aANG€eTe TNV AelToupyia e0POUC TIAAUOU LIE TO TIATN LA TOU KOUUTTIOU eVAAAAYNC.

Mpocapuoyn tTnG evépyelag ava maApo

MpooapuoOoTE TNV EVEPYEIQ AVA TIAAUO YIa Va EMITUXETE TNV EMBUUNTH KAWVIKA emidpaon.

NiBotpwpia
XaunAotepn evépyela MaApou Oa MpokaAéoel Tn Snuioupyia HIKPOTEPWY BpauoudTtwy
(koviopTomoinon Tou AiBou) kat pikpodTePn omobwonon.

«  YPnAotepn evépyela Ba dnpioupynoel peyalutepa Bpavopata (omdoipo r Sidtpnon tou Aibou)
0oAMG Ba mpokaAéoel peyaluTtepn omoBwonon.

XelpoupylkéG emMIMAOKEG Kat Kivouvol

O1 i81€¢ EMITAOKEC Kal KivOuvOol TTOU UTTIAPXOULV Y1a TN CUMPBATIKN 1 TapadOOIaKN XEIPOUPYIKN EMEUBaon

UTTAPXOUV YIa TN XEIPOUPYIKN eMéupaon e Aéilep, oTig omoieg mephapfavovtal, PeTa&y aAwy, ol eENG:

«  Névo¢—Mmopei va mapouaciaotel cUVTouNg SIAPKELAG TTOVOG AUECWE PETA aTTO TNV TTAPAKATW
€vOOOKOTIIKNA XEIPOUPYIKN MEUPBaON e AEEP KAl UTTOPEL val ETTIHIEVEL ETTE WG KAl 48 WPEG.

MupeTdg Kat AEUKOKUTTAPWON—AUEOWC UETA TNV EVOOOKOTIIKH XELPOUPYIKN EMEUPBaAON e
Aélep, 0 a00eVAG UMOPE( va TTAPOUCIACEL TTUPETO KAl AEUKOKUTTAPWON, KATACGTACELC TTOU
ouoxetiCovtal ouxvd PE amotkodoUNon 10ToU. AUTEC Ol KATAOTACELG YEVIKA UTTOXWPOUV XWPIG
Bepaneia. Ot 10TIKEC KAOANIEPYELEC EVOEIKVUVTAL VIO TOV ATTOKAEIGHO TNS MBavoTNTag Aoipwéng.

«  Awpoppayia—O1 acBeveic evOExeTal VA ELPAVICOLV AILOPPAYIC OTO ONUEIO TNG XEIPOUPYIKAS
eméuPaong n Aoyw Siafpwaong evog dykou Katd tn SIApKeLa i LETA Ao TN XEIPOUPYIKN
enéupaon pe Aéilep. Mmopei va eival amapaitntn n Sievépyela AMATONOYIKWY HEAETWY, OTIWE
eMmESWV AIMATOKPITN, HETA amd tn Oeparneia.

«  IAYPN—O 10TO¢ Tou €xel KaTaAuOei pe Aéllep pmopei va PoAuvOel HeTd amd Tn XEIPOUPYIKN
enéuPaon. Eav undpyxel umoPia oAYng, Ba mpémel va AapaveTal KaAANMEPYELD Kal va yivovTal
AANEC KATAAANAEC a&loNoyroElC.

«  Aldtpnon—Aidtpnon Umopsi va mapouclaoTel Adyw eVOOOKOTIIKWY 1] KUGTEOOKOTTIKWV
Sladikaotwv. Ma tnv KAvIkn Sidyvwon tng dtatpnong, ol acBeveic mpémel va mapakolouvBoulvTal
METEYXEIPNTIKA PE TN APN QUOIKWY CNUEIWY, AIMOTOKPITN Kal aKTivoypagiac.
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O1mapakdtw eMMAOKEC UTOPOUV va TIpokaAéoouv BAvato Tou aoBevouc:

«  Mn Bgpuikéc—AldTpNnoN, EI0pOPNCN, TTPOKANTH alpoppayia, aAAepyikr avtibpacn otn
(POPUAKEUTIKN Aywyry, UépTaon, appubpia, Tovog kat Aoipwen.

O&eieg Oepuikéc—TIpokAnTn alpoppayia, eE€Akwan, diatpnon, oidnua, TOvVog, TUPETOC,
AEUKOKUTTAPWON Kal piyn.

«  Xpovieg Oeppikéc—Kabuotépnon emovAwong, Stdtpnon, OYPIUn alpoppayia kat orRyn.

Avtevdei&eig yia tn Xelpoupyikn He Aéilep

To cVotnua H-30 Ba mpémel va Xpnotpomoleital pdVo O€ TIEPITTTWOELS OTIC OTTOIEC Eival KATAAANAN N
XPHoN TOU Kal oTIG ortoieg £xel amodelyOei n amoTeAeoPaTIKOTNTA TOU. Ot KAIVIKEG EQOPUOYEG TTPETTEL VO
Tpaypatomnmolouvtal anod EISIKEVUEVO 1ATPO.

H xprion twv Aéillep avtevdeikvutal yia aoBeveic:

>Tou¢ omoioug avtevdeikvuTal N SleVEPYELa XELPOUPYIKAC TAPEUBAoNS AdYw TNG YEVIKAG
LATPIKAG TOUG KATAOTAONG

«  2T0UC omoioug avTtevdeikvuTal N Xoprynon Tng KATAAANANG avaiodnoiag Adyw Tou 1I0TopIKoU
Tou aoBsvolg

«  Xemepimtwon amoTitdvwong lotou (1dlaitepa dykwv)
«  Edav amaiteital aipdotaon ayyeiwv og SIAPETPOo peyallitepn amo SUo XINOOoTd mepimou
> e epintwon omou n Bepaneia pe Aéilep dev Bewpeital Beparmeia eKAOYAC

«  YemePIMTWON OV XPNOLUOTIOLEITAL OTTOLOOTIOTE AANO UYPO KATAIOVIOHOU EKTOC amd
(PUCIONOYIKO 0p0d
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0006vec Aélep
H 0B86vn agnc mepiéxel Suo Aetrtoupyikég 000veg, TNV KUpla 086vn Kat TV 086vn emAoywv. Ayyi&Te TIC KAPTENEG OTNV
emdvw e€1d ywvia Tng 006vNn¢ yia evalhayr HETAEU autwy Twv 08ovwv.

KOpla 006vn

H kUpla 086vn 0dc emitpEmnel va TPOOAPUOCETE TIG AEITOUPYIEC Y1 TIG KUPLEG PUBIOELS lIoXVOC.

Kaptéha kUptag 08évng

KaptéAa 006vng emAoywv

Tpappn
EVEPYELQAG
TOTAL
Koupmda
1 7 24 3 J TIPOEMAEYUEVWV
pubuioswv
Tpapun
ouxVOTNTAG
Koupmida eAéyxou
puBuIoNG
lpappn
TTANPOPOPIWV

Koupmi evahhayng
Slapkelag maApov

Koupmi avapoviig

Eikéva 6 Koupmi
Koupumi onrtikAg Euel oIl
S€0uNnG oKOTTELONG

AvTikeipeva KOplag 006vng (BA. eikéva 6)
KaptéAa Kuplag 006vng
« [MpoPdaAhel MapaUETPOUC LIOXVOC KAl KOUTTIA EAEyXOU yia pubuion
+ Ayyi€te yia mpéofacn otnv KUpla 086vn
Fpappn evépyelag
« TNpoBAalAel TNV kaBoplopévn evEpyela TTAALOU Kal TN OUVOAIKI eVEPYELd TTou epapuoleTal (TOTAL)

oe Joule
+ Ayyi€te yla va emonudveTe Pe TOPTOKAN XpwHa Kat puBPIoTE TNV evépyela avd maApd pe ta

Koupmd eEAEyxou puBIoNG
Fpappn ouxvotntag

« MpoPdiiel tn cuyxvotnTa maApoL o Hertz
+  Ayyi€te yla va emMonUAvETE PE TOPTOKAN XpWHA KAl pUBKICTE TN CUXVOTNTA TIAAUOU LE TA KOUMTTIA
eNéyxou puBuIONG
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Kepdlato 5
Nertoupyia

Koupma mpoemAeypévwy pubpicewv

«  Ayyi€te pia and tig aplOunuéveg mpoemAeYHEVES PUBUIOELC yia va peTAPEITE OTIC ATOBNKEVUEVEC
TIOPANETPOUG LOYXVOG

+ To koupumi mpoemAeyuévwv puBbUicewy Ba €xel GKOUPO YKPL XPWHA LE Evav AeUKO aplBué étav ival
EVEPYO, OTTWC PAIVETAL TNV EIKOVA VIO TO KOUMTT TIPOEMAEYUEVWY PUBUICEWY e aptBud 1. (BA.
€lKOVA 6)

« Ayyi€te 1o KOuuTi S akoAouBoupEevo amod éva apIBUNUEVO KOUWTT TIPOEMAEYUEVWY PUBUIcEWY yia
TNV anmoBnKeuon TwWv MOPAUETPWY LoXVOC TTou epg@avifovtal Tn Sedopévn oTiyun

Koupma eAéyxou puBuiong

+ PuBuiote tnv mopTtokai pUBLoN ou €xel emonpavOei (evépyela maApoy, ouxvdtnTa i £viaon
ONTIKNC 6¢0UNC OKOTIELONC)

« To BéNog mpog Ta emdvw aufdavel Tn puBuIon

« To BéNoC TPOC Ta KATW PEIWVEL TN pUBUION

lpapun minpoopiwv
MpoPdaAAel amAég obnyieg, TNV KATAOTACN TOU GUOTHATOC KAl UNVUUATA OQAAUATWY
Koupmi evaAlayn¢ Siapkeiag maApov
« Evalhayn petau tponwv Aertoupyiag pe «Short» (Mikpny) kat «Long» (MeydAn) Sidpkeia maApov

Koupumi avapovig
H kitpivn ypauun Kal to gikovidlo umodnAwvel 611 Bpiokeote og katdaoTtaon «Standby» (Avauovry)
«  Ayyi€te yla emotpo®n og katdotaon «Standby» (Avapovn)

Koupuni ontikiig 6€ong okodmeuong
Ayyi€te yia evalhayr HeTau evepyormoinong Kat amevepyonoinong

+ To eikovibio Ba gival dompo OTav Eival EVEPYOTIOINKEVO KAl YKPL OTAV Eival ATTEVEQYOTIOINEVO
PuBuioTe TNV évtaon e Ta KOUUTTIA ENEYXOU PUBUIONC EVOOW ETMONMAIVETAL UE TTOPTOKAAL XpWHA

Koupmi etoipétntag
« Hmpdowvn ypappn kat 1o eikovidlo umodniwvel 6Ti Bpiokeote og katdotaon «Ready» (Etoipotnta)
Ayyi€te yia va e10é\0ete o€ katdotaon «Ready» (EToluotnta)
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Kepdlato 5
Nertoupyia

006vn emAoywv

To ovotnua H-30 Siabétel moAé emAoyég TTou epgavifovtal kal puBuiCovral péow tng 0006vng emAoywy. Yidpyxouv
€€1 uno-000vec emAoywv. H yevikr Sidta&n oAwv Twv umo-oBovwv gival mTavopolotur, aAAd n evepyr 08ovn
UTTOOEIKVUETAL IO TO KEIUEVO OTN YPAMMUA TTANPOPOPLWY, OTIWC ETTIONG Kal armd To AoTpo Keipevo [«GEN» (TEN)] ota
KATW KOUUTLA. AyyiETe To emMBUUNTO KOUWT YIO VO EPUPAVIOETE TNV aAVTIOTOIKN UTTO-006VN.

Kaptéha kUptag Kaptéha 08évng
086vng EMAOYWV
Ewkéva 7
Kbpto maioto Koupmd eAéyxou

KUpPI{OU KEIPEVOU

pUBUIONG
Serial number: 12345.1234
Manufactured Date: 1-Sept-2010
Software version: V1.02/1.03
Tpapn
TTANPOPOPIWV

Kouumi Enter

(Eloaywyn)
General information : ENTER |
0006vn yevikwv
TANPOPOPIWV
006vn Error Log 066 Aovis
(Apxeio Karlaypa(pr']c évi\;f;;:lﬁ;\)(lf}c 006vn elo6d0v/
066vn Energy Log OQAAUATWY) ££660u
(Apxeio 'KQTGYPQ(P(]C 006vn emioyng
) YAwoowv

AvTikeipeva 006vng emAoywv (BA. eikéva 7)

Kaptéha 006vn¢ emAoywv
« MpoPdAhel uro-0006veG eMAOYWV Kal KOUUTIA EAEYXOU Yia pUBUION
«  Ayyi€te yia va el0éNBeTe oTNV 006VN EMAOYWV

KUpto mAaiolo Kupiou Kelpévou
+ Bpioketal emdvw aplotepd kat epgavilel Ta avtiotolya Sedopéva
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Kepdlato 5
Aertoupyia

Koupma eAéyxou puBuiong
+  Koupmi eAéyxou KUNONG TOu KUPLOU TTAQUGIOU KEIPEVOU 1) TNG EVEPYNG YPAUMNAS (EpgpavileTal og
KEIMEVO KITPIVOU XPWHATOC) EVTOG TOU KUPIOU TTAALCIOU KEIPEVOU

+ To B€NOC TPOC Ta EMAVW EKTEAEL KUAION TIPOG TA EMTAVW
« To BéNoc mpoc Ta KATW eKTEAE KUAION TIPOC TA KATW

lpapun mAnpoopiwv
EpgaviCel tTnv umo-o066vn Tithou fi/kat amiég odnyieg

Koupmi Enter (Elcaywyn)

« Xpnoluomolgital yia Tn pubpion Slapdpwv eMAOYWY, CUPPWVA UE TIC 0ONYIEC 0T YPAUMN
TANPOPOPINV

+ To Keipevo Tou KouuToU Kal To €lkovidlo Ba gival aompo dtav gival evepyo Kal ykpt 0Tav gival
QVEVEPYO

Napapetpot Aélep

O nmapakdtw mivakec epgavifouv Ti¢ Slabéoiueg mapapétpou Aéilep. Ta KOUpmId Twv mMOavwy
ouvOUAOPWY emonuaivovtal he TN Héon 1oxL (loxug = Evépyela x Zuxvotnta) os Watt yia OAeC TIC
Slabéotueg pubpioelc.

Me iva 150 pm, n péylotn 1ox0g eivat 6 W

Me iva 200 pm, n péyrotn 1oxug ivar 10 W
Me iva 273 pm, n péyrotn 1oxug sivat 15 W
Me iva 365 pm, n péytotn 1oxug givar 20 W

uvduaopoi og Tpomo Aettoupyiag pe Sidpkela maApov «Short» (Mikpn):

Watt 5Hz 8 Hz 10 Hz 12 Hz 15 Hz 20 Hz
0,5J) 2,5 4,0 5,0 6,0 7,5 10,0
0,6)J 3,0 4,8 6,0 7,2 9,0

0,7)J) 35 56 7,0 8,4 10,5

0,8)J 4,0 6,4 8,0 9,6 12,0

1,0J 5,0 8,0 10,0 12,0 15,0

1,2) 6,0 9,6 12,0 14,4 18,0

1,5) 7,5 12,0 15,0 18,0 22,5

2,0J) 10,0 16,0 20,0 24,0

2,5) 12,5 20,0 25,0 30,0

3,0J 15,0 24,0 30,0

3,5J) 17,5
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Kepdlato 5
Aertoupyia

Yuvduacpoi os Tpomo Aertoupyiag pe Siapkeia maApou «Long» (Meydhn):

Watt 5Hz 8 Hz 10 Hz 12 Hz 15 Hz 20 Hz
0,5J) 2,5 4,0 5,0 6,0 7,5 10,0
0,6)J 3,0 4,8 6,0 7,2 9,0

0,7) 35 56 7,0 8,4 10,5

0,8)J 4,0 6,4 8,0 9,6 12,0

1,0J 50 8,0 10,0 12,0 15,0

1,2) 6,0 9,6 12,0 14,4 18,0

1,5J) 7,5 12,0 15,0 18,0 22,5

2,0)J 10,0 16,0 20,0 24,0

2,5) 12,5 20,0 25,0

3,0J 15,0

Anevepyomoinon GUCTHMATOC
lNa va amevepyomnoirjogte to ovotnpa H-30, TomoBetrote To cuoTNpa o€ katdotaon Standby
(Avapovry), 6éote Tov S1akomTn He KAeISi oTn B£on amevepyomoinonc (O) Kat apalpéoTe To KAELSI.

MPOEIAOMOIHZH! Eav To cbotnpa anevepyomoinBei xwpig tnv €icodo og kataotaon
«Standby» (Avapovn), ot mapdpetpot Sev Oa amoBnkeutoLv.

Mpootacia évavti un e§ovclodotnuévng Xpong
‘Otav dev xpnotuomnoleite 1o cvotnua H-30, mpooTateloTE TO £vavTl PN e€0VCI0S0TNUEVNS XPONG
aQAIPWVTAC TO KAELSi am1d TOV SIAKOTITN UE KAEISI.

Mnvopata o@AApatTog

Yriapxouv S1apopa UNVOUATA GQEAAUATWY TTOU UITOPOUV VA EUPAVICTOUV OTN YPAUMH TTANPOPOPLWY,

oTnV KUpla 086vn 1} oTo error log (apxeio Kataypagng oArPATwy) oTnv 080vn EMAOYWV.

Ormapakdtw givat ot mBavoi TUTToL PNVUPATWV:

«  Simmer failure (Aotoyia pevpatog cuvtripnong): H Auxvia ekmoprnnc Sev Slatnpei pevpa
ouvTiPENONG. ZNtrote oépPIc.

+  Shutter failure (Actoyia Stagppdypartoc): To Sidppayua dev Asrtoupyei owoTd. ZnNTROoTE
oépPic.

«  Over temperature (Ymepf oAk Ogppokpacia): H Bepuokpacia Tou uypou Puéng eival ToAU
vPNAN. Zntnote oéppic.
Low coolant flow (XapnAr por YuKTIKOU péoou): Edv n otdbun givat xaunAn, mAnpwoTe Tn
O6e€auevn Ue AMECTAYUEVO VEPO.

« No fiber attached (Aev éxel npocaptnOsi kapia iva): Acv £xel cuvdeDei 1 €xel cuvOEeDEi
€o@alpéva n iva. AmoouvSEoTe Kal KATOTIV CUVOEDTE OWOTA TNV iva.
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Kepdlato 5
Aertoupyia

Remote open (AvolkTO¢ TNAECUVSECHOC): Agv €xel ouvOEeDEi 1 €xel ouvOEDEl eopalpéva o
TNAECVVOECUOC, KOVTA aToV TTOSOSIAKOTTN. AUTH N TTPposldomoinon oPAAUATOC epgavifeTal
otav To oloTNua PBpioketal os TpodTo Asttoupyiag «Ready» (Etopdtnra). Zuvdéote Tov
TNAEcUVOEGIO.

« Pedal not connected (Aev gival cuvdedepévog o MoSodlakdnTNng): Aev €xel cuvOEeDEi i €xel
ouvOeDei ecpatpéva o ouvdeouoc Tou TododIakomTn. Auth n poeldomoinon oPAAUATOC
eppaviCetal 6Tav 1o cuoTtnua Bpioketal og TPoOMO Asitoupyiag «Ready» (EToipdtnta). Zuvdéote
Tov ToSoSI0KOTITN.

« Energy < 80% (Evépyela < 80%): Autn n mpoetdoroinon epgavifetal étav n €é€08o¢ evépyelag
gival pIKpOTEPN amod TO 80% TNE KABOPIoPEVNC TIUNG. ZNTAOTE GEPPIC.

« Energy > 120% (Evépyela > 120%): Auth n ipoetdomnoinon epgavifetal 6tav n £6060¢
EVEPYELQC gival peyaAUTepn amd 1o 120% TS KaBoplopévng TIUAC. ZNTHRoTE 0€pPIC.
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Kegpdlatio 6
Juvtipnon

levikn ocuvtpnon

Me TNV mPOooEeKTIKN XPrioN O& KaVOVIKEG oUVORKEG Aeltoupyiag, o mpounBeuTrig cuvioTd Tn Slevépyela
YEVIKOU EAEYXOU TOU CUOTIHATOC KAOE 12 PNVEG. Z€ TEPIMTWOELS EVTATIKAE XpPnong, Xpriong o€
nepIBAN\ov Aeltoupyiag e OKOVEC, O BpwIko TEPIBANOV AelToupyiag ) o€ TIEPIMTWON CUXVWV
METOKIVACEWY AmalTeital TOKTIKOTEPN Slevépyela ouvTripnonG. EMKupwaoTe TNV euBUypAPMIONG KAl TN
BaBuovounon xpnotomolwvTag TI 08nyieg Tou Ke@aAaiou 2.

MPOEIAOMOIHZH! H ievépyela o€pPig oto cvotnua H-30 Ba mpénel va
TIPAYLLOTOTTOLEITAL HOVOV OTTO EKMTAIOEVPEVO KAl KATAPTIOUEVO TTIPoowIKO. H Sievépyeia
o£pPig amo un e€ovoiodotnuévo TPOoWTTIKO A AKUPWGCEL TNV EyyUnon.

ZT1a0un vepovL Yuéng
Emavaminpwote tn Se§apevry vepol €av n oTdBun Tou vepoU gival TTOAU XapnAn.
EAéyxete Tn 0TtdOun Tou vEPOU TOUAAXIOTOV KABE £€1 IrvEC.

KaAwdio pevpatog
To ovotnua H-30 1aBétel éva pnxavikd mpooapTnUéVo KAAWSLIO PEUUATOC IHKOUG 5 HETpwY
(15 modwwv).

To kaAwd1o pevpatoc pmopei va eBapei pe Tnv mapodo tou xpovou, e€artiag TG YEVIKNAE XPHoNG Kal
Twv TEPIBAMOVTIKWY ouvOnKwv. EAéyxeTe ePLodika TNV KatdoTtaon Tou Kadwdiou pevATOC Kal
EMKOWVWVNOTE JIE TO TUAMA ZxETeWV MNeNATWV OE TEPIMTTWON TTOU UTTAPXEL TTPOBANMAL.

ETikéteg

H Siatripnon Twv eTiKeTwv ao@aleiac kat n Stao@dalion 6Tt BpiokovTal o€ KOAr KOTAOTOON OTOTEAEI
€uBLVN Tou XPHOoTN.
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JuvtApnon

AvTIKATACTAGCH TOU MPOCGTATEUTIKOU évavTl eKTivagng Opavopdtwyv

To TIPOCTATEVUTIKO évavTl KTiva&ng BpauoudTwy gival éva avTIKOTAOTACIO OTITIKO TapdBupo peTay
ToUu akoU eoTiaong €660 Kal Tou CUVOECHIOU JE OTTEIPWA TNE VaC. KOTTOC TOU ival N TTpooTacia
Tou @akoU eoTiaong £66ou amd omotadrimote Bpavopata o€ mepimTwon mEOKAnonc {nag otny iva.
To MpooTATEUTIKO évavTl ekTivaéng Bpavoudtwy Bpioketal o€ éva mAaiolo Tou elodyetal amd To
EMAVW PEPOC TNG BAong Tou @akoU eoTiaong e£66ou, akpIBw miow amd To avolypa Tou Aéilep/
OUVOEDIO e OTIEIPWHA TNE vac.

AnaitoUpevoc e€omAIoUOC: Ztavpokatodfido ap. 2

EKTIHWPEVOC XpOVOC OVTIKATAOTAONG: 2 AETTTA

Awdikacia

Bida ao@daAiong
pe pdvtalo tomou
UTTAYIOVET

1. ZeB1WOoTE Kal aQaIp£0TE TN SIAKOOUNTIKN TaAvia amo 2. Zeooi€te mMinpwc T Bida acedaliong oto pavtalo Tuou
TO EMAVW HEPOC TNG OTTioB1a¢ MAAKAC Kat BANTE TNV 0TNV pmaylovéT. H Bida ao@aliong gival pia ouyKpatoUuuevn
akpn. (Agite Tic B¢oe1c Twv BIOWV Mapandvw.) Bida, n omoia Sev mé@Tel dtav EeB1OwOel MANpwC.

To pdvtalo Tumou
UTTAYIOVET EXEL
QTTEUTAQKET

PaBéog
ouyKpATNONG

3. Tpaprfte 10 pAvTalo TUTTOU UITAYIOVET TTPOC TA TTHOW Yid 4. AvaonKWwOoTE TNV EMAVW TAAKA (Kopuen)) Kat puBuiote
Va TO avoiéeTe/ameunAeEeTe. N PARO0 CUYKPATNONG WOTE VO GUYKPATEL TNV EMAVW
TAGKA TIPOC TA EMTAVW.
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MpooTaTeuTIKO évavTl
ekTivagng Bpavopatwy
b

Aldppaypa/cvveecpog
UE omeipwpa TG ivag

10.
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ZeBIOWOTE TO MPOOTATEVTIKO €VAVTIL EKTIVAENC
BpaAVOPATWY Kal CUPETE TO TTPOC TA EMAVW, £€w amd
TN OXIopn 0TEPEWONG Tou. O XelpokoyAiag mmou eivalt
TIPOCAPTNUEVOC OTO TTPOOTATEVUTIKO évavTl eKTivaéng
Bpavopdtwy ival pia cuykpatouuevn Bida, omdte
Oev mpoKelTal va TTECEL ATIO TO TIPOCTATEUTIKO €vavTl
ektivaéng OpavopdTwv.

Kegpdlatio 6
JuvtApnon

To MPOOTATEVTIKO
évavtl ektivaéng
OpauvopdTwy éxel

apalpedei

Mmopeite va emOewPrOETE TO TTPOOTATEUTIKO €vVaVTl
ekTivaéng Bpavopdtwy (yia Tuxdv akabapoieg
Bpavopata), kat edv éxel umootei {nuid, Ba mpémel va o
QVTIKATAOTHOETE.

MeTd amd Tnv avTIKATaoTaon TOU TPOCTATEVTIKOU évavTl eKTivaEng BpauopdTwy, KAEIOTE TNV EMAvVW TTAAKA. To
TIPOOTATEUTIKO évavTl ekTivaéng Bpauopdtwy pmopei va eloayBei kal o xelpokoxAiag Umopei va mpocapTtnOei povo mpog pia

Katevbuvon.

EurAé€Te TOo pAvtalo TUTIOU PMAYIOVET, WOWVTAC TO TTPOC TA HETA.

> i€te xahapd ™ Bida ac@aAiong e HAVTAAO TUTTOU UTTAYIOVET.

EmavatomoBetiiote Tn S1AKOOUNTIKA TAVia 0TO eMdvw PEPOC TNG ommicBiag mMAAKAG.
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Kegpdlaio 6

Juvtipnon
AvTtipetwmion mPoBAnudTwyv
MNpofBAnua MOavn artia Noon
O StakomTng pe KAeSi Sev kavel «  Aev givail ouvdedepévo 1o «  YuvdéoTe To KAAWSIO PEVUATOC
Timota KaAwS1o pevpATOg . ENéy€te ToV SI0KOMTN KEVTPIKNG
« O 81aKOMTNG KEVTPIKNG TPOoPod0o0lag
TPOPOS0GIag TNG YPAUMIG «  AmeAeUBEPWOTE TO KOUTT
glval amevepyormoinuevoq Slakomn¢ AelToupyiag EKTAKTNG
« 'Exel matnOsi To koupuri avAaykng
OlaKOTAG AElToUPYIag EKTAKTNG
avaykng
Aev undapyxetl avtioTolyia petago «  Hiva éxel vnmootei (nuid «  AN\&Ete TV iva
NG MPOPANNOUEVNG EVEPYEIOGKAL .« To TPOOTATEUTIKO £VAVTL «  AN\AETE TO MPOOTATEVUTIKO éVavTI
Twv emdpdoewv oTo 6éppa ekTivaénc Opavopdtwy €xel ektivaénc Opavoudtwy
vmooTei (nuid
Simmer failure (Aotoxia pevparog -  HAuyvia ekmoumnng Sev «  Zntote oépPIc
ouvTiPNONG) Aertoupyei
MnvUpata c@AaApatog
MRvupa caiparog MOavn artia Noon
Low coolant flow (XapnAn pon «  Agv untdpxel apKeTO vePD «  [MAnpwote tn d€apevr) vepou
YUKTIKOU HECOU)
Over temperature (YmepBoAiki «  HOBepuokpacia Swuatiou givat  «  XaunAwoTe Tn Beppokpacia
Oeppokpacia) oAU UYNAR Swpartiov
« Hpon aépa givait amoppayuévn « BePaiwbeite 011 dev
- Aotoyia e€apTApaTOC ATTOPPACOETAL O AVEUIOTAPAG
OUGTANATOC YUENC aro omolodATOTE EUMOSIO
«  Zntote oépPIc
Shutter failure (Actoyia « Aotoyia e€aptrpatog «  ZNnTNOTE O¢PPIC
Stappayuarog)
No fiber attached (Aev éxel «  Eog@alpévn eykatdotaon g - EAéyEte Tn owotr ouvdeon TG
npocaptnOsi kapia iva) ivag ivag

«  'Exel eykataotaBei eopaipévn EykaTtaotriote KaTdAANAN iva
iva Tou cuoTrpatog H-30
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MRvupa cAaApatog

Remote open (AvoIKTOG
TNAECUVOEGHOCG)

Pedal not connected (Aev sivat
ouvdedepnévog 0 TodoSIaKOTTNG)

No energy (Amoucia evépyelag)

Energy < 80% (Evépyeta < 80%)*

Energy > 120% (Evépyeta > 120%)*

Energy > 200% (Evépyeia > 200%)

Maintenance due (Xpnet
ouvTHPNONG)

MPS charge error (Z@daiua
NAEKTPIKOU POPTIOU KEVTPLKOU
TPOYOSOTIKOU)

MPS over temp (YrepBoAikn
OeppoKpacia KevipikoU
TPOPOSOTIKOV)

MPS overload (Ymepgpoptwon
KEVTPIKOU TPO@POoSoTIKOU)

MOavn attia

«  Aev éxel ouvOeDEi A €xel gival
AVOIKTOC 0 TNAECUVOETHOC

«  ‘Exerumootei (nud o
TNAEOUVSECOC

«  Aev gival ouvdedeuévoc o
1moSoS10KOTTTNG

« O mob0dIaKOTTNG €XEL UTIOOTEI
(nua

«  Znuid omTikoU €0PTHMATOC

o Znuid omTikoL e€0PTAMATOC

«  Eog@aApévn Babuovounon
EVEPYELQG

Eopaluévn Babuovéunon
EVEPYELQG

«  Xpnlelt mpoANTITIKAG
ouvtpnong

« Auocheltoupyia KevipikoU
TPoPoSOoTIKOU

« Auochkeltoupyia KevipikoU
TPoPoSOoTIKOU

«  Auoheltoupyia KevipikoU
TPoPodOoTIKOU

Kegpdlatio 6
JuvtApnon

Noon

EAéyEte Tn ovvdeon TOU
TNAgoUVOECOU

Zntote oépPIc

>uvOEoTE OWOTA TOV
moS0SIaKOTITN

Zntnote o€pPIg
ZnTtAoTe 0€pPIC

Eav mapapével o opaApa
evépyelag, (ntriote oépPic*

Eav mapapével To o@aApa
evépyelag, (ntriote oépPic*
Zntote 0€pPIc

Zntote o€pPic*

Zntnote o€pPIc

Zntnote o€ppPIc

Zntnote o€ppPIg

*Mn onuavtiké opaiua. NMpoypauuatiote n Sievépyela o€pPic aAd cuvexioTe Tn Xprion Tou Aéilep.
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Kepdlato 7
MAnpogopieg eyyvnong

AARAwan eyyonong

H Cook Urological Incorporated (n «Etaipeia») eyyudrtal otov ayopaotr autol Tou Aéilep oApiou H-30
(to «[1poidv») &TI KATA TOV XPOVO TNG KATACKEUNG, TO TTPOIOV KATAOKEVAOTNKE Kal EAEYXONKE CUMPWVA
ME TIC 0pBEc MpaKTIKEC Kataokeunc (GMP), ot omoieg kaBopilovtal amd tov Opyavioud Tpogiuwy Kal
Oappakwv Twv Hvwpévwy MoArewwy (FDA), Kat 6Tt Ta OTOIKEIA TTOU ava@épovTal 0TV EMOUAvVoN
gival akpIBn. Ztnv amiBavn mepintwon actoxiag Tou mPoidvtog Adyw EAATTWHUATWY 0TO UAIKS A TNV
KATAOKEUN EVTOC TNG TTEPLOOOU yyuNnong, To Mpoidv Ba emokevaotei f Oa avtikataotadei, Katd tnv
kpion tng Cook, xwpig xpéwon.

Eme1dn n Etaipeia Sev pmopei va eAéyEel Tic ouvBnkeg xpriong autou tou lNpoidvtog, T didyvwon tou
000evoug, TIC aVATOMIKEG 1 BloAoyikEC Slapopég petall Twv aoBevwy, T péBodo xprionc i xopriynong
KOl TOV XEIPIOMO To MNpoidvTtog amd tn oTiydn Tou To TIPoIdV UyEL and tnv Katoxn tng Etaipeiag,

n Etaipeia dev eyyvdtal tn OeTikn emidpacn, oUte amokAeiel TuXOV apvnTIKA Midpacn, MeTd amod Tn
xpron tou Mpoidvtog. H mapoloa eyyunon amokAeiel kat avtikaBlotd onoleodAmoTte AANEG EYYUNOELG,
YPOTITEC, TIPOPOPIKEG 1] EVVOOUHEVEG. AgV TTAPEXOVTAL EYYUNOELG EUTOPEVCIUOTNTAG 1) KATAANASTNTAG
yla évav OUYKEKPIUEVO okomo. Kavévag avtimpoowmnoc tne Etaipeiag Sev umopei va em@épel HeTABONEC
o€ omolovONTIOTE AT TOUC TTAPAVTEC OPOUC Kal O AyopaoTh¢ amodéxetal Tt To Mpoidv umdKertal
OTOUC OPOUC TNE Tapouoag yyunone. H Etaipeia Siatnpei To Sikaiwpa va emgépel PETABOAEC O AUTO
10 Mpoidv A va SlakdPel TNV apaywyn Tou Xwpic eidomoinon.

'Opta Kat e§alpécelg

AuTn n eyyunon &ev KaAUTITEL Ta avaAWolipa eEQPTAUATA, OTIWE TA IVOTTITIKA CUOTAUOTA EQAPUOYAC,
TA TPOOTATEVTIKA £vavTl eKTiVa&ng BpauoudTwy Kal Toug pakoug e£660ou 1) omoleadrimote alwoElg
mmov oxetiCovtal pe anwAela kepdwv, aduvapia xprong  omoladAmoTe EUpeon 1 Tapemouevn (nuia
omoloudnToTE TUTTOU.

H eyyunon dev 10xVel 0 TepimTWon KAKAG XPriong, apélelag i Tuxaiag {npidg tTou Mpoidvtoc,.
EmmAéov, Ta mapakdatw cupavta amokAgiovTal €I01KA amo TV KAAuyn amd tnv yyunon: BAAPN tou
ouoTHHAToC Aoyw ouvdeonc Tou Mpoidvtoc oe akataAnAn mpila pevuatoc, {nuid Tou mePIBARUATOC
Aoyw pnxavikng mnénc n ékBeong og uPnAég Beppokpaoieg, (NuId TNG KoINOTNTAC Tou Aéllep Aoyw
XPHong akatdAAnAou A avemapkoUg YUKTIKOU péoou r/kat {nuid Aoyw €kBeong oe ouvOnkeg mAENG.

H eyyunon Ba akupwBei o€ omoladrmoTe amo TIC TAPAKATW KATACTACELC: amoTelpa SIEVEPYELAG O€PPIC
Tou lMNpoidvtog amd pn e€ouclodotnpévo TexViKd 0€pPig, SleEVEPYELT LN EYKEKPIHEVWY TPOTIOTIOCEWY
Tou MpoidvTog, xprion N TOTOTIOINUEVWY IVOTTITIKWV TTAPEAKOUEVWY UE To Mpoidy, xprion pn
ToTomolnpévwy e€apTnUATWY o€pPIc e To Mpoidv r/kal mapafiacn Tou OTTIKOU CUCTAATOC, TOU
METPNTA TTAAMWV 1} OTTOI0USATIOTE NAEKTPOVIKOU KUKAWMATOC ao®AAelag Tou MNpoidvToc.

Ol unnpeoieg TS yyunong Ba mapéxovTal dvo aTov apXIKO ayopaoTr), 0TO OnEio 0To omoio ixe
apxIkda eykataoTtadei to Mpoiodv. Aev emtpémetal n petafifacn Tng eyyunong xwpic mponyoupevn
€yypaen ouvaiveon tng Etaipeiac.
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Kepdlato 7
MAnpogopieg eyyvnong

Nepiodog eyyonong

AUTHA N TTEPIOPIOHEVN EYYUNON EEKIVA OTTO TNV NUEPOUNVIA ATTOGTOANC Tou INpoidvTog amo TI¢
€YKATAOTACEIC TNC ETaipeiag kat Anyel Ty idla nuépa, 12 prveg apyotepa. MNa avtaAiakTikd Mpoidvta
mou Ba mapaoxeBoUv katd T Siapkela TS mePLdSou 1oXVOE TNG EYyUNnongc, Ba IoXUOoEL TO UTTOAOITTO
TUAMA TNE APXIKNAG TIEPIOSOU 1oXVOC TNE £YYUNONGE YIa TO AVTAANAKTIKO Mpoidv.

Awadikacia eyyunong

MoAAG {nTrpata oxeTikd pe To Mpoidv umopouv va emiubouv anmd andéotaon. Edv ayopdoate
1o Mpoidv oag amod diavopéa, EMKOIVWVAOTE e To Slavopéa oag yia Borifela OXETIKA e TEXVIKN
UTOOTNPIEN, ETTIOKEULN KAl AVTIKATAOTAON.

Eav ayopdoate 1o Mpoidv anod tnv Cook, mpotou emotpéPete To Mpoidv otnv Cook yia oépPicn
EMIOKEUN, EMKOIVWVAOTE UE TNV Cook yla va CUVOUIANCETE UE EKTTPOCWITO TOU TUAMUATOC O€PPIC.
Edv 1o mpoPAnua Sev umopei va emAuBei amd andéotaon, n Cook pmopei, katd tnv Kpion Tng, va
EMOKEVAOEL 1] VO OVTIKATAOTAOEL TO EAATTWHATIKO MPpoidv 1 e€ApTNA OTOV XWPEO TOU TTEAATN 1) O
EYKATAOTOON EMOKEVWV TToU £Xel KaBoplotei amd tnv Cook. EAv ol emokevég mpaypatomoinfouv
0€ £YKATAOTAON EMOKEVWY TTOU €Xel KaBoploTel amo tnv Cook, 0 ayopaoTr¢ eival umevBuvoC yia
TO KOOTOC UETAPOPAC TOU MPOoidVTOC OTNV EYKATACTAON EMOKEVWY TIOU £XEl KABOPIOTEL amod TNV
Cook, v n Cook Ba avahdBel ta é€oda emotpoPric otov meAdTn. O meAdTNnC eival uelBuvoc yla
NV KAtdAANAN cuokevaoia, ac@alion kai Kivduvo mpdkAnong nudg Katd TNV YETAopd oTnv
EYKATAOTOON EMOKEVWV TTOU £X€l KaBoplotei amd tnv Cook.

H gyyunon dev pnopei va S1ao@alioel Toug XpOvoug amoKpLong TNE ETIOKEUNG.
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Capitulo 1

Introduccién

Introduccién al sistema H-30™

El sistema de laser de holmio H-30™ de Cook Medical y las fibras laser de holmio son
eficaces para el tratamiento de enfermedades de los tejidos blandos y célculos urinarios.

El sistema H-30 presenta indicaciones en gran variedad de especialidades médicas, incluida
la urologia.

A continuacidn, se indican las indicaciones de uso uroldgicas: estenosis uretrales, incisiones
del cuello vesical y ablacion y reseccién de tumores vesicales, uretrales y ureterales.

Asimismo, se indican otros usos de la litotricia y la litotricia urinaria percutanea:
fragmentacion endoscépica de célculos uretrales, ureterales, vesicales y renales, y
tratamiento de fragmentos impactados distales de calle litidsica cuando no puede
introducirse una guia.

Acerca de Cook Medical

Elegir Cook Medical es elegir calidad e innovacién sin concesiones. Para obtener los mejores
resultados con el sistema H-30 y evitar el riesgo de peligrosas averias, lea atentamente este
manual del usuario antes de usar el sistema de laser.

Péngase en contacto con su representante de ventas si tiene preguntas sobre el uso o
rendimiento del sistema de laser de holmio H-30 y las fibras de laser de holmio.

Cook Medical

750 Daniels Way, P.O. Box 489
Bloomington, IN 47402-0489 EE.UU.
+1800.457.4500 ext. 102146
customerrelationsNA@cookmedical.com

www.cookmedical.com

Cook Medical © 2012 Volver al indice 6-4



Capitulo 1
Introduccién

Sistemas de laser de holmio

Los sistemas de laser de holmio (Ho:YAG) son versatiles, abarcando una amplia gama

de indicaciones. La energia del sistema de laser de holmio es absorbida por el agua en
gran medida, lo que lo hace ideal para la ablacion de tejidos con minimos dafios térmicos
laterales. En el caso de la litotricia por laser, la energia del laser evapora el agua del célculo,
haciendo que este se disgregue en particulas mas pequenas que pueden atravesar con
facilidad las vias urinarias.

Litotricia con laser

Los sistemas de laser de holmio pueden tratar cualquier tipo de célculo,
independientemente de su color o composicién, desde la vejiga hasta el rindn. Una
importante ventaja del sistema de laser de holmio es que sus fibras de laser pueden
colocarse a través de ureteroscopios reducidos y flexibles, con una pérdida minima de
refraccién o irrigacion. Debido a la versatilidad y seguridad de la energia del sistema de laser
de holmio, las indicaciones para el tratamiento han aumentado hasta incluir calculos de més
de 2 cm.

Descripcién del dispositivo

Nombre Fuente de laser
Sistema de ldser de holmio H-30 Ho:YAG

Parte delantera del sistema de laser

Indicador de
advertencia de
Interruptor oo ok emisiones
de parada de ;
emergencia 1 Abertura
del ladser

Figura 1
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Parte superior trasera del sistema de laser

Etiqueta del
producto

Etiqueta de
advertencia

Interruptor
de llave

Orificio de Air Purge
(purgado de aire)

Orificio de Water Fill
(entrada de agua)

Indicador del
nivel de agua

Figura 2

Parte inferior trasera del sistema de laser

Conector

remoto para el

0 0 , mecanismo de
seguridad

Disyuntor

Almacenamiento

del pedal
Etiqueta MAINS

(Disyuntor)
Orificio de
drenaje de agua

Cable de
alimentacién

Figura 3
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Conexiones del dispositivo

El sistema H-30 contiene una fuente de laser que emite a 2,1 um. El laser se aplica a través
de una fibra dptica (fibra de laser de holmio) conectada a la abertura del laser. (Véase la
figura 1).

Interruptor de llave

El interruptor de llave enciende el dispositivo. El interruptor tiene dos posiciones: «I»
(encendido) y «O» (apagado). Para encender el dispositivo, inserte la llave y girela hacia la
derecha, hasta la posicién de encendido. Para apagarlo, gire la llave hacia la posicién de
apagado y retirela. (Véase la figura 2).

Botén de parada de emergencia
El botén de parada de emergencia permite el apagado inmediato del dispositivo. En caso de

emergencia, pulse el botdn. Para restablecer el botdn, girelo y tire de él. (Véase la figura 1).

Panel de control

Figura 4



Especificaciones del sistema

Especificaciones generales

Requisitos eléctricos 230V ~ + 10%/50-60 Hz/10 A (salida de 30 W)
115V ~ + 10%/50-60 Hz/20 A (salida de 30 W)
115V ~ + 10%/50-60 Hz/15 A (salida de 20 W)

Dimensiones 20 (an)x 23 (pr) x 51 (al) pulg.
50x59x 129 cm
Peso 230 Ibs
104 kg
Temperatura de uso 50°F-77°F,
10°C-25°C
Temperatura de 41°F-104°F,
almacenamiento 5°C-40°C
Humedad relativa Del 30% al 85% (sin condensacion)
Refrigeracién Refrigerado por aire

Clase de proteccién eléctrica |
Tipo B
Grado de proteccidn IP20 (IEC529)

Especificaciones del sistema de laser

Tipo de laser CTH:YAG bombeado por lampara de flash

Longitud de onda 2,1 um

Potencia al tejido 30W

Energia/pulso 05-35J

Modo de aplicacion Por pulsos

Ancho de pulso Cortoy Largo

Frecuencia de repeticion 5-20Hz

Dispositivo de aplicacién Amplio rango de fibras flexibles de silice

Haz guia Laser de diodo, verde, de 532 nm (ajustable < 3 mW)

Cook Medical © 2012 Volver al indice
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Etiquetas y simbolos

VISIBLE AND INVISIBLE LASER RADIATION

Avoid eye or skin exposure to direct or scattered radiation.
Class 4 laser product.

Maximum Power 30W

Pulse duration 150-800 ps
Wavelengths 2100 nm
Aiming beam (Class 3R) <5mW @ 532nm
Standard IEC EN 60825-1: 2007

LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO DIRECT OR
SCATTERED RADIATION

CLASS 4 LASER PRODUCT

CAUTION — CLASS 4 LASER RADIATION
WHEN OPEN AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION

ATTENTION - HIGH VOLTAGE
THE CAPACITORS CAN BE CHARGED AT A
POTENTIALLY DANGEROUS ELECTRIC VOLTAGE
BEFORE REMOVING THE PROTECTIONS:

- SWITCH OFF POWER SUPPLY
- WAIT FOR 5 MINUTES
- CHECK FOR RESIDUAL VOLTAGE ON CAPACITORS

Capitulo 1

Introduccién

RADIACION LASER VISIBLE E INVISIBLE

Evite la exposicion de los ojos o la piel a la radiacién directa o
dispersada. Producto laser de clase 4.

Potencia méaxima 30W
Duracion del pulso 150-800 ps
Longitudes de onda 2100 nm

Haz guia (Clase 3 R) <5mW @ 532 nm
Norma IEC EN 60825-1:2007

RADIACION LASER
EVITE LA EXPOSICION DE LOS OJOS O LA PIEL A LA
RADIACION DIRECTA O DISPERSADA

PRODUCTO LASER DE CLASE 4

AVISO - RADIACION LASER DE CLASE 4
AL ABRIR, EVITE LA EXPOSICION DE LOS 0JOS O LA
PIEL A LA RADIACION DIRECTA O DISPERSADA

ATENCION - ALTO VOLTAJE
LOS CONDENSADORES SE PUEDEN CARGAR
ATENSIONES ELECTRICAS POTENCIALMENTE
PELIGROSAS. ANTES DE QUITAR LAS PROTECCIONES:
- APAGUE LA FUENTE DE ALIMENTACION
- ESPERE 5 MINUTOS

- COMPRUEBE SI HAY TENSION RESIDUAL EN
LOS CONDENSADORES

V- NS

ADVERTENCIA—-Radiacién
laser visible e invisible.

IR

Parada del laser Pedal

Abertura del laser

Aplicador de fibra éptica

ENCENDIDO|I|
APAGADO|Q)

dispositivo de activacion del laser

Cook Medical © 2012
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Instalacidn

Instalacion

El sistema de laser H-30 debe ser instalado por personal debidamente formado tras su envio
por parte de Cook Medical. Los posibles dafos producidos por el transporte deberan ser
corregidos antes de su uso.

jADVERTENCIA! No trate de usar el sistema H-30 antes de que personal
debidamente formado lleve a cabo el procedimiento de instalacion.

Transporte

El transporte del sistema de laser debe realizarse siguiendo todas las disposiciones locales
de seguridad.

El sistema de laser debe embalarse para protegerlo de sufrir dafios, por ejemplo, en su caja
de entrega original. Si no se usa dicha caja original para el transporte, debera asegurarse de
modo que no se mueva y asi evitar dafiarlo. Se pueden usar los mangos para atar el sistema
a una superficie segura. La caja solo debe moverse con un medio de elevacién y transporte

adecuado, como una carretilla elevadora.

El sistema de laser no debe someterse a fuerzas, golpes o vibraciones excesivos. Si se
sospecha que el sistema ha sufrido golpes o vibraciones excesivos, un técnico debidamente
formado deberé inspeccionar la alineacion del sistema de laser.

Si queda agua en el sistema de refrigeracion, el laser no deberad someterse a temperaturas
de congelacién. Si se congelara el agua dentro de la cavidad del laser, se podrian dafar
componentes 6pticos tales como la cavidad del laser, la varilla y la ldampara de flash, o
componentes mecanicos tales como el intercambiador de calor y la bomba de agua. Si existe
la posibilidad de alcanzar temperaturas de congelacion, es necesario drenar todo el agua
del sistema de refrigeracién del laser acoplando tubos de relleno/drenaje tanto al orificio

de drenaje como al de purgado de aire, situados en el panel posterior del sistema de laser.
(Véanse las figuras 2y 3).

La humedad de almacenamiento no debe superar el 95%. Si el sistema de laser se
almacena en un lugar de elevada humedad, debera dejarse suficiente tiempo para alcanzar
el equilibrio cuando se introduzca en un entorno operativo frio. En caso contrario, los
componentes Opticos pueden dafarse debido a la condensacion.

Desembalaje del sistema de laser

El sistema de laser H-30 se transporta desde fabrica en una caja de madera para protegerlo
de dafos durante el transporte. Antes de retirar el sistema de laser, inspeccione la caja para
ver si hay dafos. Si hay signos de dafio, guarde todo el material de embalaje y notifiquelo a
la empresa transportista rellenando un informe de reclamacién de seguro.
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Un representante de ventas o del servicio técnico de Cook le ayudara con la instalacién del
sistema de laser. Si tiene dudas, pdngase en contacto con el servicio de atencidn al cliente.
Tras desembalar el sistema de laser, conserve la caja de transporte y el material de embalaje
en un lugar seguro para el caso de que tenga que transportar el sistema de laser en el futuro.

La caja se puede desmontar facilmente y dejar plana para facilitar su almacenamiento.

Indice
El sistema de laser H-30 se entrega con los siguientes componentes y accesorios. Realice

un inventario de los articulos que se indican a continuacién y péngase en contacto con el
servicio de atencién al cliente si faltan componentes o estan dafiados.

e Sistema de laser

e Dos llaves para el interruptor de llave

e Pedal

e Conector remoto para el mecanismo de seguridad

® Recipiente para el agua destilada

e Botella de agua de pléastico para rellenar el sistema de refrigeracién

e Dos tubos de relleno/drenaje/purgado de aire

Condiciones del entorno de funcionamiento

El sistema de laser debe utilizarse en un quiréfano bien ventilado y con aire acondicionado.
La temperatura del quiréfano debe mantenerse entre 18-24 °C (65-75 °F) para el éptimo
rendimiento del sistema. En general, los sistemas de laser de holmio son muy sensibles a la
temperatura. Cuando el sistema de laser supera los 38 °C (100 °F), los circuitos de seguridad
impediradn que siga funcionando. La barra informativa de la pantalla tactil indicaré «Exceso de
temperatura». Es posible que el sistema de laser se haya sobrecalentado por los siguientes
motivos:

e \Ventilacion inadecuada
e Latemperatura ambiente del quiréfano es superior a 24 °C (75 °F)

e Elsistema de laser lleva mucho tiempo funcionando a alta potencia (mas de
30 minutos)

e Latension de lalinea de entrada es menor de lo normal, haciendo que los
ventiladores de refrigeracion o la bomba de agua tengan un bajo rendimiento

Relleno del sistema de refrigeracién con agua

1. Conecte un tubo de relleno/drenaje al sistema de laser en el orificio que lleva la etiqueta
«Air Purge» (purgado de aire).

2. Rellene con agua destilada la botella de agua suministrada y conecte su tubo de salida al
orificio de entrada de agua del sistema de laser que lleva la etiqueta «Water Fill» (entrada
de agua). (Véase la figura 2).

NOTA: Use Unicamente agua destilada.
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3. Dirija la salida del tubo «Air Purge» (purgado de aire) al interior del recipiente para el
agua destilada usado para rellenar la botella de agua.

4. Sujete la botella de agua y comprima la valvula de salida para dejar que el agua fluya al
interior del sistema de laser.

5. Unavez que el agua haya comenzado a fluir hacia el sistema de laser, encienda este y
continte rellenando el sistema de refrigeracion.

6. Apague el sistema de laser y vuelva a rellenar la botella de agua cada vez que sea
necesario.

7. Repita el proceso hasta que solo salga agua del orificio «Air Purge» (purgado de aire).

NOTA: El sistema de laser cuenta con un circuito de seguridad incorporado para
detectar cuando hay un flujo de agua demasiado escaso. Si este circuito se activa
mientras se rellena con agua, la barra de informacién mostrara «Flujo de refrigerante
bajo». Para poder continuar, solo tiene que apagar el sistema de laser y volver a
encenderlo.

8. Desconecte los tubos «Water Fill» (entrada de agua) y «Air Purge» (purgado de aire) y
deje que el sistema de laser funcione durante unos minutos para forzar a que el aire que
pueda quedar en el sistema vaya a la parte superior.

9. Inspeccione el indicador de nivel del agua en el panel posterior. Repita el procedimiento
hasta que el flotador rojo quede en la parte superior del indicador de nivel. (Véase la
figura 2).

10. Guarde los tubos y la botella de agua en un lugar seguro para su uso futuro.

Encendido inicial del sistema

Consulte los apartados anteriores de este capitulo y compruebe que se hayan cumplido
todos los requisitos de instalacion en el lugar de uso. El sistema de laser solo debe utilizarse
en una zona de acceso restringido. Coloque un signo de advertencia de laser en cada puerta
de acceso.

1. Conecte el pedal y el conector remoto para el mecanismo de seguridad al sistema de
laser. (Véase la figura 3). Busque el conector remoto para el mecanismo de seguridad,
suministrado aparte, en la bolsa que acompafa a la unidad.

2. Conecte el dispositivo laser a una salida eléctrica de CA iddnea.

3. Asegurese de que el botdn de parada de emergencia no esté activado. (Véase la
figura 1).

4. Encienda el disyuntor. (Véase la figura 3).
5. Encienda el interruptor de llave. (Véase la figura 2).

6. Levante latapa de la abertura del laser y conecte una fibra de laser de holmio de 550 ym
al sistema de laser. (Véase la figura 1).

NOTA: No apriete en exceso la fibra de laser. Solo es necesario apretar el conector con
los dedos para su correcto funcionamiento.

7. Tras unos segundos, la barra de informacién de la pantalla del panel de control indicara
«STANDBY» (ESPERA). (Véase la figura 4).

8. Pulse el botén «Ready» (preparado). (Véase la figura 4). La barra de progreso «Ready»
(preparado) tardaréd unos dos segundos en llenarse.
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9. Cuando la barra «<Ready» (preparado) esté totalmente iluminada, la barra de informacién
mostrard «READY: Prep. p. aplic. laser». Esto indica que el sistema de laser funciona
correctamente. (Véase la figura 4).

10. Siga las instrucciones del siguiente apartado para verificar la alineacién y la calibracion.

Verificacion de la alineacién y la calibracion

El sistema de laser se ha disenado con muchas medidas para evitar la desalineaciéon 6ptica

debida al transporte y al uso normal. No obstante, es importante verificar la alineacién y

la calibracion del sistema de laser para garantizar un rendimiento éptimo del sistema. La

siguiente prueba requiere un medidor de energia o potencia calibrado en 2100 nm.

La siguiente prueba estad concebida para sistemas de |aser capaces de aplicar toda la

potencia de salida de 30 W.

1. Configure el sistema de laser para la aplicacion de laser.

2. Compruebe que la fibra de prueba de 550 um posee superficies limpias tanto en el
conector proximal como en los extremos distales.

3. Inserte la fibra de prueba de 550 pm en la abertura del laser.

jADVERTENCIA! Utilice una proteccién ocular adecuada. Mientras se esté
utilizando el laser, todo el personal que se encuentre en el quiréfano debera
utilizar una proteccién ocular para laser adecuada.

4. Disponga el medidor de potencia laser delante y en paralelo a la cara distal de la fibra de
prueba, como se muestra. Tenga cuidado de no colocar la punta de la fibra demasiado
proxima a la sonda, pues la densidad energética podria dafiar la sensible superficie de la
sonda.

5. Ajuste los parametros de potencia al modo de ancho de pulso «Short» (corto), 10 Hz,
0,5J.

6. Pulse el botdn «Ready» (preparado) y espere a que la barra de informacién muestre
«READY: Prep. p. aplic. laser».

7. Pulse el pedal durante 5-10 segundos hasta que alcance una lectura estable en el
medidor de potencia.

8. Silalectura no se encuentra dentro del 10% de la
configuraciéon mostrada, el sistema de laser esté

- . . . Plano de
desalineado o mal sintonizado. Péngase en contacto edicion
con su representante de ventas. Extremo distal

9. Repita los pasos 7 a 9 también para la siguiente de la fibra
configuracion: ]

a. Modo de ancho de pulso «Short» (corto),
10 Hz, 2,0 J.
b. Modo de ancho de pulso «Short» (corto), T
10 Hz, 3,0 J. (NOTA: Solo para la salida o
maxima de 30 W.) Figura 5
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Seguridad

Advertencias y precauciones generales

El sistema H-30 es un sistema de laser de holmio de 30 W para procedimientos quirtrgicos.
El dispositivo se ha fabricado siguiendo el estandar 93/42/EEC Anexo Il, y se identifica
como sigue:

Dispositivo Sistema de laser de holmio de 30 W
Nombre Sistema de laser de holmio H-30
Categoria del dispositivo Laser para uso médico

Fabricado por Cook Urological Inc.

1100 West Morgan Street
Spencer, IN 47460-9426 EE.UU.

Informacién general de seguridad

e Todas las personas que usen este equipo deben comprender las instrucciones de
funcionamiento y las instrucciones de seguridad especificadas en este manual.

e Solo deberén usar el sistema de laser las personas autorizadas que tengan una
adecuada formacién y conocimientos en sistemas de laser médicos.

e Solo el personal de servicio técnico autorizado deberd acceder a los componentes
eléctricos internos.

e El manual del usuario debe estar disponible para su acceso en la zona de trabajo del
sistema de laser.

e Todas las etiquetas de advertencia deberan conservarse en buenas condiciones.

NO deseche este equipo laser en una ubicacién distinta de las designadas.

Formacién del personal

El uso del laser queda restringido al personal médico con experiencia en el uso de sistemas
de laser.

Area de trabajo

El sistema H-30 es un sistema de laser de clase 4 y debera usarse en una zona de
trabajo especifica definida y delimitada siguiendo las normas locales e internacionales

(IEC/EN 60825-1: 2003-02).

Reparacidon y modificaciones del dispositivo

Solo el personal de servicio técnico autorizado debera ejecutar reparaciones y tareas de
mantenimiento. No se permiten modificaciones en la construccién.

Nota: La reparacidon o mantenimiento no autorizados, o las modificaciones al sistema de
laser, anularan la garantia.
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Exposicion de los ojos y piel

El haz laser de trabajo del sistema H-30 es invisible y, si se expone a los ojos, puede provocar
pérdida visual. La piel puede resistir una cantidad significativamente mayor de energia laser,
pero el haz laser puede quemar gravemente la piel.

Existe peligro en caso de:
e Radiacién directa de laser
e Radiacidn reflejada de laser

e Radiacidn difusa de laser

iADVERTENCIA! Todo el personal presente en la zona de trabajo del laser debera
utilizar una proteccién ocular para laser adecuada.

Use una proteccidn ocular adecuada con cualquiera de las siguientes especificaciones:
e [2100L2(EUR)@ 2100 NM
e OD4(EE.UU.)@ 2100 NM

Verifique en todo momento la integridad y el estado de la proteccién ocular de
seguridad.

Antes de ponerse la proteccion ocular, asegurese de que el cristal protector y la montura se
encuentren en buenas condiciones.

La distancia de peligro ocular nominal (NOHD, por sus siglas en inglés) en el peor de

los casos para el sistema de laser H-30 que emite energia de laser desde una fibra es de
0,5 m. Durante las operaciones de mantenimiento, hay acceso a la energia laser que emite
directamente desde la fuente laser, lo que eleva la distancia NOHD hasta los 15 m.

Peligros

Peligros eléctricos

e Las cubiertas de la carcasa solo puede retirarlas un miembro cualificado del servicio
técnico. La retirada de las carcasas expone al personal a posibles peligros eléctricos.

e No toque las zonas con el rétulo «HIGH VOLTAGEN» (alto voltaje). Estos componentes
del sistema de laser y los que los rodean contienen voltajes de carga de hasta
700V CC.

e No use el sistema de laser si el suelo del quiréfano estéd inundado.

¢ Los miembros del servicio técnico no deben encender el sistema de ladser a menos
que todas las zonas de alto voltaje estén secas y no exista peligro de inundacidn.

® Inspeccione el cable de alimentacion antes de su uso. No use un cable de
alimentacion dafiado o que tenga el enchufe danado o suelto.
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Otros peligros

e RIESGO DE INCENDIO—-no apunte con el extremo distal de la fibra hacia materiales
inflamables tales como pafios quirtrgicos.

e RIESGO DE EXPLOSION-no utilice el sistema de laser en presencia de sustancias
inflamables, incluidos los anestésicos inflamables.

¢ RIESGO DE MOVIMIENTO ININTENCIONADO-las ruedas traseras tienen un bloqueo
direccional para permitir transportar con facilidad el sistema de laser rodando de una
sala a otra con el bloqueo conectado y ubicarlo con facilidad dentro de un quiréfano
con el bloqueo desconectado. Las ruedas delanteras del sistema de laser se pueden
bloquear con los frenos para evitar que el sistema de laser se desplace durante su
uso.

Interferencia con otros dispositivos

Los campos electromagnéticos de otros sistemas de radiacidn préoximos al sistema de laser
pueden afectar al rendimiento de este. El campo electromagnético del sistema de laser
también puede afectar a otros dispositivos eléctricos.

No use teléfonos méviles en la inmediata proximidad del sistema de laser.
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Indicaciones e instrucciones de uso

Indicaciones

En este apartado se aborda el uso del sistema de laser de holmio H-30 en aplicaciones
clinicas. La informacién se proporciona por especialidad, e incluye recomendaciones
procedimentales, junto con indicaciones y contraindicaciones especificas. La informacién
que se proporciona en este apartado no es exhaustiva y no pretende sustituir la formacién ni
la experiencia del médico.

Unicamente los médicos y personal sanitario debidamente formados y totalmente
familiarizados con las instrucciones y precauciones de seguridad proporcionadas en este
manual deberan usar el sistema H-30. Se recomienda encarecidamente un repaso de la
formacién anterior.

Aplicaciones quirurgicas

El sistema de laser H-30 y las fibras de laser de holmio estan concebidos para su uso en
procedimientos quirlrgicos que usen incisidn, escision, reseccion, ablacion, vaporizacién,
coagulacion y hemostasia abiertas, laparoscépicas y endoscépicas de tejidos blandos.
Urologia

Cirugia abierta y endoscépica (incision, escision, reseccién, ablacion, vaporizacion,
coagulacién y hemostasia), incluidas:

e Estenosis uretrales

¢ Incisiones del cuello vesical

e Ablacién y reseccion de tumores vesicales, uretrales y ureterales

® Fragmentacion endoscopica de célculos uretrales, ureterales, vesicales y renales

e Tratamiento de fragmentos impactados distales de calle litidsica cuando no se puede
pasar la guia

Advertencias y riesgos
Advertencias y precauciones generales para el sistema de laser de holmio H-30

El médico debe estar totalmente al tanto de los exclusivos efectos quirirgicos y terapéuticos
producidos con la longitud de onda de 2,1 pm antes de usar el sistema H-30 clinicamente.
Estos efectos son coagulacién, profundidad de penetracion e intensidad de corte.

A menos que se indique lo contrario en el apartado de la aplicacion especifica, el médico
deberad comenzar con la minima potencia y usar duraciones mas cortas. El cirujano debe
observar el efecto quirdrgico y ajustar la configuracion hasta obtener el resultado deseado.
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Advertencias y precauciones para el uso seguro de fibras de laser de holmio

e Los cambios en la textura y color del tejido son los mejores indicadores del efecto del
l4ser. Los valores de potencia recomendados son menos importantes que el efecto
tisular observado. El ancho de pulso especifico depende del tejido y se deja a la
preferencia y mejor criterio médico del cirujano.

e Use la menor configuracion de potencia posible para conseguir el efecto tisular
deseado del tratamiento.

e Puede ser necesaria una mayor energia para conseguir los efectos tisulares deseados
si se utiliza irrigante refrigerado. Las configuraciones de potencia més elevadas
podrian aumentar la posibilidad de danar la fibra de laser.

e Eluso de presién mecanica sobre la fibra de laser no aumenta sus efectos de corte
o vaporizacion, pero puede provocar hemorragias, dafios térmicos y destruccion de
fibras.

e Losriesgos de combustion, perforacion y hemorragia inducida por laser, todos los
cuales pueden provocar la muerte del paciente, deberan explicarse debidamente al
paciente antes de la cirugia.

e Eltratamiento endoscépico puede producir reacciones adversas, como fiebre,
escalofrios, septicemia, edema y hemorragia. En casos extremos puede sobrevenir
la muerte a consecuencia de complicaciones del procedimiento, de enfermedades
concurrentes o de la aplicacién de la radiacion laser.

Determinaciéon de pardmetros

Seleccién de la fibra de laser ideal

Las fibras de laser de holmio de Cook Medical para su uso con el sistema H-30 vienen en
didmetros de nucleo de 150, 200, 273, 365, 550 y 940 pm. Las fibras de nucleos de mayor
tamafio permiten el uso de mayores potencias, pero son menos flexibles. Una energia de
pulso mayor y unas fibras de mayor tamafio originan volumenes de ablacién mayores.'

Las fibras de nucleo de gran tamano también pueden consumirse menos durante los
procedimientos debido a la superior masa térmica y a la posibilidad de disipar energia
térmica parésita antes. Se anima a los usuarios a que seleccionen el mayor tamafio de nucleo
viable, teniendo en cuenta la flexibilidad necesaria para alcanzar al objetivo y el tamafio del

canal de trabajo del endoscopio.

"Kang HW, Lee H, Teichman JMH, et al. Dependence of calculus retropulsion on pulse duration during Ho: YAG laser lithotripsy.
Lasers Surg Med. 2006;38(8):762-772.

Configuracién del ancho de pulso (mediante el botén conmutador de la
pantalla principal)

Litotricia
e Un ancho de pulso «Short» (corto) provocara una fragmentacién en particulas méas
grandes (piedra rota), pero también mas retropulsion.

® Un ancho de pulso «Long» (largo) provocara una fragmentacién en particulas mas
pequenas (piedra en polvo) y menos retropulsion.
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Tejidos blandos

e Use el ancho de pulso «Short» (corto) si desea minimizar la coagulacién o crear un
area grande y gruesa de corte o vaporizacion.

e Use el ancho de pulso «Long» (largo) si desea aumentar la coagulacién y reducir la
hemorragia.

Notas

® En la mayoria de los casos, los tejidos blandos se beneficiaran del uso del modo de
ancho de pulso «Long» (largo).

e Sicambian las condiciones, por ejemplo, si se desprende un trozo de un célculo
impactado o si el tejido blando sangra mas de lo esperado, se puede cambiar con
facilidad el modo de ancho de pulso con solo tocar un botén conmutador.

Ajuste de la energia por pulso

Ajuste la energia por pulso para coincidir con el efecto clinico deseado.

Litotricia

* Una energia del pulso menor harad que el tamafio de particulas sea menor (piedra en
polvo) y menos retropulsién.

e Una energia del pulso mayor crearad fragmentos més grandes (piedra rota o
perforada), pero también mas retropulsion.

Complicaciones quirargicas y riesgos
La cirugia laser presenta las mismas complicaciones y riesgos que la cirugia convencional o
tradicional, tales como (lista no exhaustiva):

e Dolor-Puede aparecer un dolor de corta duraciéon inmediatamente después de la
cirugia endoscépica laser, y podria persistir hasta 48 horas.

¢ Fiebre y leucocitosis—Inmediatamente después de la cirugia endoscdpica laser, el
paciente podria experimentar fiebre y leucocitosis, asociadas habitualmente con la
degradacion tisular. Por lo general, estas afecciones se resuelven sin necesidad de
tratamiento. Esté indicado realizar cultivos tisulares para excluir la posibilidad de
infeccion.

e Hemorragia—Los pacientes pueden sufrir hemorragia en el lugar de la cirugia o
debida a la erosién de un tumor durante o después de la cirugia laser. Podrian ser
necesarios estudios sanguineos tras el tratamiento, como los niveles de hematocrito.

e Septicemia—El tejido sometido a ablacién laser podria infectarse tras la cirugia. Si
existe la posibilidad de septicemia, deberan realizarse un cultivo y otras evaluaciones
adecuadas.

e Perforacidon-La perforacion puede producirse como resultado de procedimientos
endoscépicos o cistoscopicos. Para diagnosticar clinicamente la perforacion,
es necesario monitorizar a los pacientes tras la cirugia mediante signos fisicos,
hematocrito y radiografia.
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Las siguientes complicaciones pueden causar la muerte del paciente:

¢ No térmicas—Perforacién, aspiracion, hemorragia inducida, reaccién alérgica a la
medicacion, hipertensidn, arritmia, dolor e infeccién.

e Térmicas agudas—Hemorragia inducida, ulceracién, perforacién, edema, dolor,
fiebre, leucocitosis y escalofrios.

e Térmicas crénicas—Retraso en la cicatrizacion, perforacion, hemorragia diferida y
septicemia.

Contraindicaciones de la cirugia con laser

El sistema H-30 solo debe usarse en condiciones en las que su uso sea adecuado y su
eficacia se haya demostrado. Un médico cualificado debe realizar las aplicaciones clinicas.

El uso del laser esta contraindicado para aquellos pacientes:

e Cuyo estado clinico general contraindique las intervenciones quirurgicas

e Enlos que la adecuada anestesia esté contraindicada segun el historial del paciente
* Enlos que el tejido (en especial los tumores) esté calcificado

e Que requieran hemostasia de vasos de méas de aproximadamente 2 mm de didmetro
* Enlos que laterapia laser no se considere el tratamiento de eleccion

e Conlos que se usen irrigantes distintos a solucidn salina fisiologica
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Pantallas del sistema de laser

La pantalla tactil contiene dos pantallas funcionales, la pantalla principal y la de opciones. Toque las
pestaias de la parte superior derecha de la pantalla para pasar de una pantalla a otra.

Pantalla principal
La pantalla principal le permite ajustar las funciones de la configuracién principal de potencia.

Pestafa de la
pantalla principal

Pestafia de la

H 3 0 pantalla de opciones

Barra de
energia o
TOTAL
Botones
17243 ) de preajustes
Barra de
frecuencia
Controles de
ajuste
Barra de
informacion
Boton

conmutador de
ancho de pulso

Botdén «Standby»
(espera)

Botdn «Ready»

Figura 6 (preparado)

Botén Haz
guia visual

Elementos de la pantalla principal (Véase la figura 6)
Pestana de la pantalla principal

* Muestra pardmetros de potencia y controles para realizar ajustes

e Toque para acceder a la pantalla principal

Barra de energia
* Muestra la energia de pulso ajustada y la energia aplicada total (TOTAL) en julios
e Toque para resaltar en naranja y ajustar la energia por pulso con los controles de ajuste

Barra de frecuencia
e Muestra la frecuencia de los pulsos en hertzios
* Toque para resaltar en naranja y ajustar la frecuencia del pulso con los controles de ajuste
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Botones de preajustes

® Toque uno de los preajustes numerados para pasar a sus parametros de potencia
almacenados

e El botdn del preajuste activo aparece en gris oscuro con un nimero en blanco, como se
muestra para el preajuste n° 1. (Véase la figura 6).

e Toque el botdn S seguido de un botdn de preajuste numerado para almacenar los
pardmetros de potencia mostrados actualmente
Controles de ajuste

e Ajuste el valor naranja resaltado (energia de pulso, frecuencia o intensidad del haz
guia visual)

* Laflecha hacia arriba aumenta el ajuste
e | aflecha hacia abajo reduce el ajuste

Barra de informacion
e Muestra instrucciones sencillas, el estado del sistema y mensajes de error

Botén conmutador de ancho de pulso
e Alterna entre los modos de ancho de pulso «Short» (corto) y «Long» (largo)

Botdn «Standby» (espera)
¢ Elsistema de barra amarilla y senales de iconos se encuentra en modo «Standby» (espera)
e Toque para volver al modo «Standby» (espera)

Botén Haz guia visual

e Toque para activarlo o desactivarlo

e Elicono se pondré blanco cuando esté activado y gris cuando esté desactivado

e Puede ajustar la intensidad con los controles de ajuste mientras esté resaltado en naranja

Botdén «Ready» (preparado)
e Elsistema de barra verde y sefiales de iconos se encuentra en modo «Ready» (preparado)
e Toque para acceder al modo «Ready» (preparado)
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Pantalla de opciones

El sistema H-30 cuenta con numerosas opciones que se muestran y ajustan mediante la pantalla de
opciones. Existen seis subpantallas de opciones. El disefio general de todas las subpantallas es idéntico,
pero la pantalla activa se indica mediante texto en la barra de informacién, asi como mediante texto blanco
(«GEN», a continuacién) en los botones inferiores. Toque el botén que desee para mostrar la subpantalla
correspondiente.

Pestafia de la Pestafia de la
pantalla principal pantalla de opciones
Figura 7
H 3 O Controles de

Cuadro de

texto principal
Serial number: 12345.1234
Manufactured Date: 1-Sept-2010
Software version: V1.02/1.03
Barra de

informacién
General information ENTER |

ajuste

Botén Enter

Pantalla de
Informacion
general Pantalla Registro Pantalla Seleccién
de errores de volumen F’antalla.
FE—— Entrada/Salida
energ. Pantalla Seleccién

de idioma

Elementos de la pantalla de opciones (Véase la figura 7)

Pestana de la pantalla de opciones
e Muestra subpantallas de opciones y los controles de ajuste
* Toque para acceder a la pantalla de opciones

Cuadro de texto principal
e Situado en el vértice superior izquierdo, muestra datos relevantes
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Controles de ajuste

e Controlan el desplazamiento del cuadro de texto principal o de la linea activa (mostrada
en texto amarillo) dentro del cuadro de texto principal

¢ | aflecha hacia arriba desplaza hacia arriba
¢ | aflecha hacia abajo desplaza hacia abajo

Barra de informacion
* Muestra el titulo de la subpantalla y/o instrucciones sencillas

Botén Enter

e Se usa para ajustar diversas opciones segun indiquen las instrucciones de la barra de
informacién

e Eltextoy elicono del botdn estaran en blanco cuando estén activos y en gris cuando
estén inactivos

Parametros del sistema de laser

Las siguientes tablas muestran los parametros del sistema de laser disponibles; las celdas
con las posibles combinaciones vienen marcadas con la potencia promedio (Potencia =
Energia x Frecuencia) en vatios para todas las configuraciones disponibles.

Con una fibra de 150 pm, la potencia maxima es de 6 W

Con una fibra de 200 pm, la potencia maxima es de 10 W
Con una fibra de 273 pm, la potencia méaxima es de 15 W
Con una fibra de 365 pm, la potencia maxima es de 20 W

Combinaciones en modo de ancho de pulso «Short» (corto):

Vatios 5 Hz 8 Hz 10 Hz 12 Hz 15 Hz 20 Hz
05J 2,5 4,0 5,0 6,0 7,5 10,0
0,6J 3,0 4,8 6,0 7,2 9,0

0,7J 3,5 5,6 7,0 8,4 10,5

0,8J 4,0 6,4 8.0 9,6 12,0

1,0J 5,0 8,0 10,0 12,0 15,0

1,2J 6,0 9,6 12,0 14,4 18,0

1,5J 7,5 12,0 15,0 18,0 22,5

2,0J 10,0 16,0 20,0 24,0

2,5) 12,5 20,0 25,0 30,0

3,0J 15,0 24,0 30,0

3,5J 17,5
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Combinaciones en modo de ancho de pulso «Long» (largo):

Vatios 5 Hz 8 Hz 10 Hz 12 Hz 15 Hz 20 Hz
05J 2,5 4,0 5,0 6,0 7,5 10,0
0,6J 3,0 4,8 6,0 7,2 9,0

0,7J 3,5 5,6 7,0 8,4 10,5

0,8J 4,0 6,4 8.0 9,6 12,0

1,0J 5,0 8,0 10,0 12,0 15,0

1,2J 6,0 9.6 12,0 14,4 18,0

1,5J 7,5 12,0 15,0 18,0 22,5

2,0J 10,0 16,0 20,0 24,0

25 12,5 20,0 25,0

3,0J 15,0

Apagado del sistema

Para desactivar el sistema H-30, coléquelo en modo «Standby» (espera), gire el interruptor de
llave a la posicién de apagado (O) y quite la llave.

jADVERTENCIA! Los parametros no se guardaran si el sistema se apaga sin pasar
a modo «Standby» (espera).

Proteccidn contra el uso no autorizado

Cuando el sistema H-30 no se encuentre en uso, protéjalo contra su uso no autorizado
quitando la llave del interruptor de llave.

Mensajes de error

En la barra de informacién de la pantalla principal o en el registro de errores de la pantalla
de opciones pueden aparecer diversos mensajes de error.

Los siguientes son ejemplos de posibles mensajes:

e Fallo de simmer: La ldmpara de flash no entra en modo simmer. Llame al servicio
técnico.

e Fallo del obturador: El obturador no funciona correctamente. Llame al servicio
técnico.

e Exceso de temperatura: La temperatura del agua de refrigeracion es demasiado
elevada. Llame al servicio técnico.

* Flujo de refrigerante bajo: Si el nivel de agua es bajo, rellene el depdsito con agua
destilada.

* No hay fibra conectada: La fibra no estd conectada o lo estd de manera incorrecta.
Desconecte y vuelva a conectar la fibra correctamente.
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e Remoto abierto: El conector remoto para el mecanismo de seguridad, préximo al
pedal, no estd conectado o lo estd de manera incorrecta. Este aviso de error se
muestra cuando el sistema se encuentra en modo «Ready» (preparado). Conecte el
conector remoto.

e Pedal no conectado: El conector del pedal no estd conectado o lo estd de manera
incorrecta. Este aviso de error se muestra cuando el sistema se encuentra en modo
«Ready» (preparado). Conecte el pedal.

e Energia < 80%: Este aviso aparece si la energia de salida es menor del 80% del valor
fijado. Llame al servicio técnico.

e Energia > 120%: Este aviso aparece si la energia de salida es mayor del 120% del
valor fijado. Llame al servicio técnico.
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Capitulo 6

Mantenimiento

Mantenimiento general

Con un uso cuidadoso en condiciones operativas normales, el proveedor recomienda una
revision general del sistema cada 12 meses. En caso de uso intensivo, de entornos operativos
sucios o con polvo, o de frecuentes desplazamientos, el mantenimiento debera realizarse
con mayor frecuencia. Compruebe la alineacién y calibracion siguiendo las instrucciones del
Capitulo 2.

jADVERTENCIA! El mantenimiento del sistema H-30 solo debe llevarse a cabo
por parte de personal con la debida formacién y cualificacién. La garantia
quedara anulada si el mantenimiento es realizado por personal no autorizado.

Nivel del agua de refrigeracion
Rellene el tanque de agua si el nivel es demasiado bajo.

Verifique el nivel de agua al menos una vez cada seis meses.

Cable de alimentacion
El sistema H-30 cuenta con un cable de alimentacién de 5 m acoplado mecénicamente.

El cable de alimentacion puede deteriorarse con el tiempo debido a las condiciones
generales de uso y del entorno. Revise peridédicamente el estado del cable de alimentaciény
pongase en contacto con el servicio de atencidn al cliente si existe algin problema.

Etiquetas

Es tarea del usuario mantener las etiquetas de seguridad y comprobar que se encuentren en
perfectas condiciones.
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Sustitucion del escudo protector

Capitulo 6
Mantenimiento

El escudo protector es una ventana éptica reemplazable situada entre la lente de enfoque
de saliday el conector de tabique de la fibra. Su finalidad es proteger la lente de enfoque de

salida de posibles residuos en caso de deterioro de la fibra.

El escudo protector se encuentra en un soporte insertado desde la parte superior de la
montura de la lente de enfoque de salida, justo detras de la abertura del laser/conector de

tabique de la fibra.

Equipo requerido: Destornillador de estrella del n°® 2
Tiempo de reemplazo estimado: 2 minutos

Procedimiento

Tornillos

1. Desatornille y retire la banda decorativa situada en
la parte superior del panel posterior. (Véase arriba
la posicién de los tornillos.)

Tornillo de fijacién
del cierre en
bayoneta

Afloje por completo el tornillo de fijacion en el
cierre en bayoneta. El tornillo de fijacién es un
tornillo cautivo, por lo que no se caerad cuando esté
totalmente aflojado.

Cierre en bayoneta
desenganchado

3. Tire del cierre en bayoneta hacia atras para abrir/
desenganchar.

Cook Medical © 2012

Barra de sujecion

4. Levante el panel superiory coloque la barra

de sujecién para mantener el panel superior
levantado.

Volver al indice 6-33



Capitulo 6

Mantenimiento

Escudo
protector

Escudo protector
retirado

/9

Abertura de fibra/
conector de tabique
de la fibra

5. Desatornille el escudo protector y deslicelo hacia 6. Elescudo protector se puede inspeccionar (en
arriba para sacarlo de su ranura de montaje. El busca de residuos o suciedad) y, si estd dafado,
tornillo de mano acoplado al escudo protector debe reemplazarse.

es un tornillo cautivo, por lo que no se caera del
escudo protector.

7. Una vez sustituido el escudo protector, cierre el panel superior. El escudo protector solo se puede insertary el
tornillo de mano acoplarse en una orientacion.

8. Acople el cierre en bayoneta empujandolo hacia dentro.
9. Apriete un poco el tornillo de fijacién del cierre en bayoneta.

10. Vuelva a conectar la banda decorativa en la parte superior del panel posterior.
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Solucién de problemas
Problema

El interruptor de llave no
funciona

No se aprecia
correspondencia entre la
energia mostrada y los efectos
en el tejido

Fallo de simmer

Mensajes de error

Mensaje de error
Flujo de refrigerante bajo

Exceso de temperatura

Fallo del obturador

No hay fibra conectada

Remoto abierto

Cook Medical © 2012

Causa posible

El cable de alimentacién no
estd conectado

El disyuntor estd apagado

El botén de parada de
emergencia esta presionado

Fibra dafiada
Escudo protector danado

La [dmpara de flash no
funciona

Causa posible

No hay agua suficiente

Temperatura ambiente
demasiado elevada

El flujo de aire esté obstruido

Fallo de un componente del
sistema de refrigeracion

Fallo del componente

Instalacidn incorrecta de la
fibra

Se ha instalado una fibra
incorrecta

El conector remoto para el
mecanismo de seguridad no
estd conectado o estéa abierto
El conector remoto para el
mecanismo de seguridad esta
dafado

Volver al indice

Capitulo 6

Mantenimiento

Solucién

Conecte el cable de
alimentacidn

Compruebe el disyuntor
Libere el botén de parada de
emergencia

Cambie la fibra

Cambie el escudo protector

Llame al servicio técnico

Solucién

Rellene el depdsito de agua

Reduzca la temperatura
ambiente

Compruebe si el ventilador
esta obstruido

Llame al servicio técnico
Llame al servicio técnico

Verifique la adecuada
conexién de la fibra
Instale una fibra adecuada
para el sistema H-30

Compruebe la conexién del
conector remoto para el
mecanismo de seguridad

Llame al servicio técnico
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Mensaje de error

Pedal no conectado

No hay energia

Energia < 80%*

Energia > 120%*

Energia > 200%

Es necesario mantenimiento
Error carga suministro red
Temperatura excesiva

suministro red

Sobrecarga suministro de red

Causa posible

El pedal no estad conectado
El pedal esté averiado

Dano del componente dptico

Dafio del componente dptico

Calibracién incorrecta de
energia

Calibracidén incorrecta de
energia

Es necesario mantenimiento
preventivo

Fuente de alimentacidn
principal averiada

Fuente de alimentacién
principal averiada

Fuente de alimentacién
principal averiada

Capitulo 6

Mantenimiento

Solucién

e Conecte el pedal
correctamente

e |lame al servicio técnico
e |lame al servicio técnico

e Sipersiste el error de energia,
llame al servicio técnico*

e Sipersiste el error de energia,
llame al servicio técnico*

e |lame al servicio técnico

e |lame al servicio técnico*

e |lame al servicio técnico

e |lame al servicio técnico

e |lame al servicio técnico

*Error de escasa importancia. Solicite servicio técnico, pero puede continuar usando el sistema de laser.

Cook Medical © 2012

Volver al indice

6-36



Capitulo 7

Informacion sobre garantia




Capitulo 7

Informacidn sobre garantia

Declaracion de garantia

Cook Urological Incorporated (la «kempresa») garantiza al comprador de este sistema

de laser de holmio H-30 (el «producto») que, en el momento de su fabricacién, ha sido
fabricado y comprobado siguiendo las Buenas Practicas Recomendadas especificadas por
la Administracion de Alimentos y Drogas de Estados Unidos (FDA) y se corresponde con lo
indicado en su etiqueta. En el improbable caso de un fallo del producto debido a defectos
de material o de mano de obra durante el periodo de la garantia, el producto se repararé o
sustituird, a eleccién de Cook, sin coste alguno.

Dado que no tenemos ninguin control sobre las condiciones bajo las que se usa este
producto, el diagndstico del paciente, las diferencias anatéomicas ni bioldgicas entre los
pacientes, el método de uso o administracion ni la manipulacién del producto una vez que
deja de estar en nuestro poder, no garantizamos efectos positivos ni contra efectos adversos
posteriores al uso del producto. La siguiente garantia es excluyente y sustituye a todas las
demas garantias, ya sean escritas, orales o implicitas. No hay garantias de comerciabilidad

ni idoneidad para un propésito en particular. Ningln representante de la empresa puede
cambiar nada de lo arriba expuesto, y el comprador acepta el producto con todas las
condiciones aqui especificadas. La empresa se reserva el derecho de cambiar o dejar de
fabricar este producto sin previo aviso.

Limitaciones y exclusiones

La garantia no cubre consumibles tales como los sistemas de aplicacién de fibra éptica,
escudos protectores y lentes de salida, como tampoco reclamaciones relacionadas con lucro
cesante, pérdida de uso u otro dafo resultante o indirecto de cualquier tipo.

La garantia no seré de aplicacién en caso de mal uso, negligencia o dafo accidental del
producto. Ademas, los siguientes acontecimientos quedan especificamente excluidos
de la cobertura de la garantia: dafo del sistema por enchufar el producto en una toma
eléctrica incorrecta, dafio a la carcasa debido a golpe mecénico o exposicion a elevadas
temperaturas, dafno a la cavidad del sistema de laser debido al uso de un refrigerante
inadecuado o insuficiente y dafio debido a la exposicidn a condiciones de congelacion.

La garantia quedara anulada en cualquiera de las siguientes condiciones: si un técnico no
autorizado trata de realizar el mantenimiento del producto, si se realizan modificaciones
no autorizadas al producto, si se usan accesorios no certificados de fibra 6ptica con el
producto, si se usan piezas de mantenimiento no certificadas con el producto y en caso
de manipulacién indebida del sistema 6ptico del producto, del contador de pulsos o de
cualquier circuito electrénico de seguridad.

Los servicios en garantia se ofreceran solamente al comprador original en el lugar donde se
instalé originalmente el producto. La garantia no puede transferirse sin el consentimiento
previo por escrito por parte de la empresa.
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Periodo de garantia

Esta garantia limitada comienza en la fecha de envio del producto desde las instalaciones
de la empresa y termina 12 meses después. A los productos de repuesto proporcionados
durante el periodo de garantia se les aplicara la parte restante del periodo de garantia
original.

Procedimiento de garantia

Numerosos problemas del producto se pueden resolver a distancia. Si ha adquirido el
producto a través de un distribuidor, pdngase en contacto con él para solicitar asistencia
técnica, reparaciones y repuestos.

Si ha adquirido el producto a Cook, antes de devolverlo a Cook para su mantenimiento o
reparacion, pédngase en contacto con Cook para hablar con un representante del servicio
técnico. Si algun problema no pudiera resolverse a distancia, Cook podr3, a su eleccién,
optar por reparar o sustituir el producto o componente defectuoso en la ubicacién del
cliente o en las instalaciones de reparacién que designe Cook. En caso de que la reparacion
deba ser efectuada en las instalaciones que designe Cook, el comprador asumira el coste
del envio del producto a dichas instalaciones y Cook abonaré el envio al cliente. El cliente
sera responsable del adecuado embalaje, seguro y riesgo de dafios durante el transito a las
instalaciones de reparacién designadas por Cook.

La garantia no garantiza la duracién de las reparaciones.
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Johdanto

Johdanto H-30™-|aitteeseen

Cook Medical -yhtion H-30™-holmiumlaserjarjestelma ja holmiumlaserkuidut ovat
tehokkaita pehmytkudossairauksien ja virtsakivien hoidossa. H-30:lla on kayttoaiheita monilla
|adketieteen aloilla, urologia mukaan lukien.

Seuraavat ovat urologisia kayttdaiheita: virtsaputken kuroumat, virtsarakon kaulan viillot seka
virtsarakon, virtsaputken ja virtsanjohtimen kasvainten ablaatio ja resektio.

Kayttoaiheita ovat myds monenlaiset kaytot litotripsiaa ja perkutaanista litotripsiaa varten:
virtsaputki-, virtsanjohdin-, rakko- ja munuaiskivien endoskooppinen hajottaminen, ja
distaalisten pakkautuneiden kivimurujen (“steinstrasse”) hoitaminen, kun ohjainlankaa ei
voida vieda lapi.

Tietoa Cook Medical -yhtiosta

Cook Medical -yhtion valinta tarkoittaa, etta valitaan laatu ja innovaatio ilman mitaan
kompromisseja. Parhaiden tulosten saavuttamiseksi H-30:lla ja vaarallisten vikatilojen riskin
valttamiseksi lue tama kayttdohje perusteellisesti ennen laserjarjestelman kayttoa.

Ota yhteyttd myyntiedustajaan, jos sinulla on kysyttavaa H-30-holmiumlaserjarjestelman ja
holmiumlaserkuitujen kédytosta tai suorituskyvysta.

Cook Medical

750 Daniels Way, P.O. Box 489
Bloomington, IN 47402-0489 Yhdysvallat
+1 800 457 4500 alanro 102146
customerrelationsNA@cookmedical.com

www.cookmedical.com
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Holmiumlaserit

Holmium (Ho:YAG) -laserit ovat monikayttdisia ja niilla on monenlaisia kéyttoaiheita.
Holmium-laserenergia imeytyy enimmakseen veteen. Taman vuoksi se sopii erinomaisesti
kudoksen ablaatioon, jossa lateraalista lampdvauriota aiheutuu minimaalisesti.
Laserlitotripsiassa laserenergia hdyrystaa vetta kiven sisalla ja saa sen hajoamaan
pienemmiksi murusiksi, jotka kulkevat helposti virtsateiden lapi.

Laserlitotripsia

Holmiumlasereilla voidaan hoitaa minka tahansa tyyppisia kivia, varista tai koostumuksesta
riippumatta, virtsarakosta munuaiseen. Holmiumlaserin térkea etu on siing, etta sen
laserkuidut voidaan sijoittaa pienten, taipuisien ureteroskooppien lapi, jolloin deflektio- tai
huuhteluh&vié on minimaalista. Koska holmiumlaserin energia on monikayttoista ja turvallista,
hoitoaiheet on laajennettu siséltdmaan 2:ta cm suuremmat kivet.

Laitteen kuvaus

Nimi Laserldhde
H-30-holmiumlaserjarjestelma Ho:YAG

Laserin etupuoli

Emissiosta varoittava
ilmaisin

Hatapysaytyskytkin

Laseraukko

Kuva 1
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Laserin takaosan ylapuoli

Tuotteen
etiketti

Varoitusetiketti

Avainkytkin

lImausportti

Vesitayttoportti

Veden maaréan
osoitin

Kuva 2

Laserin takaosan alapuoli

Kaukolukitusliitin

Paavirtakatkaisin

Jalkakytkimen

sailytys
R MAINS
(paavirta) -kilpi

Veden
tyhjennysportti

Kuva 3
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Laitteen liitannat

H-30 sisaltdaa yhden laserlédhteen, joka emittoi aallonpituudella 2,1 pm. Laser [dhetetdén
optisen kuidun (holmiumlaserkuidun) lapi, joka on liitetty laseraukkoon. (Katso kuvaa 1.)

Avainkytkin

Laite kytketaan paalle avainkytkimella. Kytkimessa on kaksi asentoa: 1" (paalla) ja "O”
(pois paalta). Laitteen kaynnistdmiseksi tydnna avain sisdan ja kddnna se myotapaivaan
paalléd-asentoon. Laite sammutetaan kdantamalla avain pois-asentoon ja poistamalla se.
(Katso kuvaa 2.)

Hatapysaytyspainike

Hatapysaytyspainike mahdollistaa laitteen valittdman sammuttamisen. Hatatilanteessa paina
hatapysaytyspainiketta. Hatapysaytyspainike palautetaan alkuasentoonsa kdantamalla sité ja
vetamalla se ulos. (Katso kuvaa 1.)

Ohjauspaneeli

Kuva 4
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Jarjestelman tekniset tiedot
Yleiset tekniset tiedot
Séhkoévaatimukset 230V ~+10 % /50-60 Hz/ 10 A (30 W:n Iahtéteho)
115V ~ +10 %/ 50-60 Hz / 20 A (30 W:n |&ht&teho)
115V~ +10% /50-60 Hz / 15 A (20 W:n |3htoteho)
Mitat Pituus 20 tuumaa x leveys 23 tuumaa x korkeus 51 tuumaa
50x59x129 cm
Paino ?82 E;unaa
Kayttolampatila 50 °F - 77 °F,
10°C-25°C
Sailytyslampatila 41 °F-104 °F,
5°C-40°C
Suhteellinen kosteus 30-85 % (ei tiivistyva)
Jaahdytys lImajaahdytetty
Sahkosuojausluokka I
Tyyppi B
Suojausaste [P20 (IEC529)
Laserin tekniset tiedot
Laserin tyyppi Salamalampulla pumpattu CTH:YAG
Aallonpituus 2,1 um
Kudokseen kohdistuva teho 30W
Energia/pulssi 05-35J
Kayttotila Pulssitettu
Pulssinleveys Lyhyt ja pitka
Toistonopeus 5-20Hz
Antolaite Monenlaiset taipuisat silikakuidut
Kohdistussade Diodilaser, vihred, 532 nm (sdadettava <3 mW)
Cook Medical © 2012 Palaa siséllysluetteloon 7-8



Merkit ja symbolit

VISIBLE AND INVISIBLE LASER RADIATION

Avoid eye or skin exposure to direct or scattered radiation.
Class 4 laser product.

Maximum Power 30W

Pulse duration 150-800 ps
Wavelengths 2100 nm
Aiming beam (Class 3R) <5mW @ 532nm
Standard IEC EN 60825-1: 2007

LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO DIRECT OR
SCATTERED RADIATION

CLASS 4 LASER PRODUCT

CAUTION — CLASS 4 LASER RADIATION
WHEN OPEN AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION

ATTENTION - HIGH VOLTAGE
THE CAPACITORS CAN BE CHARGED AT A
POTENTIALLY DANGEROUS ELECTRIC VOLTAGE
BEFORE REMOVING THE PROTECTIONS:

- SWITCH OFF POWER SUPPLY
- WAIT FOR 5 MINUTES
- CHECK FOR RESIDUAL VOLTAGE ON CAPACITORS

~

VAROITUS-Nakyvaa ja
nakymatonta lasersateilya.

IR

Jalkakytkin

Laserin pysaytys

LA

Laseraukko

Luku 1
Johdanto

NAKYVAA JA NAKYMATONTA LASERSATEILYA

Valta silmien tai ihon altistamista suoralle sateilylle tai
hajasateilylle. Luokan 4 laserlaite.

Maksimiteho 30W
Pulssin kesto 150-800 ps
Aallonpituudet 2100 nm
Kohdistussade (Luokka 3R) <5mW, 532 nm
Standardi I[EC EN 60825-1: 2007

LASERSATEILYA
VALTA SILMIEN TAI IHON ALTISTAMISTA SUORALLE
SATEILYLLE TAI HAJASATEILYLLE

LUOKAN 4 LASERLAITE

VAROTOIMI - LUOKAN 4 LASERSATEILYA
KUN AUKI, VALTA SILMIEN TAI IHON ALTISTAMISTA
SUORALLE SATEILYLLE TAI HAJASATEILYLLE

HUOMIO - KORKEAJANNITE
KONDENSAATTORIT VOIDAAN LADATA
MAHDOLLISESTI VAARALLISEEN JANNITTEESEEN.
ENNEN SUOJIEN POISTOA:

- KYTKE VIRTALAHDE POIS PAALTA
- ODOTA 5 MINUUTTIA

- TARKISTA, ONKO KONDENSAATTOREISSA JALJELLA
JANNITETTA

Optisen kuidun
karkikappale

PAALLE [}
POIS [0

laserin aktivointilaite

Cook Medical © 2012
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Asennus

H-30-laserjarjestelman pitda asentaa koulutettu henkild, kun laserjarjestelma on ensin
vastaanotettu Cook Medical -yhtiolta. Kuljetuksen jalkeiset mahdolliset vauriot on korjattava
ennen kayttoa.

VAROITUS! H-30-laitetta ei saa yrittaa kayttda ennen kuin koulutettu henkild
suorittaa asennustoimenpiteet.

Kuljetus
Laserjarjestelman kuljetus on suoritettava kaikkien paikallisten turvallisuuslakien mukaisesti.

Laserjarjestelma on pakattava esim. alkuperaiseen kuljetuslaatikkoon, jotta se ei vaurioidu.
Jos alkuperaista kuljetuslaatikkoa ei kayteta kuljetukseen, jarjestelma on kiinnitettava sen
vaurioitumisen estamiseksi. Kahvoja voidaan kayttaa jarjestelman kiinnittdémiseen turvalliselle
alustalle. Laatikkoa saa siirtaa vain asianmukaisilla nosto- ja kuljetusmenetelmilla, kuten
haarukkavaunulla.

Laserjarjestelmaa ei saa altistaa liialliselle voimankaytolle, iskuille tai tarinélle. Jos epaillaén,
ettd on esiintynyt voimakkaita iskuja tai tarinaa, koulutetun teknikon on tutkittava laserin
kohdistus.

Jos jaahdytysjarjestelmaan on jaanyt vetta, laseria ei saa altistaa jaatymista aiheuttaville
lampétiloille. Jos laserontelon sisélld oleva vesi paasee jadtymaan, tama voi vaurioittaa optisia
komponentteja, kuten laseronteloa, sauvaa ja salamalamppua, tai mekaanisia komponentteja,
kuten ldmmonvaihdinta tai vesipumppua. Jos jaatymista aiheuttavat [ampotilat ovat
mahdollisia, laserin jadhdytysjarjestelmasta on valutettava pois kaikki vesi. Kiinnita taytto-/
tyhjennysletkut seka valutus- ettd ilmausportteihin laserjarjestelman takapaneelissa.

(Katso kuvia 2 ja 3.)

Séilytystilan kosteus saa olla korkeintaan 95 %. Jos laseria sailytetdén hyvin kosteassa
tilassa, sille pitda antaa riittavasti aikaa tasapainoon paasemiseksi, kun se tuodaan viiledan
kayttdymparistoon. Jos ndin ei tehdd, optiikka voi vaurioitua kondensaation vuoksi.

Laserjarjestelman purkaminen pakkauksesta

H-30-laserjarjestelma toimitetaan tehtaalta puulaatikossa, joka suojaa sité vaurioilta
kuljetuksen aikana. Ennen kuin poistat laserjarjestelman laatikosta, tutki onko laatikko
vaurioitunut. Jos vaurion merkkeja nakyy, pida kaikki pakkausmateriaalit tallessa ja ilmoita
asiasta kuljetusyhtiolle tayttamalla korvausvaatimuslomake.

Cookin myynti- tai huoltoedustaja auttaa sinua laserjarjestelméan asennuksen kanssa.
Jos sinulla on kysyttavaa, ota yhteytta asiakaspalveluun. Kun laserjarjestelma on otettu
pakkauksesta, sailyta kuljetuslaatikkoa ja pakkausmateriaaleja turvallisessa paikassa
laserjarjestelman mahdollista my&hempaa kuljetusta varten.

Laatikko voidaan purkaa helposti ja sailyttad katevasti littedna.
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Sisalto

H-30-laserjarjestelman mukana toimitetaan seuraavat komponentit ja lisdvarusteet. Tee
inventaario alla luetelluista tavaroista ja ota yhteytta asiakaspalveluun, jos mitdan tavaroita
puuttuu tai ne ovat vaurioituneet:

e laserjarjestelma

e kaksi avainta avainkytkinta varten

e jalkakytkin

e kaukolukitusliitin

e sdilio tislattua vetta varten

e muovinen vesipullo jadhdytysjarjestelman tayttoa varten

e kaksitaytto-/tyhjennys-/ilmausputkea

Ymparoivat kayttéolosuhteet

Laserjarjestelmaa on kaytettava hyvin tuuletetussa, ilmastoidussa kayttohuoneessa.
Toimenpidehuoneen lampétila on pidettava valilla 18-24 °C (65-75 °F), jotta jarjestelma
toimisi mahdollisimman hyvin. Holmiumlaserit ovat yleensa hyvin [ampdtilaherkkia. Kun
laserjarjestelman lampatila ylittaa 38 °C (100 °F), turvapiirit estavat laserjarjestelmaa
toimimasta. Tietopalkki kosketusnaytolla ilmoittaa "Over temperature” (ylilampétila).
Laserjarjestelma voi ylikuumentua seuraavista syista:

e vaaratuuletus
e ympardiva lampdotila kayttohuoneessa on yli 24 °C (75 °F)
e laserjarjestelmaa on kaytetty suurella teholla pitkan aikaa (yli 30 minuuttia)

e virtajohdon jannite on normaalia alempi, minka vuoksi tuulettimet tai vesipumppu
toimivat tavanomaista pienemmalla teholla.

Jadhdytysjarjestelman tayttaminen vedella
1. Kytke taytto-/tyhjennysletku laserjarjestelman porttiin, jossa lukee Air Purge (ilmaus).

2. Tayta laitteen mukana tuleva vesipullo tislatulla vedella ja liitd sen lahtdletku
laserjarjestelman vesitayttoporttiin, jossa lukee Water Fill (vesitayttd). (Katso kuvaa 2.)

MUISTUTUS: Kayta vain tislattua vetta.
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3. Ohjaa Air Purge (ilmaus) -letkun 18ht6 tislattua vettd sisaltédvaan sailioon, jota kaytetaan
vesipullon tayttamiseen.

4. Pida vesipulloa pystyasennossa ja purista lahtoventtiili, jolloin vesi virtaa
laserjarjestelmaan.

5. Kun jonkin verran vettd on alkanut virrata laserjarjestelmaéan, kaynnista laserjarjestelma ja
jatka jaghdytysjarjestelman tayttamista.

6. Sammuta laserjarjestelma ja tayta vesipullo uudelleen tarpeen mukaan.

7. Toista prosessi kunnes vain vetta tulee ulos Air Purge (ilmaus) -portista.

MUISTUTUS: Laserjarjestelméassa on sisdanrakennettu piiri, joka havaitsee liian vdhaisen
veden virtauksen. Jos tdma piiri kytkeytyy paalle vedella tayttymisen aikana, tietopalkissa
nakyy viesti “Low coolant flow” (Jadhdytysnesteen virtaus vahaista). Jatka sammuttamalla
laserjarjestelma ja kdynnistamalla se uudelleen.

8. Irrota sekd Water Fill (vesitaytto)- etta Air Purge (ilmaus) -letku ja anna laserjarjestelméan
olla kdynnissa muutaman minuutin ajan. Talloin jarjestelméassa mahdollisesti oleva ilma
pakotetaan laitteen yldosaan.

9. Tutki veden maaran osoitinta takapaneelissa. Toista toimenpidetta, kunnes punainen
uimuri on maaran osoittimen yldosassa. (Katso kuvaa 2.)

10. Sailyta letkut ja vesipullo turvallisessa paikassa myohempaa kayttoa varten.

Jarjestelmén alkukaynnistys

Lue lapi tdman luvun aikaisemmat kohdat ja varmista, etta kaikki asennusvaatimukset
kohteessa tayttyvat. Laserjarjestelmaa saa kayttaa vain tilassa, jonne paasy on rajoitettu.
Kiinnita laserista varoittava merkki jokaiseen oveen.

1. Kytke jalkakytkin ja kaukolukitusliitin laserjarjestelmaan. (Katso kuvaa 3.) Etsi yksikon
mukana tulevasta pussista kaukolukitusliitin.

Kytke laserlaite sopivaan vaihtovirtapistorasiaan.

Varmista, ettd hatapysaytyspainike ei ole alas painetussa asennossa. (Katso kuvaa 1.)
Kaanna MAINS (paavirta) -katkaisin paalle. (Katso kuvaa 3.)

Kaanna avainkytkin paalle. (Katso kuvaa 2.)

ok wd

Nosta laseraukon kansi ja kytke 550 ym:n holmiumlaserkuitu laseriin. (Katso kuvaa 1.)

MUISTUTUS: Laserkuitua ei saa kiristaa liikaa. Liitannan tarvitsee olla vain sormitiukka
toimiakseen.

7. Muutaman sekunnin paasta ohjauspaneelindyton tietopalkissa nakyy teksti “STANDBY”
(VALMIUS). (Katso kuvaa 4.)

8. Paina Ready (Valmis) -ndppainta. (Katso kuvaa 4.) Ready (valmis) -tilanneilmaisin tayttyy
noin kahdessa sekunnissa.
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9. Kun Ready (valmis) -ilmaisin palaa taytena, tietopalkissa lukee "READY to lase” (Valmis
laserointiin). Tama on merkki siitd, etta laserjarjestelma toimii normaalisti. (Katso kuvaa 4.)

10. Vahvista kohdistus ja kalibrointi seuraavan kohdan ohjeiden mukaisesti.

Kohdistuksen ja kalibroinnin varmistaminen

Laserjarjestelmaan on suunniteltu useita turvamekanismeja, jotka estavat kuljetuksesta ja
normaalista kaytosta johtuvan optisen kohdistuksen suuntausvirheen. On kuitenkin térkeaa
vahvistaa laserjarjestelman kohdistus ja kalibrointi jarjestelman huippusuorituskyvyn
varmistamiseksi. Seuraava testi edellyttas, ettd energia- tai tehomittari on kalibroitu

2100 nm:lle.

Seuraava testi on tarkoitettu laserjarjestelmille, jotka kykenevat antamaan tayden
30 W lahtotehon.

1. Valmistele laserjarjestelma laserointia varten.

2. Varmista, ettd 550 pm testikuidun pinnat ovat puhtaita sekd proksimaalisessa liittimessa
etta distaalipaassa.

3. Tyonna 550 pm:n testikuitu laseraukkoon.

VAROITUS! Kayta asianmukaisia suojalaseja. Laserin ollessa toiminnassa kaikkien
toimenpidehuoneen henkilékunnan jasenten on kaytettéva asianmukaisia
lasersuojalaseja.

4. Aseta laserin tehonilmaisin testikuidun distaalipaan eteen ja sen kanssa
samansuuntaisesti osoitetulla tavalla. Varmista, ettd kuidun karki ei ole liian 1dhelld
ilmaisinta, koska energiatiheys voi vaurioittaa ilmaisimen herkkaa pintaa.

5. Aseta tehoparametrit toimintamuotoon Short (lyhyt) pulssinleveys, 10 Hz, 0,5 J.

6. Paina Ready (valmis) -painiketta ja odota, kunnes tietopalkissa lukee "READY to lase”
(Valmis laserointiin).

7. Paina jalkakytkintd 5-10 sekuntia, kunnes saat vakaan lukeman tehomittariin.

8. Joslukema eiole 10 % sisalla naytetyista asetuksista,
laserjarjestelman kohdistus ei ole oikea tai sen
viritys ei ole tarkka. Ota yhteytta paikalliseen Mittaustaso
myyntiedustajaan.

9. Toista vaiheet 7-9 myds seuraaville asetuksille: Kuidun distaalipsa
a. Lyhyen pulssinleveyden toimintamuoto, 10 Hz, |

2,0 J.

b. Lyhyen pulssinleveyden toimintamuoto, 10 Hz,
3,0 J. (MUISTUTUS: Vain maksimilahtéteholle —_—
30W.) 3-6cm

Kuva 5
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Yleiset varoitukset ja varotoimet

H-30 on kirurgisiin toimenpiteisiin tarkoitettu 30 W:n holmiumlaserjarjestelma. Laite on
valmistettu 93/42/EEC-standardin liitteen Il mukaisesti ja silla on seuraava tunnus:

Laite 30 W:n holmiumlaserjarjestelma

Nimi H-30-holmiumlaserjarjestelma

Laitteen luokitus Laakinnalliseen kayttoon tarkoitettu laser
Valmistaja Cook Urological Inc.

1100 West Morgan Street
Spencer, IN 47460-9426 Yhdysvallat

Yleiset turvaohjeet

e Kaikkien taman laitteen kayttdjien on ymmarrettava taman kasikirjan kdyttéohjeet ja
turvallisuusohjeet.

e Vain valtuutetut henkil6t, joilla on asianmukainen l&dakinnallista laseria koskeva
koulutus ja tietdmys, saavat kayttaa laserjarjestelmaa.

e Vain valtuutetut huoltoteknikot saavat kasitella laitteen sisaisia séhkdosia.
e Kayttoohjekirjan tulee olla saatavilla laserin kayttotilassa.

e Kaikki varoitusetiketit on pidettéva hyvassa kunnossa.

Tata laserlaitetta El saa havittda missdan muualla kuin siihen osoitetussa tilassa.

Henkilokunnan koulutus

Vain terveydenhoitohenkilokunta, jolla on kokemusta laserien kaytdsta, saa kayttaa laseria.

Tyoskentelytila

Tama H-30 on luokan 4 laser. Sitd on kaytettava tietyssa tyoskentelytilassa, joka on maaritetty
ja rajoitettu paikallisten ja kansainvalisten standardien mukaisesti (IEC/EN 60825-1: 2003-02).

Laitteen korjaus- ja muutostoimet

Vain valtuutetut huoltoteknikot saavat suorittaa korjaus- ja huoltotoimenpiteita. Rakenteellisia
muutoksia ei saa tehda.

Muistutus: Valtuuttamattomat korjaukset tai kunnossapitotoimet ja/tai laserjarjestelméan
muutokset mitatoivat takuun.
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Silmien ja ihon altistuminen

H-30:ssa kaytettava lasersade on nakymaton ja voi aiheuttaa nakokyvyn menetyksen, jos
silmat altistuvat sateelle. Iho voi kestaa merkittavasti suurempaa laserenergian maaraa, mutta
laserséade saattaa polttaa vakavasti ihoa.

Seuraavat tilanteet aiheuttavat vaaran:
® suora lasersateily
e heijastunut lasersateily

e hajalasersateily

VAROITUS! Kaikkien laserin kayttdalueella olevien henkilékunnan jasenten on
kaytettava asianmukaisia lasersuojalaseja.

Kayta suojalaseja, jotka ovat seuraavien teknisten tietojen mukaisia:
e [2100L2(EUR), 2100 NM
e OD4(US), 2100 NM

Tarkista aina suojalasien eheys ja kunto.
Varmista ennen suojalasien kayttamistd, ettd suojalasi ja kehykset ovat hyvassa kunnossa.

Pahimman tapauksen mukainen silmavaurion nimellinen turvaetaisyys (NOHD) H-30-
laserjarjestelmalle, joka emittoi laserenergiaa kuidusta, on 0,5 m. Huoltotoimenpiteiden
aikana paastaan kasiksi laserenergiaan, joka emittoi suoraan laserlahteestd, ja tama nostaa
NOHD-arvon 15 metriin.

Vaarat

Sahkévaarat

e Vain pateva huoltoteknikko voi poistaa laitteen kannet. Kansien poistaminen altistaa
henkilokunnan mahdollisille sahkovaaroille.

e Sellaisia alueita, jotka on merkitty HIGH VOLTAGE (KORKEAJANNITYS), ei
saa koskettaa. Nama ja ymparoivat laserjarjestelman osat sisaltavat jopa
700 tasavirtavoltin suuruisia varausjannitteita.

e Laserjarjestelmaa ei saa kayttaa, jos toimenpidehuoneen lattialla on tulva.

e Huoltoteknikot saavat kdynnistaa laserjarjestelman vain, jos kaikki korkeajénnitealueet
ovat kuivia ja tulvan vaaraa ei ole.

e Tutki virtajohto ennen kayttda. Ala kdyta vaurioitunutta virtajohtoa tai virtajohtoa,
jossa on vaurioitunut tai irtonainen virtapistoke.

Cook Medical © 2012 Palaa siséllysluetteloon 7-17



Luku 3

Turvallisuus

Muut vaarat

e TULIPALON VAARA-Kuidun distaalipaata ei saa osoittaa kohti syttyvia materiaaleja,
kuten leikkausliinoja.

e RAJAHDYSVAARA-Laserjirjestelma3 ei saa kayttaa syttyvien aineiden, kuten
syttyvien nukutusaineiden, laheisyydessa.

e TAHATTOMAN LIIKKUMISEN VAARA-Takapyodrissa on suunnattu lukko, jonka avulla
laseria voidaan vierittda helposti huoneesta toiseen lukon ollessa kytkettyng, ja
laser voidaan kohdistaa helposti leikkaussalissa, kun lukko on kytketty irti. Laserin

etupyorat voidaan lukita paikalleen jarruilla, jotka estavat laseria siirtymasta
toimenpiteen aikana.

Muiden laitteiden aiheuttamat hairiot

Laserjarjestelmaa ymparoivien muiden sateilylahteiden sahkomagneettiset kentat voivat
vaikuttaa laserin toimintaan. Laserin sahkomagneettinen kentta saattaa myds vaikuttaa muihin
sahkolaitteisiin.

Matkapuhelimia ei saa kayttaa aivan laserjarjestelman lahella.

Cook Medical © 2012 Palaa siséallysluetteloon 7-18



Luku 4
Kayttoaiheet ja kayttoohjeet




Luku 4
Kayttdaiheet ja kayttoohjeet

Kayttoaiheet

Tassa osassa kasitellaédn H-30-holmiumlaserjarjestelman kayttoa kliinisissa sovelluksissa.
Tiedot annetaan ladketieteen erikoisalan mukaisesti ja ne sisaltavat toimenpiteita koskevia
suosituksia, erityisia kayttoaiheita ja vasta-aiheita. Tassa osassa annetut tiedot eivat ole
kattavia, eikad niiden ole tarkoitus korvata [8akarin koulutusta tai kokemusta.

Vain laékarit ja henkilokunnan jasenet, jotka ovat saaneet asianmukaisen koulutuksen ja jotka
ovat téysin perehtyneet tdman kayttdoppaan sisaltdmiin ohjeisiin ja turvallisuutta koskeviin
varotoimiin, saavat kayttaa H-30-laitetta. Aikaisemman koulutuksen kertaaminen on hyvin
suositeltavaa.

Kirurgiset sovellukset

H-30-laserjarjestelma ja holmiumlaserkuidut on tarkoitettu kaytettavaksi
leikkaustoimenpiteissa, joissa kaytetdan pehmytkudoksen avointa, laparoskooppista ja
endoskooppista viiltoa, poistoleikkausta, resektiota, ablaatiota, hdyrystamista, koagulointia ja
hemostaasia.

Urologia

Avoin ja endoskooppinen leikkaus (viilto, poistoleikkaus, resektio, ablaatio, hoyrystaminen,
koagulointi ja hemostaasi), mukaan lukien:

e virtsaputken kuroumat
e virtsarakon kaulan viillot (BNI)
e virtsarakon, virtsaputken ja virtsanjohtimen kasvainten ablaatio ja resektio

® virtsaputki-, virtsanjohdin-, virtsarakko- ja munuaiskivien endoskooppinen
hajottaminen

e steinstrassen distaalisten pakkautuneiden kivimurujen hoitaminen, kun ohjainlankaa
ei voida vieda lapi.

Varoitukset ja riskit
Yleiset varoitukset ja varotoimet H-30-holmiumlaserjarjestelmalle

Ennen H-30-laitteen kliinista kayttoa |aékarin on perehdyttava taysin 2,1 pm aallonpituuden
tuottamiin ainutkertaisiin kirurgisiin ja terapeuttisiin vaikutuksiin. Naita vaikutuksia ovat mm.
koagulaatio, penetraatiosyvyys ja leikkausteho.

Ellei erityisessa sovellusta koskevassa kohdassa mainita muuta, ldakéarin on aloitettava
alimmalla teholla ja kédytettava lyhyempia jaksoja. Kirurgin on pantava merkille kirurginen
vaikutus ja saadettava asetuksia, kunnes saadaan haluttu tulos.
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Holmiumlaserkuitujen kayttéén liittyvié varoituksia ja varotoimia

e Kudosrakenteen ja varin muutokset ovat parhaita merkkeja laserin vaikutuksesta.
Suositellut tehoasetukset ovat vahemman tarkeita kuin havaittu vaikutus kudokseen.
Spesifinen pulssinleveys riippuu kudoksesta ja se on kirurgin paatettavissa parhaan
|&aketieteellisen harkinnan perusteella.

e Kayta pieninté mahdollista tehoa, jolla saadaan haluttu hoitovaikutus kudokseen.

e Korkeampaa energiaa voi olla tarpeen kayttaa haluttujen kudosvaikutusten
aikaansaamiseksi, jos kdytetdan jadhdytettya huuhtelunestetta. Korkeammat
tehoasetukset voivat lisata laserkuidun vaurioitumisen todennakdisyytta.

e Mekaanisen puristuksen kaytto laserkuituun ei lisda sen leikkaus- tai
hoyrystamisvaikutuksia, mutta voi aiheuttaa verenvuotoa, lampdvaurioita ja kuidun
tuhoutumista.

e Potilaalle on selitettava ennen leikkausta, ettd on olemassa palamisen, puhkeamisen
ja laserin aiheuttaman verenvuodon riski. Nama kaikki voivat aiheuttaa potilaan
kuoleman.

e Endoskooppinen hoito voi johtaa haittavaikutuksiin. Naita voivat olla kuume,
vilunvaristykset, sepsis, turvotus ja verenvuoto. Adrimmaisissa tapauksissa kuolema
voi johtua toimenpiteeseen liittyvista komplikaatioista, samanaikaisesta sairaudesta
tai lasersateilyn kaytosta.

Parametrien maaritys
Ideaalisen laserkuidun valinta

Cook Medical -yhtion holmiumlaserkuidut, joita kdytetaan H-30:n kanssa, ovat ytimen
lapimitaltaan 150, 200, 273, 365, 550 ja 940 pm. Ytimeltdan suuremmat kuidut sallivat
suuremman tehon kayton, mutta ne ovat vahemman taipuisia. Korkeampi pulssienergia ja
suuremmat kuidut saavat aikaan suuremmat ablaatiotilavuudet.! Ytimeltdén suuremmat kuidut
kuluvat myos véhemman toimenpiteiden aikana. Téma johtuu suuremmasta lampdmassasta
ja kyvysta haihduttaa hukkaldmpoenergia nopeammin. Kayttajia suositellaan valitsemaan
suurin soveltuva ytimen koko ottaen huomioon kohteen saavuttamiseen tarvittava taipuisuus
ja endoskoopin tydkanavan koko.

" Kang HW, Lee H, Teichman JMH, et al. Dependence of calculus retropulsion on pulse duration during Ho: YAG laser lithotripsy.
Lasers Surg Med. 2006;38(8):762-772.

Pulssinleveyden asetus (pdianaytélla olevalla vaihtopainikkeella)

Litotripsia

e Short (lyhyt) pulssinleveys aiheuttaa suurempia murusia (kiven murskaus), mutta myos
suuremman taaksepain suuntautuvan liikkeen.

e Long (pitka) pulssinleveys aiheuttaa pienempia murusia (kivi muuttuu tomuksi), ja
pienemman taaksepain suuntautuvan liikkeen.
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Pehmytkudos

e Kayta Short (lyhyt) pulssinleveytts, jos haluat minimoida koagulaation tai saada aikaan
ison, paksun leikkaus- tai hoyrystymisalueen.

e Kayta Long (pitkd) pulssinleveyttd, jos haluat lisaté koagulaatiota ja vahentaa
verenvuotoa.

Huomautuksia

e Useimmat pehmytkudostapaukset hyotyvat Long (pitka) pulssinleveyden
toimintamuodon kaytosta.

e Jos olosuhteet ovat muuttuneet, kuten jos osa pakkautuneesta kivesta irtoaa tai jos
pehmytkudos vuotaa odotettua enemman verta, pulssinleveyden toimintamuoto
voidaan vaihtaa helposti napauttamalla vaihtopainiketta.

Pulssikohtaisen energian saataminen

Saada pulssikohtaista energiaa saadaksesi halutun kliinisen vaikutuksen.

Litotripsia

e Alempi pulssin energia saa aikaan pienempia murukokoja (kivi muuttuu tomuksi) ja
aiheuttaa vahemman taaksepain suuntautuvaa liiketta.

e Korkeampi energia tuottaa isompia fragmentteja (kivi murskataan tai siihen porataan
reikd), mutta tama aiheuttaa myds enemman taaksepain suuntautuvaa liiketta.

Kirurgiset komplikaatiot ja riskit

Samat komplikaatiot ja riskit, jotka ovat olemassa tavanomaisessa tai perinteisessa
leikkauksessa, koskevat myos laserleikkausta. Naita ovat mm:

e Kipu-Tilapainen kipu voi ilmeta heti endoskooppisen laserkirurgian jalkeen ja se voi
jatkua jopa 48 tuntia.

¢ Kuume ja leukosytoosi—Heti endoskooppisen laserkirurgian jalkeen potilaalla voi
ilmetad kuumetta ja leukosytoosia, jotka liittyvat usein kudoksen hajoamiseen. Nama
tilat poistuvat yleensé ilman hoitoa. Kudosviljely on aiheellinen, jotta infektion
mahdollisuus saadaan suljettua pois.

e Verenvuoto—Potilailla voi ilmeta verenvuotoa leikkauskohdassa tai kasvaimen
eroosiosta johtuen laserleikkauksen aikana tai sen jalkeen. Hoidon jalkeen voi olla
aiheellista tehda verikokeita, kuten hematokriittitasojen maaritys.

e Sepsis—Laserilla ablatoitu kudos voi infektoitua leikkauksen jalkeen. Jos sepsista
epaillaan, on tehtava viljely ja muut asianmukaiset arvioinnit.

e Perforaatio—Perforaatio voi ilmetd endoskooppisten tai kystoskooppisten
toimenpiteiden jalkeen. Perforaation kliinistad diagnoosia varten potilaita on
seurattava leikkauksen jalkeen: elintoiminnot, hematokriitti ja radiografia.
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Seuraavat komplikaatiot voivat aiheuttaa potilaan kuoleman:

e Eilampoon liittyvéa—Perforaatio, aspiraatio, indusoitu verenvuoto, allerginen reaktio
laakitykselle, hypertensio, arytmia, kipu ja infektio.

® Lammon lyhytaikaiset vaikutukset—Indusoitu verenvuoto, ulseraatio, perforaatio,
turvotus, kipu, kuume, leukosytoosi ja vilunvaristykset.

e Lammon pitkaaikaiset vaikutukset—Paranemisen viivastyminen, perforaatio,
viivastynyt verenvuoto ja sepsis.

Laserkirurgian vasta-aiheet

H-30-laitetta tulee kayttaa vain tiloissa, joissa sen kadyttdé on asianmukaista ja sen teho on
osoitettu. Patevan laakarin on suoritettava kliiniset sovellukset.

Laserin kayttd on vasta-aiheista potilailla:

e joiden yleisen terveydentilan vuoksi leikkausinterventio ei ole sopiva
e joilla asianmukainen anestesia on vasta-aiheinen anamneesin vuoksi
e joilla kudos on kalkkiutunut (erityisesti kasvaimet)

e joilla tarvitaan sellaisten verisuonten hemostaasia, joiden lapimitta ylittda noin kaksi
millimetria

e joilla laserterapiaa ei pideta sopivana hoitona

e kun kaytetdan mitd tahansa muuta huuhtelunestetta kuin fysiologista
keittosuolaliuosta.
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Lasernaytot

Kosketusnaytto sisaltda kaksi toiminnallista nayttoa, paanaytto ja vaihtoehtonayttd. Kosketa valilehtia nayton
oikeassa ylakulmassa. Naiden avulla voit vaihtaa ndytosta toiseen.

Paanaytto
Paanayton avulla voidaan saataa paatehoasetuksien toimintoja.

Paanayton valilehti

Vaihtoehtonayton

H _30 valilehti

TOTAL

Esiasetuspainikkeet

Energiapalkki
17243 ]

. 000

Tietopalkki
@ STANDBY
Valmiustilapainike ]
[ |
Ready (valmis)
Visuaalisen kohdistussateen

Kuva 6 -painike
Paanayton kohdat (Katso kuvaa 6) painike

Paanayton valilehti

S&atimet

Pulssinleveyden
vaihtopainike

e Nayttda tehoparametrit ja sdatimet.
e Avaa paanaytto koskettamalla.

Energiapalkki
e Nayttaa asetetun pulssin energian ja annetun kokonaisenergian (TOTAL) jouleina.

e S&atimia koskettamalla ne voidaan korostaa oranssilla varilla ja sdataa pulssikohtaista
energiaa.

Taajuuspalkki
e Nayttaa pulssin taajuuden hertseina.
e S&atimia koskettamalla ne voidaan korostaa oranssilla varilla ja sdataa pulssin taajuutta.
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Esiasetuspainikkeet

* Yhta numeroiduista esiasetuksista koskettamalla hypataan sen tallennettuihin
tehoparametreihin.

e Aktiivinen esiasetuspainike on tummanharmaa, ja siind on valkoinen numero,
ks. esiasetus 1. (Katso kuvaa 6.)

¢ Nykyisin ndytetyt tehoparametrit voi tallentaa koskettamalla S-painiketta, ja sitten
numeroitua esiasetuspainiketta.

Saatimet

e S33da korostettua oranssia asetusta (pulssin energia, taajuus tai visuaalisen
kohdistussateen teho).

¢ Nuoli ylés nostaa asetusta.

¢ Nuoli alas laskee asetusta.

Tietopalkki
e Nayttaa yksinkertaiset ohjeet, jarjestelman tilan ja virheviestit.

Pulssinleveyden vaihtopainike

¢ Vaihtaa Short (lyhyt) pulssinleveyden toimintamuodon Long (pitka) pulssinleveyden
toimintamuodoksi tai painvastoin.

Valmiustilapainike

e Keltainen palkki ja kuvake ovat merkki siita, etta jarjestelma on valmiustilassa.

* Palaa valmiustilaan koskettamalla tata.

Visuaalisen kohdistussateen painike

e Koskettamalla tatd se voidaan aktivoida tai inaktivoida.

¢ Kuvake on valkoinen, kun sade on toiminnassa, ja harmaa, kun se ei ole.
e S33d3 tehoa sdatimill3, kun ne on korostettu oranssina.

Ready-painike
¢ Vihrea palkki ja kuvake on merkki siita, etta jarjestelma on Ready (valmis) -tilassa.
e P3dset Ready (valmis) -tilaan koskettamalla.
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Vaihtoehtonaytto

H-30:lla on useita valintoja, jotka ndytetdan ja asetetaan vaihtoehtonaytolla. Siina on kuusi valinta-alanayttoa.
Kaikkien alanayttdjen yleinen sommittelu on sama, mutta aktiivinen nayttd osoitetaan tietopalkissa olevalla

tekstilla, samoin kuin valkoisella tekstilla (alla "GEN") alemmissa painikkeissa. Kosketa haluttua painiketta,
jolloin naet vastaavan alanayton.

Paanayton valilehti Vaihtoehtonayton valilehti

Kuva 7

H-30

e . Saatimet
Paatekstiruutu

Serial number: 12345.1234
Manufactured Date: 1-Sept-2010
Software version: V1.02/1.03

Tietopalkki
Enter-painike
General information : ENTER |
Yleinen
tietonaytto )
Error Log Aédnen voima!f— i Tulo-/
ENSTaS; (Virhelokindyttd) kuusasetusten naytto i
(Energialokinaytto) Kieliasetusten
naytto

Vaihtoehtonayton kohdat (Katso kuvaa 7)

Vaihtoehtonayton valilehti

e Nayttaa vaihtoehtojen alanadytot ja saatdjen hallinnat.
e Paadset vaihtoehtondyttoon koskettamalla tata.

Paatekstiruutu
e Sijaitsee ylavasemmalla ja ndyttaa asiankuuluvat tiedot.

Cook Medical © 2012 Palaa siséllysluetteloon 7-27



Luku 5
Kaytto

Saatimet
e Ohjaa paatekstilaatikon tai aktiivisen rivin (ndytetaan keltaisena tekstina) vieritysta
paatekstilaatikon sisalla.

e Nuoli ylos vierittaa ylos.

¢ Nuoli alas vierittaa alas.

Tietopalkki

e Nayttaa alandyton otsikon ja/tai yksinkertaiset ohjeet.

Enter-painike

e Kaytetaan useiden vaihtoehtojen asettamiseen tietopalkissa olevien ohjeiden mukaisesti.
e Painikkeen teksti ja kuvake on valkoinen, kun aktiivinen, ja harmaa, kun inaktiivinen.

Laserparametrit

Seuraavissa taulukoissa esitetaan kaytettavissa olevat laserparametrit; mahdollisiin
yhdistelmasoluihin on merkitty keskimaaradinen teho (teho = energia x taajuus) watteina
kaikille saatavilla oleville asetuksille.

150 pm:n kuidulle maksimiteho on 6 W.

200 pm:n kuidulle maksimiteho on 10 W.
273 pm:n kuidulle maksimiteho on 15 W.
365 pm:n kuidulle maksimiteho on 20 W.

Yhdistelmat Short (lyhyt) pulssinleveyden toimintamuodossa:

Watteja 5Hz 8 Hz 10 Hz 12 Hz 15 Hz 20 Hz
0,5J 2,5 4,0 5,0 6,0 7,5 10,0
0,6J 3,0 4,8 6,0 7,2 9.0

0,7J 3,5 5,6 7,0 8,4 10,5

0,8J 4,0 6,4 8,0 9,6 12,0

1,0J 5,0 8,0 10,0 12,0 15,0

1,2J 6,0 9.6 12,0 14,4 18,0

1,5J 7,5 12,0 15,0 18,0 22,5

2,0J 10,0 16,0 20,0 24,0

2,5J 12,5 20,0 25,0 30,0

3,0J 15,0 24,0 30,0

3,5J 17,5
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Yhdistelmat Long (pitka) pulssinleveyden toimintamuodossa:

Watteja SHz 8 Hz 10 Hz 12 Hz 15 Hz 20 Hz
0,5J 2,5 4,0 5,0 6,0 7,5 10,0
0,6J 3,0 4,8 6,0 7,2 9.0

0,7J 3,5 5,6 7,0 8,4 10,5

08J 4,0 6,4 8,0 9.6 12,0

1,0J 5,0 8,0 10,0 12,0 15,0

1,2J 6,0 9.6 12,0 14,4 18,0

1,5J 7,5 12,0 15,0 18,0 22,5

2,0J 10,0 16,0 20,0 24,0

2,5 12,5 20,0 25,0

3,0J 15,0

Jarjestelman sammuttaminen

Sammuta H-30 asettamalla jarjestelma Standby (valmis) -tilaan , kdanna sitten avainkytkin pois
(O) -asentoon ja poista avain.

VAROITUS! Jos jarjestelma sammutetaan siirtymatta Standby (valmis) -tilaan,
parametreja ei tallenneta.

Suojaaminen luvattomalta kaytolta

Kun H-30 ei ole kaytossa, suojaa se luvattomalta kaytolta poistamalla avain avainkytkimesta.

Virheviestit

On olemassa useita virheviesteja, jotka voivat ndkya joko paanayton tietopalkissa tai
vaihtoehtonayton Error log (virhelokissa).

Seuraavat ovat mahdollisia viestityyppeja:

e Simmer failure (Esipurkauksen virhe): Salamalamppu ei mene esipurkaustilaan. Soita
huoltoon.

e Shutter failure (Sulkimen vika): Suljin ei toimi kunnolla. Soita huoltoon.
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Over temperature (Ylilampétila): Jadhdytysveden lampdtila on lilan korkea. Soita
huoltoon.

Low coolant flow (Alhainen jadhdytysnesteen virtaus): Jos veden mé&ara on vahainen,
tayta sailio tislatulla vedella.

No fiber attached (Kuitua ei liitetty): Kuitua ei ole liitetty tai se on liitetty vaarin. Irrota
kuitu ja liita se sitten oikein.

Remote open (Kaukolukitus auki): Kaukolukitusliitinta lahella jalkakytkinta ei ole
liitetty tai se on liitetty vaarin. Virheesta kertova varoitus nakyy, kun jarjestelma on
Ready (valmis) -tilassa. Liita kaukolukitusliitin.

Pedal not connected (Poljin ei kytketty): Jalkakytkimen liitinta ei ole liitetty tai se on
liitetty vaarin. Virheesta kertova varoitus nakyy, kun jarjestelma on Ready (valmis)
-tilassa. Kytke jalkakytkin.

Energy < 80% (Energia <80 %): Tama varoitus ilmenee, kun lahtéenergia on alle 80 %
asetetusta arvosta. Soita huoltoon.

Energy > 120% (Energia >120 %): Tama varoitus ilmenee, kun ldhtéenergia on yli
120 % asetetusta arvosta. Soita huoltoon.
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Yleiset huoltotoimenpiteet

Huolellisesti kaytettdessa normaaleissa kayttéolosuhteissa toimittaja suosittelee jarjestelman
yleisté tarkistamista 12 kuukauden valein. Kova kaytto, polyinen tai likainen kayttoymparistod
tai usein tapahtuva siirtdminen edellyttad useammin tapahtuvaa huoltoa. Varmista kohdistus
ja kalibrointi luvun 2 ohjeiden mukaisesti.

VAROITUS! Vain koulutetut ja patevat henkil6t saavat huoltaa H-30-laitetta.
Valtuuttamattomien henkildiden suorittama huolto mitatoi takuun.

Jaahdytysveden maara
Tayta vesisailio uudelleen, jos veden maara on liian pieni.

Tarkista veden maara vahintdan kuuden kuukauden valein.

Virtajohto
H-30-laitteeseen on kiinnitetty mekaanisesti 5 metrin pituinen virtajohto.

Virtajohto voi heikentya ajan mittaan yleisesta kaytosta ja ympariston olosuhteista johtuen.
Tarkista virtajohdon tila sdanndllisin valiajoin ja ota yhteytta asiakaspalveluun, jos ilmenee
ongelma.

Tuotemerkinnat

Kayttajan vastuulla on pitda turvamerkinnat kunnossa ja varmistaa niiden hyva kunto.
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Suojakilpi on vaihdettavissa oleva optinen ikkuna sateen fokusointilinssin ja kuidun liittimen
valissa. Sen tarkoitus on suojata sateen fokusointilinssia roskilta, mikéali kuitu vaurioituu.

Suojakilpi sijaitsee telineessd, joka sijoitetaan sateen fokusointilinssin telineen yldosasta kasin,

juuri laseraukon/kuidun liittimen takana.

Vaadittava laitteisto: Ristipdaruuvimeisseli nro 2
Vaihtoon kuluva arvioitu aika: 2 minuuttia

Toimenpide

Ruuvit

1. Ruuvaa irti koristelista takapaneelin ylédosasta ja
aseta se sivuun. (Katso ylla ruuvien sijainnit.)

Bajonettisalvan
lukitusruuvi

2. Loyséaa lukitusruuvi kokonaan bajonettisalvassa.
Lukitusruuvi on ankkuroitu ruuvi, joten se ei putoa
irti, kun se |dystytetdaan kokonaan.

Bajonettisalpa
irti

3. Avaa/irrota bajonettisalpa vetamalla sita
taaksepain.
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Pidiketanko

4. Nosta ylapaneeli (pdydan pinta) ja aseta
pidiketanko asentoon, jossa se pitaa ylapaneelia
ylhaalla.
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Suojakilpi
poistettu e

Kuidun aukko /
valiseinan liitin

8.
9.

Irrota suojakilpi ja liu'uta se yl6s, pois 6. Suojakilpi voidaan tutkia (lian tai roskien varalta) ja
kiinnitysaukostaan. Suojakilpiin kiinnitetty jos se on vaurioitunut, se on vaihdettava.
siipiruuvi on ankkuroitu ruuvi, joten se ei putoa irti

suojakilvesta.

Sulje yldpaneeli suojakilven vaihtamisen jalkeen. Suojakilpi voidaan tyéntéa sisdan ja siipiruuvi kiinnittaa vain
yhdessé suunnassa.

Kiinnitd bajonettisalpa tydntamalla se sisaan.

Kiristad bajonettisalvan lukitusruuvi 16yséasti.

10. Kiinnita koristelista uudelleen takapaneelin yldosaan.
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Vianmaaritys
Ongelma

Avainkytkin ei tee mitaan

Naytetyn energian ja
kudokseen kohdistuvien
vaikutusten valilla ei ole
vastaavuutta

Simmer failure (Esipurkauksen
virhe)

Virheviestit

Virheviesti

Low coolant flow (Alhainen
jaahdytysnesteen virtaus)

Over temperature
(Ylilampatila)

Shutter failure (Sulkimen vika)

No fiber attached (Kuitua ei
liitetty)

Remote open (Kaukolukitus
auki)

Pedal not connected (Poljin ei
kytketty)

No energy (Ei energiaa)

Cook Medical © 2012

Mahdollinen syy

Virtajohto ei ole kytketty
Paakatkaisin on irti
Hatapysaytyspainiketta on
painettu

Kuitu vaurioitunut
Suojakilpi vaurioitunut

Salamalamppu ei toimi

Mahdollinen syy

Ei tarpeeksi vetta

Huoneen lampétila liian
korkea

llman virtaus on estynyt
Jaahdytysjarjestelman
komponentin vika
Komponenttivika

Kuitu asennettu vaarin
Vaara kuitu asennettu

Kaukolukitusliitinta ei ole
kytketty tai se on auki

Kaukolukitusliitin on
vaurioitunut

Jalkakytkinta ei ole kytketty
Jalkakytkin on vaurioitunut

Optinen komponentti
vaurioitunut
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Ratkaisu

Kytke virtajohto

Tarkista MAINS (p&avirta)
-katkaisin

Vapauta hatapysaytyspainike

Vaihda kuitu
Vaihda suojakilpi

Soita huoltoon

Ratkaisu

Tayta vesisailio

Laske huoneen lampétilaa

Varmista, etta tuulettimen
tielld ei ole esteit3

Soita huoltoon

Soita huoltoon

Tarkista, etta kuitu on liitetty
oikein
Asenna sopiva H-30-kuitu

Tarkista kaukolukitusliittimen
liitanta
Soita huoltoon

Kytke jalkakytkin oikein

Soita huoltoon

Soita huoltoon
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Virheviesti Mahdollinen syy Ratkaisu
Energy < 80%* e Optinen komponentti * Jos energiavirhe ei ratkea,
(Energia <80 %*) vaurioitunut ota yhteytta huoltoon*
Energy > 120%* * Energia kalibroitu vaarin e Jos energiavirhe ei ratkea,
(Energia >120 %*) ota yhteytta huoltoon*
Energy > 200% * Energia kalibroitu vaarin e Soita huoltoon
(Energia >200 %)
Maintenance due (Huolto e Ennakkohuolto tehtava e Soijta huoltoon*
tehtava)
MPS charge error e Paavirtalahteen vika e Soita huoltoon

(Paavirtaldhteen varausvirhe)

MPS over temp e Paavirtalahteen vika e Soita huoltoon
(Paavirtalahteen ylilampatila)

MPS overload (Paavirtaldhteen Paavirtaldhteen vika e Soita huoltoon

ylikuormitus)

*Vahainen virhe. Varaa huoltopaiva, mutta laserin kayttoa voi jatkaa.
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Takuulauseke

Cook Urological Incorporated ("Yhtio") takaa taman H-30-holmiumlaserin ("Tuote”) ostajalle,
ettd valmistushetkelld Tuote valmistettiin ja testattiin hyvan valmistustavan mukaisesti, jonka
Yhdysvaltain elintarvike- ja laakevirasto (FDA) on asettanut, ja oli etiketin mukainen. Siina
epatodenndkoisessa tapauksessa, ettd Tuotteessa on materiaali- tai valmistusvirheesta johtuva
vika takuuaikana, Tuote korjataan tai vaihdetaan Cookin valinnan mukaisesti ilmaiseksi.

Koska Yhtio ei voi hallita olosuhteita, joissa tata Tuotetta kdytetdan, potilaan diagnoosia,
potilaiden valisia anatomisia tai biologisia eroja, kdyttomenetelmaa tai antomenetelmaa tai
Tuotteen kasittelya sen jalkeen, kun se ei enaa ole Yhtion omistuksessa, Yhtio ei takaa hyvaa
vaikutusta tai huonon vaikutuksen puuttumista Tuotteen kayton jalkeen. Edelld mainittu
takuu on yksinomainen ja sulkee pois kaikki muut takuut, olivatpa nama kirjallisia, suullisia
tai konkludenttisia. Kaupattavuutta tai tiettyyn tarkoitukseen sopivuutta koskevia takuita ei
anneta. Mikdan Yhtion edustaja ei voi muuttaa mitdan edelld mainittua, ja ostaja hyvaksyy
Tuotteen kaikkien ndiden ehtojen mukaisesti. Yhtiolla on oikeus ilman etukateisilmoitusta
muuttaa tata Tuotetta tai lopettaa sen valmistus.

Rajat ja rajoitukset
Takuu ei kata kulutustarvikkeita, kuten optisia kuitujarjestelmia, suojakilpi ja sateen linsseja,

eikd mitaan vaatimuksia, jotka koskevat menetettyja tuloja, kdytdon menetysta, tai mitdéan muita
liitdnnais- tai seurannaisvahinkoja.

Takuu ei ole voimassa vaarinkadyton, huolimattomuuden tai vahingossa tapahtuvan Tuotteen
vaurioitumisen tapauksessa. Lisaksi seuraavat tapahtumat on erityisesti poissuljettu takuun
piirista: jarjestelman vaurioituminen, joka johtuu Tuotteen kytkemisestad epasopivaan
pistorasiaan, kotelon vaurioituminen mekaanisesta iskusta tai korkeille [ampdtiloille
altistumisesta johtuen, laserontelon vaurio epasopivan tai riittamattdman jaahdytysnesteen
kayton johdosta, ja/tai jaatymista aiheuttaville lampatiloille altistumisesta johtuva vaurio.

Takuu on mitatdn seuraavissa tilanteissa: valtuuttamaton huoltohenkild on yrittanyt

huoltaa Tuotetta, Tuotteeseen on tehty luvattomia muutoksia, Tuotteen kanssa kaytetaan
sertifioimattomia valokuitutarvikkeita, Tuotteen kanssa kaytetaan sertifioimattomia varaosia,
ja/tai Tuotteen optista jarjestelmad, pulssilaskuria tai mita tahansa elektronista turvapiiria on
peukaloitu.

Takuuhuolto annetaan vain alkuperaiselle ostajalle paikassa, jossa Tuote alun perin
asennettiin. Takuuta ei voi siirtda ilman Yhtion kirjallista etukateislupaa.
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Takuuaika

Tama rajoitettu takuu alkaa paivasta, jolloin Tuote toimitetaan Yhtion tiloista, ja paattyy
samana paivana 12 kuukautta myohemmin. Takuuaikana toimitettujen Varaosien tapauksessa
Varaosalle myonnetaan jaljelld oleva osa alkuperaisesta takuuajasta.

Takuuseen liittyvat toimenpiteet

Monet Tuotetta koskevat ongelmat voidaan ratkaista etdpalveluna. Jos ostit Tuotteen
jalleenmyyjalta, jalleenmyyjalta voi saada teknista tukea, korjauspalveluja ja apua tuotteen
vaihtamiseen.

Jos ostit Tuotteen Cookilta, ota yhteyttd Cookiin ja puhu huoltoedustajan kanssa ennen kuin
palautat Tuotteen Cookille huollettavaksi tai korjattavaksi. Jos ongelmaa ei voida ratkaista
etdpalveluna, Cook voi harkintansa mukaan korjata tai vaihtaa viallisen Tuotteen tai osan
asiakkaan tiloissa tai Cookin osoittamassa korjauslaitoksessa. Jos korjauksia tehdaan Cookin
osoittamassa korjauslaitoksessa, ostajan vastuulla on maksaa Tuotteen kuljetuskustannukset
Cookin osoittamiin korjauslaitoksiin. Cook maksaa paluukuljetuskustannuksen ostajalle.
Asiakas on vastuussa asianmukaisesta pakkaamisesta, vakuuttamisesta ja vaurioitumisen
riskistd Cookin osoittamaan korjauslaitokseen kuljetuksen aikana.

Takuu ei takaa tiettyja korjausaikoja.
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Introduction

Présentation du H-30™

Le systeme laser holmium Cook Medical H-30™ et les fibres pour laser holmium sont utilisés
dans le traitement des affections des tissus mous et des calculs urinaires. Le H-30 est indiqué
dans diverses spécialités médicales, notamment l'urologie.

Les indications urologiques sont : sténoses urétrales, incisions du col vésical, ablation et
résection de tumeurs vésicales, de tumeurs urétrales et de tumeurs urétérales.

Plusieurs utilisations en lithotripsie et lithotripsie urinaire percutanée sont également
indiquées : fragmentation endoscopique de calculs urétraux, urétéraux, vésicaux et rénaux
et traitement des fragments distaux d'empierrement touchés lorsque le passage d'un guide
n'est pas possible.

A propos de Cook Medical

Choisir Cook Medical, c'est choisir la qualité et 'innovation sans compromis. Pour obtenir
des résultats optimaux avec le H-30 et éviter tout risque d'erreur dangereuse, veuillez lire ce
manuel d'utilisation dans son intégralité avant d'utiliser le systeme laser.

Contactez votre représentant commercial pour toute question relative au fonctionnement ou
aux performances du systeme laser holmium H-30 et des fibres pour laser holmium.

Cook Medical

750 Daniels Way, P.O. Box 489
Bloomington, IN 47402-0489 Etats-Unis
+1.800.457.4500 poste 102146
customerrelationsNA@cookmedical.com

www.cookmedical.com
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Lasers Holmium

Les systemes laser holmium (Ho:YAG) sont polyvalents pour couvrir un large choix
d'indications. L'énergie du systéme laser holmium est largement absorbée par I'eau, ce qui
le rend idéal pour l'ablation de tissus avec un minimum de dommages thermiques latéraux.
Dans le cas de la lithotripsie au laser, I'énergie laser vaporise de 'eau dans le calcul afin de le
fragmenter en petites particules qui passent facilement dans les voies urinaires.

Lithotripsie au laser

Les systemes laser holmium peuvent traiter tout type de calcul, quelle que soit la couleur ou
la composition, entre la vessie et les reins. L'un des principaux avantages du systeme laser
holmium est que ses fibres pour laser peuvent étre placées a travers de petits urétéroscopes
souples avec une perte minimale de déflection ou d'irrigation. En raison de la polyvalence
et de l'innocuité de I'énergie laser a holmium, les indications de traitement se sont étendues
aux calculs de plus de 2 cm.

Description de l'appareil

Nom Source laser
Systeme laser holmium H-30 Ho:YAG

Avant du systéme laser

Indicateur
d'avertissement
d'émission

Bouton d'arrét
d'urgence

Ouverture
du laser

Figure 1
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Partie arriére supérieure du systéme laser

Etiquette du
produit

Etiquette
d'avertissement

Orifice de I'Air Purge
(purge d'air)

Orifice du Water Fill
(remplissage d'eau)

Jauge de
niveau d'eau

Figure 2

Partie arriere inférieure du systéeme laser

Connecteur de
blocage
0 L S S . a distance

Disjoncteur

MAINS
Rangement de

la pédale i Etiquette MAINS

d'informations

électriques
Orifice de g

vidange d'eau

Cordon
d'alimentation
électrique

Figure 3

Cook Medical © 2012 Retourner a la Table des matiéres 8-6
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Raccordements de 'appareil

Le H-30 contient une source laser émettant a 2,1 um. Le laser est transmis a travers une fibre
optique (fibre pour laser holmium) raccordée a l'ouverture du laser. (voir la figure 1)

Clé de contact

La clé de contact permet de mettre en marche l'appareil. Deux positions sont possibles : « | »
(allumé) et « O » (éteint). Pour mettre I'appareil sous tension, insérer la clé et la tourner dans
le sens des aiguilles d'une montre sur la position d'allumage « | ». Pour le mettre hors tension,
tourner la clé sur la position d'arrét « O » et la retirer. (voir la figure 2)

Bouton d'arrét d'urgence

Le bouton d'arrét d'urgence permet d'arréter immédiatement l'appareil. En cas d'urgence,
appuyer sur le bouton d'arrét d'urgence. Pour réinitialiser le bouton d'arrét d'urgence, le
tourner et le tirer. (voir la figure 1)

Panneau de commande

Figure 4
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Caractéristiques techniques du systeme

Caractéristiques techniques générales

Alimentation 230V ~ + 10 %/50 a 60 Hz/10 A (30 W en sortie)
115V ~ + 10 %/50 a 60 Hz/20 A (30 W en sortie)
115V ~+ 10 %/50 a 60 Hz/15 A (20 W en sortie)

Dimensions 20 po.(l)x 23 po. (P)x 51 po. (H)

50x59x129 cm
. 230 livres

Poids 104 kg

Température de 50°F-77°F,

fonctionnement 10°C-25°C

Température de stockage 41°F-104°F,
5°C-40°C

Humidité relative De 30 a 85 % (sans condensation)

Réfrigération Réfrigéré a l'air

Classe de protection électrique |
Type B
Degré de protection IP20 (CEI529)

Caractéristiques techniques du systéme laser
Type de laser Laser pompé par une lampe a éclairs CTH:YAG
Longueur d'onde 2,1 um

Puissance envoyée aux tissus 30W

Energie par impulsion 05a35J

Mode d'application Impulsion

Durée de I'impulsion Courte et longue

Fréquence de répétition 5320 Hz

Appareil de transmission Large gamme de fibres souples en silice
Faisceau de visée Laser a diode, vert, 532 nm (réglable < 3 mW)

Cook Medical © 2012 Retourner a la Table des matiéres 8-8



Etiquettes et symboles

VISIBLE AND INVISIBLE LASER RADIATION

Avoid eye or skin exposure to direct or scattered radiation.
Class 4 laser product.

Maximum Power 30W

Pulse duration 150-800 ps
Wavelengths 2100 nm
Aiming beam (Class 3R) <5mW @ 532nm
Standard IEC EN 60825-1: 2007

LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO DIRECT OR
SCATTERED RADIATION

CLASS 4 LASER PRODUCT

CAUTION — CLASS 4 LASER RADIATION
WHEN OPEN AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION

ATTENTION - HIGH VOLTAGE
THE CAPACITORS CAN BE CHARGED AT A
POTENTIALLY DANGEROUS ELECTRIC VOLTAGE
BEFORE REMOVING THE PROTECTIONS:

- SWITCH OFF POWER SUPPLY
- WAIT FOR 5 MINUTES
- CHECK FOR RESIDUAL VOLTAGE ON CAPACITORS

Chapitre 1

Introduction

RAYONNEMENT LASER VISIBLE ET INVISIBLE

Eviter 'exposition des yeux ou de la peau au rayonnement
direct ou diffus. Produit laser de classe 4.

Puissance maximale 30W

Durée d'impulsion 150 a 800 ps
Longueurs d'onde 2100 nm
Faisceau de visée (Classe 3 R) <5mWa532nm
Norme CEI EN 60825-1: 2007

RAYONNEMENT LASER
EVITER L'EXPOSITION DES YEUX OU DE LA PEAU AU
RAYONNEMENT DIRECT OU DIFFUS

PRODUIT LASER DE CLASSE 4

MISE EN GARDE — RAYONNEMENT LASER DE CLASSE 4
LORSQU'IL EST OUVERT, EVITER L'EXPOSITION DES
YEUX OU DE LA PEAU AU RAYONNEMENT DIRECT

OU DIFFUS

ATTENTION - HAUTE TENSION
LES CONDENSATEURS PEUVENT ETRE CHARGES
AVEC UNE TENSION ELECTRIQUE POTENTIELLEMENT
DANGEREUSE. AVANT LE RETRAIT DES PROTECTIONS :

- METTRE LUAPPAREIL HORS TENSION

- PATIENTER 5 MINUTES

- CONTROLER L’ABSENCE DE TENSION RESIDUELLE
SUR LES CONDENSATEURS

A T

AVERTISSEMENT-Rayonnement Ouverture du laser

I

Arrét du laser Pédale

laser visible et invisible.

Applicateur de fibre optique

ALLUME [
ETEINT Q]

dispositif d'activation du laser

Cook Medical © 2012
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Installation

Des réception du systeme laser H-30 envoyé par Cook Medical, celui-ci doit étre installé par
un personnel formé. Tout dommage occasionné apres 'expédition doit étre corrigé avant
I'utilisation.

AVERTISSEMENT ! Ne pas tenter d'utiliser le H-30 avant que le personnel formé
n‘ait réalisé I'installation.

Transport

Le transport du systeme laser doit étre réalisé conformément a toutes les réglementations de
sécurité locales.

Le systéme laser doit étre conditionné de facon a le protéger de tout dommage, tel qu'avec
la caisse d'expédition d'origine. Si la caisse d'expédition d'origine n'est pas utilisée pour le
transport, le systeme doit étre bien attaché pour éviter tout dommage. Les poignées peuvent
servir a fixer le systéme contre une surface sire. La caisse doit étre retirée uniquement a l'aide
d'instruments de levage et de transport tels qu'un transpalette.

Le systéme laser ne doit pas subir de force, de choc ni de vibration excessifs. Si un choc
ou une vibration excessive sont suspectés, I'alignement du laser doit étre vérifié par un
technicien formé.

Si de I'eau est restée dans le systéme réfrigérant, le laser ne doit pas étre exposé a des
températures de gel. La présence d'eau congelée a l'intérieur de la cavité du laser peut
endommager les composants optiques tels que la cavité du laser, la tige et la lampe a éclairs
ou les composants mécaniques tels que I'échangeur de chaleur ou la pompe a eau. En cas
de risque de températures de gel, toute I'eau du systeme réfrigérant du systéme laser doit
étre vidée en raccordant des tubes de remplissage/vidange aux orifices d'évacuation et de
purge dair (Air Purge) situés sur le panneau arriere du systeme laser. (voir les figures 2 et 3)

L'humidité d'entreposage ne doit pas dépasser 95 %. Si le systéeme laser est stocké dans un
endroit a forte humidité, lui laisser suffisamment de temps pour s'adapter au milieu lorsqu’il
est introduit dans un environnement d'utilisation frais. Le non-respect de cette consigne peut
entrainer 'endommagement du systéme optique di a la condensation.

Déballage du systéme laser

Votre systeme laser H-30 est expédié depuis |'usine dans une caisse en bois le protégeant
des dommages pendant le transport. Avant de sortir le systéme laser, inspecter la caisse pour
vérifier I'absence de dommages. S'il existe des signes d'endommagement, conserver tout le
matériel d'emballage et notifier la société de transport en faisant une demande d'indemnité.

Cook Medical © 2012 Retourner a la Table des matiéres 8-11



Chapitre 2

Installation

Un représentant commercial ou technique de Cook vous aidera pour l'installation du systéeme
laser. Pour toute question, veuillez contacter le service clientéle. Une fois que le systeme laser
a été déballé, ranger la caisse d'expédition et le matériel d'emballage dans un lieu sGrr au cas
ou il serait nécessaire de transporter ultérieurement le systeme laser.

La caisse se démonte facilement et peut reposer a plat pour en faciliter le stockage.

Contenu

Le systéme laser H-30 est expédié avec les composants et accessoires suivants : Faire
I'inventaire des éléments répertoriés ci-dessous et contacter le service clientéle en cas
d'élément manquant ou endommagé.

e Systeme laser

e Deux clés de contact

e Pédale

e Connecteur de blocage a distance

e Récipient d'eau distillée

* Bouteille d'eau en plastique pour remplir le systéeme réfrigérant

¢ Deux tubes de remplissage/évacuation/purge d‘air

Conditions ambiantes de fonctionnement

Le systeme laser doit étre utilisé dans une salle d'opération climatisée, bien ventilée. La
température de la salle d’'opération doit étre maintenue entre 18 et 24 °C (65 a 75 °F) pour
une performance optimale du systéeme. En général, les lasers holmium sont trés sensibles a
la température. Lorsque le systéme laser dépasse les 38 °C (100 °F), les circuits de sécurité
I'empéchent de fonctionner. La barre d'informations sur I'écran tactile affiche alors Temp.
excessive. Le systeme laser peut entrer en surchauffe pour les raisons suivantes :

* Mauvaise aération
® Latempérature ambiante de la salle d'opération dépasse les 24 °C (75 °F).

e Le systéme laser fonctionne a puissance élevée depuis un long moment (plus de
30 minutes)

e Latension de ligne d'entrée est inférieure a la normale, ce qui réduit les
performances des ventilateurs réfrigérants ou de la pompe a eau

Remplissage de |'eau dans le systéme réfrigérant

1. Raccorder un tube de remplissage/vidange a l'orifice de purge d'air du systeme laser
marqué « Air Purge » (Purge d‘air).

2. Remplir la bouteille d'eau fournie d'eau distillée et raccorder son tube de sortie a l'orifice
de remplissage d'eau du systéme laser marqué « Water Fill » (Remplissage d'eau). (voir la
figure 2)

REMARQUE : Utiliser uniquement de I'eau distillée.

Cook Medical © 2012 Retourner a la Table des matiéres 8-12
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3. Diriger la sortie du tube Air Purge (Purge d‘air) dans le récipient d'eau distillée utilisé pour
remplir la bouteille d’eau.

4. Tenir la bouteille a la verticale et comprimer la valve de sortie pour faire circuler I'eau
dans le systéme laser.

5. Dés que de lI'eau a commencé a circuler dans le systéme laser, allumer ce dernier et
continuer a remplir le systéme réfrigérant.

6. Eteindre le systeme laser et remplir a nouveau la bouteille d'eau, si nécessaire.

7. Reproduire la procédure jusqu'a ce que seule I'eau soit expulsée de l'orifice Air Purge
(Purge d‘air).

REMARQUE : Le systeme laser est doté d'un circuit de sécurité intégré pour détecter une
insuffisance d'eau. Si ce circuit se déclenche pendant le remplissage de l'eau, la barre
d'informations affiche Débit réfrigérant bas. Mettre le systéeme laser hors tension puis
sous tension pour continuer.

8. Débrancher les tubes Water Fill (Remplissage d'eau) et Air Purge (Purge dair) et laisser le
systeme laser tourner pendant quelques minutes pour expulser tout I'air contenu dans le
systeme vers le haut.

9. Vérifier la jauge de niveau d'eau sur le panneau arriére. Reproduire la procédure jusqu’a
ce que le flotteur rouge se trouve en haut de la jauge. (voir la figure 2)

10. Stocker les tubes et la bouteille d'eau dans un endroit sir pour une utilisation future.

Premiére mise en marche du systéeme

Passer en revue les sections précédentes de ce chapitre et vérifier que toutes les exigences
d'installation du site ont été remplies. Le systeme laser doit étre utilisé uniquement dans une
zone a acceés restreint. Coller un panneau d'avertissement laser sur chaque porte d'accés.

1. Raccorder la pédale et le connecteur de blocage a distance au systéme laser. (voir la
figure 3) Le connecteur de verrouillage a distance est fourni séparément dans le sac livré
avec l'appareil.

Raccorder le systéme laser a une prise de courant alternatif adaptée.
Vérifier que le bouton d'arrét d'urgence n'est pas actionné. (voir la figure 1)
Allumer le disjoncteur MAINS. (voir la figure 3)

Tourner la clé de contact pour la mise en marche. (voir la figure 2)

ok wN

Soulever le couvercle de 'ouverture du laser et raccorder une fibre pour laser holmium
de 550 pm au systeme laser. (voir la figure 1)

REMARQUE : Ne pas serrer la fibre pour laser de maniére excessive. Le connecteur doit
uniquement étre serré a la main pour un fonctionnement correct.

7. Aprées un court instant, la barre d'informations de I'écran du panneau de commande
affiche « STANDBY » (Veille). (voir la figure 4)

8. Appuyer sur le bouton Ready (Prét). (voir la figure 4) La barre d'avancement Ready (Prét)
se remplit environ en deux secondes.
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9. Lorsque la barre Ready (Prét) est compléte, la barre d'informations affiche READY : laser
prét. Ceci indique que le systéme laser fonctionne normalement. (voir la figure 4)

10. Suivre les instructions de la section suivante pour vérifier I'alignement et le calibrage.

Vérification de l'alignement et du calibrage

La conception du systéme laser comprend de nombreux dispositifs de protection pour

empécher un désalignement des composants optiques provoqué par le transport et le

fonctionnement normal. Toutefois, il estimportant de vérifier I'alignement et le calibrage du
systeme laser pour s'assurer de sa performance optimale. Le test suivant nécessite I'emploi
d'un mesureur d'énergie ou de puissance calibré sur 2100 nm.

Le test suivant est destiné aux systemes laser capables de fournir la puissance de sortie

maximale de 30 W.

1. Configurer le systéme laser pour l'application du laser.

2. Vérifier que les surfaces de la fibre de test de 550 pm sont propres au niveau du
connecteur proximal et des extrémités distales.

3. Insérer lafibre de test de 550 um dans l'ouverture du laser.

AVERTISSEMENT ! Porter des lunettes de sécurité adaptées. Pendant le
fonctionnement du laser, tout le personnel dans la salle d'opération doit porter
des lunettes de protection laser adaptées.

4. Réglerla sonde de puissance du laser devant et parallélement a la face distale de la fibre
de test, comme illustré. Veiller a ne pas placer I'extrémité de la fibre trop pres de la sonde
car la densité d'énergie peut endommager la surface sensible de la sonde.

5. Définir les parametres de puissance sur le mode de durée d'impulsion Short (Courte),

10 Hz, 0,5 J.

6. Appuyer sur le bouton Ready (Prét) et patienter jusqu’a ce que la barre d'informations
affiche READY : laser prét.

7. Relacher la commande au pied pendant 5 a 10 secondes jusqu'a obtenir un résultat
stable sur le mesureur de puissance.

8. Sile résultat n'est pas compris dans 10 % des
parametres affichés, le systeme laser est désaligné
ou désaccordé. Contactez votre représentant Aemet
commercial. e mesure

Extrémité distale

9. Répéter les étapes 7 a 9 pour les paramétres dela fibre
suivants : I
a. Mode de durée d'impulsion Short (Courte),

10 Hz, 2,0 J.
b. Mode de durée d'impulsion Short (Courte), —
10 Hz, 3,0 J. (REMARQUE : Uniguement pour HAOET
une sortie maximale de 30 W.) .
Figure 5
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Sécurité

Avertissements et mises en garde d’'ordre général

Le H-30 est un systeme de laser holmium 30 W destiné aux interventions chirurgicales.
Lappareil est fabriqué conformément a la norme 93/42/CEE Annexe Il et est identifié
comme suit :

Appareil Systéme laser holmium 30 W
Nom Systeme laser holmium H-30
Catégorie de l'appareil Laser a usage médical
Fabriqué par Cook Urological Inc.

1100 West Morgan Street
Spencer, IN 47460-9426 Etats-Unis

Informations générales de sécurité

e Toute personne utilisant cet équipement doit comprendre le mode d'emploi et les
consignes de sécurité figurant dans ce manuel.

e Seules les personnes autorisées disposant d'une formation et de connaissances
appropriées sur les lasers médicaux doivent utiliser le systéeme laser.

e Seul le personnel de maintenance autorisé doit accéder aux composants électriques
internes.

e lacces au mode d’emploi doit étre possible dans I'environnement de travail du laser.
e Toutes les étiquettes d'avertissement doivent étre maintenues en bon état.
NE PAS mettre au rebus ce systéeme laser dans un endroit autre que ceux désignés.

Formation du personnel

L'utilisation du systéme laser est exclusivement limitée au personnel médical maitrisant
I'utilisation des lasers.

Espace de travail

Ce H-30 est un systeme laser de classe 4 et doit étre utilisé dans un espace de travail
spécifique défini et délimité conformément aux normes locales et internationales
(CEI/EN 60825-1: 2003-02).

Réparation et modifications apportées a l'appareil

Seul le personnel de maintenance autorisé doit effectuer les réparations et la maintenance.
Aucune modification de construction n'est autorisée.

Remarque : La réparation ou la maintenance et/ou les modifications non autorisées du
systéme laser annulent la garantie.
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Exposition des yeux et de la peau

Le faisceau laser de travail du H-30 est invisible et, en cas d'exposition des yeux, peut
entrainer la perte de la vue. La peau peut résister a un niveau trés élevé d'énergie laser mais
le faisceau laser peut gravement la briler.

Un danger existe dans tous les cas de :
e Rayonnement laser direct
e Rayonnement laser reflété

e Rayonnement laser diffus

AVERTISSEMENT ! Tout le personnel présent dans l'espace de travail du laser doit
porter des lunettes de protection laser adaptées.

Utiliser des lunettes de protection avec les spécifications suivantes :
e [2100L2(EUR)a 2100 NM
e OD4(US)a 2100 NM

Toujours vérifier I'intégrité et I'état des lunettes de sécurité.

Avant les lunettes de protection, s'assurer que le verre et le cadre de protection sont en
bon état.

La distance oculaire critique nominale (DOCN) la plus dangereuse avec le systéme laser
H-30 émettant une énergie laser a partir d'une fibre est de 0,5 m. Pendant les opérations de
maintenance, l'accés a I'émission d'énergie laser se fait directement depuis la source laser,
ce qui éléve laDOCN a 15 m.

Dangers

Risques électriques

e Seul un technicien en entretien et en réparation qualifié est autorisé a retirer les
couvercles de lI'enceinte. Le retrait des enceintes expose le personnel a des risques
électriques potentiels.

* Ne pastoucher les zones marquées HIGH VOLTAGE (HAUTE TENSION). Ces
composants du systeme laser et les composants environnants contiennent des
tensions de charge allant jusqu’a 700 V c.c.

* Ne pas utiliser le systéme laser si le sol de la salle d'opération est inondé.

e Lestechniciens d'entretien ne doivent pas allumer le systéeme laser a moins que les
zones a haute tension soient séches et ne risquent pas d'étre inondées.

* Inspecter le cordon d'alimentation électrique avant utilisation. Ne pas utiliser un
cordon d'alimentation électrique endommagé ou dont la fiche est endommagée ou
détachée.
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Autres risques

e RISQUE D'INCENDIE—-Ne pas diriger I'extrémité distale de la fibre vers des matériaux
inflammables tels que des champs opératoires.

e RISQUE D'EXPLOSION-Ne pas utiliser le systéme laser en présence de substances
inflammables, notamment les anesthésiants inflammables.

* RISQUE DE MOUVEMENT INCONTROLE-Les roues arriére sont dotées d'un
verrouillage directionnel pour permettre de déplacer le systeme laser facilement
d'une piece a l'autre lorsque le verrouillage est activé et de le positionner facilement
dans une salle d'opération lorsqu’il est désactivé. Il est possible de verrouiller les
roues avant du systeme laser avec des freins afin de I'empécher de bouger pendant
une opération.

Interférences avec d'autres appareils

Les champs électromagnétiques d'autres appareils de rayonnement dans |'environnement du
systeme laser peuvent réduire ses performances. Le champ électromagnétique du systeme
laser peut également avoir un impact sur les autres appareils électriques.

Ne pas utiliser de téléphones portables a proximité du systeme laser.
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Chapitre 4

Indications et mode d’emploi

Indications

Cette section présente I'utilisation du systeme laser holmium H-30 dans les applications
cliniques. Les informations sont fournies par spécialité et incluent des recommandations
opératoires ainsi que des indications et contre-indications spécifiques. Les informations
fournies dans cette section ne sont pas exhaustives et ne sont pas destinées a remplacer la
formation ou I'expérience du médecin.

Seuls les médecins et le personnel diment formés et connaissant bien les consignes et
précautions de sécurité incluses dans ce manuel doivent utiliser le H-30. Une révision de la
formation suivie auparavant est vivement suggérée et recommandée.

Applications chirurgicales

Le systeme laser H-30 et les fibres pour laser holmium sont destinés a une utilisation dans
des interventions chirurgicales dans le cadre d'une intervention ouverte de laparoscopie et
d'endoscopie pour l'incision, I'excision, la résection, 'ablation, la vaporisation, la coagulation
et I'hémostase de tissus mous.

Urologie

Chirurgie ouverte et endoscopique (incision, excision, résection, ablation, vaporisation,
coagulation et hémostase) incluant :

e Sténoses urétrales

¢ Incisions du col vésical

e Ablation et résection de tumeurs vésicales, tumeurs urétrales et tumeurs urétérales
e Fragmentation endoscopique de calculs urétraux, urétéraux, vésicaux et rénaux

e Traitement de fragments distaux d'empierrement touchés lorsque le passage d'un
guide n'est pas possible

Avertissements et risques

Avertissements et précautions d’ordre général concernant le systéme laser
holmium H-30

Le médecin doit connaitre parfaitement les effets chirurgicaux et thérapeutiques uniques
causés par la longueur d'onde de 2,1 pm avant d'utiliser le H-30 dans un but clinique. Ces
effets incluent la coagulation, la profondeur de pénétration et l'intensité de coupe.

Sauf mention contraire dans la section d'application spécifique, le médecin doit commencer
avec |'énergie minimale et utiliser le dispositif pendant des durées plus courtes. Le chirurgien
doit noter l'effet chirurgical et régler les paramétres jusqu’a obtenir les résultats attendus.
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Avertissements et précautions pour une utilisation en toute sécurité des fibres
pour laser holmium

¢ Les changements de texture et de couleur des tissus sont les meilleurs indicateurs
des effets du laser. Les parametres d'énergie recommandés sont moins importants
que l'effet observé sur les tissus. La durée d'impulsion spécifique dépend des tissus
et des préférences du chirurgien et de son bon sens médical.

e Utiliser les parametres d'énergie les plus bas possibles requis pour obtenir I'effet de
traitement souhaité sur les tissus.

* Un niveau d'énergie plus élevé peut étre nécessaire afin d'obtenir les effets souhaités
sur les tissus a condition qu‘un liquide réfrigérant soit utilisé. Un niveau d'énergie plus
élevé peut augmenter le risque d'’endommager la fibre pour laser.

* |application d'une pression mécanique sur la fibre pour laser n'augmente pas ses
effets de coupe ni de vaporisation mais peut entrainer un saignement, une lésion
thermique et la destruction de la fibre.

® Lerisque de combustion, de perforation et d’hémorragie induite par le laser,
pouvant entrainer le décés du patient, doit étre expliqué au patient en détail avant
I'intervention chirurgicale.

e Letraitement endoscopique risque de provoquer des réactions indésirables comme
une fievre, des frissons, une septicémie, un cedéme et une hémorragie. Dans des cas
extrémes, le décés peut survenir aprés des complications liées a l'intervention, une
maladie concurrente ou l'application du rayonnement laser.

Définition des parameétres

Choix de la fibre pour laser idéale

Les fibres pour laser holmium de Cook Medical a utiliser avec le H-30 existent avec des
diametres de coeur de 150, 200, 273, 365, 550 et 940 pm. Les fibres a coeur plus gros
permettent d'utiliser une énergie plus élevée mais sont moins flexibles. Une énergie d'impulsion
supérieure et des fibres plus grosses sont destinées a l'ablation de volumes plus importants.’
Les fibres a coeur plus gros sont également moins utilisées en raison de la masse thermique
supérieure et de la capacité a dissiper plus vite I'énergie thermique parasite. Les utilisateurs
sont encouragés a sélectionner la plus grande taille de cceur possible en tenant compte de la

flexibilité nécessaire pour atteindre la cible et |a taille du canal interventionnel de I'endoscope.

"Kang HW, Lee H, Teichman JMH, et al. Dependence of calculus retropulsion on pulse duration during Ho: YAG laser lithotripsy.
Lasers Surg Med. 2006;38(8):762-772.

Réglage de la durée d'impulsion (3 l'aide du bouton & bascule & I'écran principal)

Lithotripsie

e Une durée d'impulsion Short (Courte) entraine la fragmentation de particules plus
grandes (démantelement des calculs) mais cause également une plus grande
rétropulsion.

e Une durée d'impulsion Long (Longue) entraine la fragmentation de particules plus
petites (émiettage des calculs) mais cause également une plus petite rétropulsion.
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Tissus mous

e Utiliser la durée d'impulsion Short (Courte) si vous souhaitez minimiser la coagulation
ou créer une zone vaste et large de coupe/vaporisation.

e Utiliser la durée d'impulsion Long (Longue) si vous souhaitez augmenter la
coagulation et réduire le saignement.

Remarques

e Dans la plupart des cas, I'application d’'une durée d'impulsion Long (Longue) est
profitable pour les tissus mous.

e En cas de changement des conditions, rupture du calcul concerné ou saignement des
tissus mous plus important que prévu, il est facile de changer rapidement de mode
de durée d'impulsion a I'aide du bouton a bascule.

Réglage de I'énergie par impulsion
Régler I'énergie par impulsion en fonction de l'effet clinique souhaité.
Lithotripsie

* Une énergie d'impulsion inférieure entraine la fragmentation de particules plus
petites (émiettage des calculs) mais cause une plus petite rétropulsion.

e Une énergie plus élevée entraine la fragmentation de particules plus grandes
(démantélement ou percage des calculs) mais cause également une plus grande
rétropulsion.

Complications et risques chirurgicaux

Les complications et les risques associés a la chirurgie conventionnelle ou traditionnelle sont
les mémes que pour la chirurgie au laser et incluent sans s'y limiter :

e Douleurs—Une douleur de courte durée peut survenir immédiatement aprés
I'intervention endoscopique au laser et durer jusqu’a 48 heures.

e Fiévre et leucocytose—Immédiatement apres l'intervention endoscopique au laser, le
patient peut avoir de la fievre et une leucocytose, qui sont généralement associées a
la dégradation des tissus. Ces conditions se résolvent généralement sans traitement.
Des cultures tissulaires sont indiquées pour exclure la possibilité d'une infection.

e Saignement-Les patients peuvent présenter un saignement au niveau du site
chirurgical ou causé par I'érosion d'une tumeur pendant ou aprés une intervention
chirurgicale au laser. Des analyses sanguines postopératoires avec notamment les
niveaux d’hématocrites, peuvent s'avérer nécessaires.

* Septicémie—Les tissus ablatés au laser peuvent s'infecter apres l'intervention
chirurgicale. Si I'on soupgonne I'existence d'une septicémie, il convient de pratiquer
une culture et de procéder a d'autres évaluations appropriées.

e Perforation—La perforation peut survenir suite a des interventions endoscopiques
ou cystoscopiques. Pour diagnostiquer cliniquement la perforation, les patients
doivent étre surveillés en postopératoire en suivant les signes physiques, le taux
d’hématocrites et par des radiographies.
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Les complications suivantes peuvent entrainer le décés du patient :

¢ Non thermiques—Perforation, aspiration, hémorragie induite, réaction allergique aux
médicaments, hypertension, arythmie, douleurs et infection.

® Thermiques sévéres—Hémorragie induite, ulcération, perforation, cedeme, douleurs,
fievre, leucocytose et frissons.

e Thermiques chroniques—Retard de cicatrisation, perforation, hémorragie tardive et
septicémie.

Contre-indications pour la chirurgie au laser

Le systeme H-30 ne doit étre utilisé que dans des conditions ou son utilisation est adaptée et
ou son efficacité a été prouvée. Un médecin qualifié doit réaliser les applications cliniques.

L'utilisation du systéme laser est contre-indiquée pour les patients :
e Dont I'état médical général contre-indique une intervention chirurgicale

e Chez qui une anesthésie adaptée est contre-indiquée d'aprés ses antécédents
médicaux

e Chez qui les tissus (en particulier les tumeurs) sont calcifiés

e Nécessitant une hémostase des vaisseaux sur environ deux millimétres de diamétre

e Chez qui le traitement au laser n‘est pas considéré comme étant le traitement
privilégié

e Chez quitout fluide irrigant autre que le sérum physiologique est utilisé
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Ecrans du laser

L'écran tactile contient deux écrans fonctionnels : 'écran principal et I'écran d'options. Toucher les onglets en
haut a droite de I'écran pour basculer entre ces différents écrans.

Ecran principal
L'écran principal permet de régler les paramétres de l'alimentation principale.

Onglet Ecran principal

Onglet Ecran

d'options
Barre
d'énergie
TOTAL
> Boutons de
1?‘_43 J préréglage
Barre de
fréquence
Boutons de
réglage
Barre
d'informations
Bouton a
bascule pour
Bouton de la durée
veille

I m dlimpU|5ion
]

Figure 6  Bouton Ready
Bouton du faisceau (Prét)

de visée visuelle

Elément de I'écran principal (voir la figure 6)
Onglet Ecran principal

e Affiche les paramétres d'alimentation et les boutons de réglage
* Toucher pour accéder a |'écran principal

Barre d'énergie

e Affiche I'énergie par impulsion et I'énergie fournie totale définies (TOTAL) en Joules

e Toucher pour allumer en orange et régler I'énergie par impulsion a l'aide des boutons de
réglage

Barre de fréquence

e Affiche la fréquence d'impulsion en Hertz

e Toucher pour allumer en orange et régler la fréquence d'impulsion a I'aide des boutons
de réglage

Cook Medical © 2012 Retourner a la Table des matiéres 8-25



Chapitre 5

Fonctionnement

Boutons de préréglage

e Toucher I'un des boutons numérotés de préréglage pour accéder aux parametres
d‘alimentation enregistrés

e Lorsqu'il est actif, un bouton de préréglage apparait en gris foncé avec un chiffre en
blanc, comme ici le bouton 1. (voir la figure 6)

* Pour enregistrer les parameétres d'alimentation en cours d'affichage, toucher le bouton S
suivi d'un bouton numéroté de préréglage
Boutons de réglage

e Régler le paramétre allumé en orange (énergie ou fréquence d'impulsion, ou intensité du
faisceau de visée visuelle)

* Lafleche vers le haut augmente le paramétre
e |afleche vers le bas diminue le paramétre

Barre d'informations
¢ Affiche des instructions simples, I'état du systeme et des messages d'erreur

Bouton a bascule pour la durée d'impulsion
e Bascule entre les modes de durée d'impulsion Short (Courte) et Long (Longue)

Bouton de veille
* Labarre et l'icone jaunes signalent que le systéme est en mode Standby (Veille)
e Toucher pour revenir au mode Standby (Veille)

Bouton du faisceau de visée visuelle

* Toucher pour allumer ou éteindre

e |'icone est blanche lorsqu'il est allumé et grise lorsqu'il est éteint

e Régler l'intensité a l'aide des boutons de réglage pendant I'affichage en orange

Bouton Ready (Prét)
* |abarre et l'icbne vertes signalent que le systeme est en mode Ready (Prét)
e Toucher pour passer en mode Ready (Prét)
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Ecran d'options

Le systéeme H-30 offre de nombreuses options qui peuvent étre affichées et paramétrées sur I'‘écran
d'options. Il existe six sous-écrans d'options. L'apparence générale est identique pour tous les sous-écrans
mais |'écran actif se différencie par le texte affiché dans la barre d'informations et le texte en blanc

(« GEN » ci-dessous) dans les boutons inférieurs. Toucher le bouton souhaité pour afficher le sous-écran

correspondant.
Onglet Ecran principal Onglet Ecran d'options
Figure 7

Zone de texte H - 3 O Boutons de

principale réglage
Serial number: 12345.1234
Manufactured Date: 1-Sept-2010
Software version: V1.02/1.03
Barre

d'informations
Bouton Enter
General information ENTER |

Ecran
d'informations
cn&ral ; . L
JIIIRELSE Ecran Journal Ecran de sélection Ecran entrée/
d’erreurs du volume

Ecran Journ. sortie

éner. Ecran de sélection
de la langue

Eléments de I'écran d'options (voir la figure 7)

Onglet Ecran d'options
e Affiche les sous-écrans d'options et les boutons de réglage
e Toucher pour passer a |'écran d’'options

Zone de texte principale
e Située en haut a gauche et affiche les données pertinentes
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Boutons de réglage

e Défilement de la zone de texte principale ou de la ligne active (affichée en texte jaune)
dans la zone de texte principale

e Fleche vers le haut : défilement vers le haut
e Fléeche vers le bas : défilement vers le bas

Barre d'informations
* Affiche le titre du sous-écran et/ou des instructions simples

Bouton Enter

e Sert a définir différentes options tel qu'indiqué par les instructions dans la barre
d'informations

e Le texte et l'icne du bouton sont blancs lorsqu'il est allumé et gris lorsqu'il est éteint

Paramétres du laser

Les tableaux suivants présentent les parametres laser disponibles. Les cellules a combinaison
possible sont signalées avec la puissance moyenne (Puissance = Energie x Fréquence) en
watts pour tous les parametres disponibles.

Avec une fibre de 150 pm, la puissance maximale est 6 W

Avec une fibre de 200 pm, la puissance maximale est 10 W
Avec une fibre de 273 pm, la puissance maximale est 15 W
Avec une fibre de 365 pm, la puissance maximale est 20 W

Combinaisons en Mode de durée d'impulsion Short (Courte) :

Watts 5Hz 8 Hz 10 Hz 12 Hz 15 Hz 20 Hz
05J 2,5 4,0 5,0 6,0 7,5 10,0
0,6J 3,0 4,8 6,0 7,2 9,0

0,7J 3,5 5,6 7,0 8,4 10,5

0,8J 4,0 6,4 8.0 9,6 12,0

1,0J 5,0 8,0 10,0 12,0 15,0

1,2J 6,0 9,6 12,0 14,4 18,0

1,5J 7,5 12,0 15,0 18,0 22,5

2,0J 10,0 16,0 20,0 24,0

2,5) 12,5 20,0 25,0 30,0

3,0J 15,0 24,0 30,0

3,5J 17,5
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Combinaisons en Mode de durée d'impulsion Long (Longue) :

Watts 5 Hz 8 Hz 10 Hz 12 Hz 15 Hz 20 Hz
05J 2,5 4,0 5,0 6,0 7,5 10,0
0,6J 3,0 4,8 6,0 7,2 9,0

0,7J 3,5 5,6 7,0 8,4 10,5

0,8J 4,0 6,4 8,0 9,6 12,0

1,0J 5,0 8,0 10,0 12,0 15,0

1,2J 6,0 9.6 12,0 14,4 18,0

1,5J 7,5 12,0 15,0 18,0 22,5

2,0J 10,0 16,0 20,0 24,0

25 12,5 20,0 25,0

3,0J 15,0

Mise a l'arrét du systeme

Pour éteindre le systéme H-30, le mettre en mode Standby (Veille), tourner la clé de contact
sur « O » et la retirer.

AVERTISSEMENT ! Si le systéme est éteint sans étre mis en mode Standby (Veille),
les parameétres ne sont pas enregistrés.

Protection contre |'utilisation non autorisée

Lorsque le systéme H-30 n’est pas utilisé, retirer la clé de contact pour le protéger contre
toute utilisation non autorisée.

Messages d'erreur

Plusieurs messages d'erreur peuvent s'afficher dans la barre d'information de I'écran principal
ou dans le Journal d'erreurs de |'écran d'options.

Les types de messages possibles sont :

® Panne module de préchauffage : La lampe a éclairs ne préchauffe pas. Appeler le
service technique.

® Panne obturateur : Lobturateur ne fonctionne pas correctement. Appeler le service
technique.

* Temp. excessive : La température de |'eau réfrigérante est trop élevée. Appeler le
service technique.

e Débit réfrigérant bas : Si le niveau d'eau est bas, remplir le réservoir avec de l'eau
distillée.

e Fibre non attachée : La fibre n'est pas raccordée ou est mal raccordée. Débrancher
puis rebrancher la fibre correctement.
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e Connecteur distant ouvert : Le connecteur distant, prés de la pédale, n'est pas
raccordé ou est mal raccordé. Ce message d'erreur s'affiche lorsque le systeme est
en mode Ready (Prét). Raccorder le connecteur distant.

e Pédale non raccordée : Le connecteur de la pédale n'est pas raccordé ou est mal
raccordé. Ce message d'erreur s‘affiche lorsque le systéme est en mode Ready (Prét).
Raccorder la pédale.

e Energie < 80 % : Cet avertissement apparait lorsque I’énergie de sortie est inférieure
a 80 % de la valeur définie. Appeler le service technique.

e Energie > 120 % : Cet avertissement apparait lorsque l'énergie de sortie est
supérieure a 120 % de la valeur définie. Appeler le service technique.
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Maintenance générale

Dans le cadre d'une utilisation en conditions normales, le fournisseur recommande un
contréle général du systéme tous les 12 mois. Une utilisation intense, un environnement
d'utilisation poussiéreux ou sale, ou un déplacement fréquent nécessitent une maintenance
plus fréquente. Vérifier I'alignement et le calibrage en suivant les instructions du chapitre 2.

AVERTISSEMENT ! Seul le personnel formé et qualifié doit effectuer la
maintenance du systéeme H-30. Toute maintenance par un personnel non autorisé
annule la garantie.

Niveau du liquide réfrigérant
Remplir a nouveau le réservoir d'eau si le niveau d'eau est trop bas.

Contréler le niveau d'eau au moins tous les six mois.

Cordon d‘alimentation électrique

Le systéme H-30 dispose d'un cordon d'alimentation électrique de 5 m (15 pieds)
mécaniquement raccordé.

Le cordon d'alimentation électrique peut se détériorer avec le temps dans le cadre d'une
utilisation et de conditions environnementales normales. Controler réguliérement I'état du
cordon d'alimentation et contacter le service clientéle en cas de probléme.

Etiquettes

Il incombe a l'utilisateur d'entretenir les étiquettes de sécurité et de s'assurer qu’elles sont en
bon état.
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Remplacement de I'écran de protection

L'écran de protection est une fenétre optique remplacable placée entre la lentille de visée

de sortie et le connecteur-répartiteur de fibre optique. Il sert a protéger la lentille de visée de
sortie de tout débris en cas d'endommagement de la fibre.

L'écran de protection se situe sur un support qui est inséré en haut de I'assemblage de la
lentille de visée de sortie, juste derriere I'ouverture du laser/le connecteur-répartiteur de fibre
optique.

Equipement nécessaire : tournevis cruciforme n° 2

Durée estimée du remplacement : 2 minutes

Procédure

Vis de blocage
pour verrouillage a
baionnette

1. Dévisser et retirer la bande décorative en haut 2. Desserrer complétement la vis de blocage sur le
du panneau arriére et la mettre de cété. (Voir les verrouillage a baionnette. La vis de blocage est
emplacements de vis ci-dessus.) une vis captive et elle ne tombe donc pas quand

elle est completement desserrée.

Verrouillage
a baionnette
désengagé

Barre de soutien

3. Tirerle verrouillage a baionnette en arriére pour 4. Soulever le plateau et positionner la barre de
ouvrir/désengager. support pour tenir le plateau debout.
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Ecran de
protection
o

Ecran de
protection enlevé —

Ouverture de la fibre/ |
Connecteur-répartiteur

5. Dévisser I'écran de protection et le faire coulisser 6. L'écran de protection peut étre inspecté (a la
hors de son logement. La vis de serrage fixée a recherche de salissures ou de débris) et s'il est
I'écran de protection est une vis captive et elle ne endommagé, il doit étre remplacé.

tombe donc pas de I'écran de protection.

7. Apreés avoir remplacé I'écran de protection, fermer le plateau. L'écran de protection ne peut étre inséré et la vis
de serrage ne peut étre fixée que dans un sens.

8. Engager le verrouillage a baionnette en appuyant dessus.
9. Serrer légérement la vis de blocage pour verrouillage a baionnette.

10. Refixer la bande décorative en haut du panneau arriére.
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Résolution des probléemes

Probléeme

La clé de contact ne fait rien

L'énergie affichée ne

correspond pas aux effets sur

les tissus

Panne module de
préchauffage

Messages d'erreur
Message d’erreur
Débit réfrigérant bas

Temp. excessive

Panne obturateur

Fibre non attachée

Connecteur distant ouvert

Cook Medical © 2012

Cause possible

Cordon d‘alimentation non
raccordé

Disjoncteur éteint

Bouton d'arrét d'urgence
actionné

Fibre endommagée

Ecran de protection
endommagé

Lampe a éclairs en panne

Cause possible

Eau insuffisante
Température ambiante trop
élevée

Circuit d'air bouché

Défaillance d'un composant
du systéme réfrigérant

Défaillance d'un composant

Installation incorrecte de la
fibre

Mauvaise fibre installée

Le connecteur de blocage a

distance n’est pas raccordé ou

est ouvert

Le connecteur de blocage a
distance est endommagé

Retourner a la Table des matiéres
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Solution

Raccorder le cordon
d‘alimentation électrique

Vérifier le disjoncteur MAINS
Relacher le bouton d'arrét
d'urgence

Remplacer la fibre

Remplacer I'écran de
protection

Appeler le service technique

Solution

Remplir le réservoir d'eau

Baisser la température de la
piece

S'assurer que rien ne bloque
le ventilateur

Appeler le service technique
Appeler le service technique

Vérifier que la fibre est
correctement raccordée
Installer une fibre H-30
adaptée

Vérifier le raccordement du
connecteur de blocage
Appeler le service technique

ce
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Message d’erreur

Pédale non raccordée

Pas d'énergie

Energie < 80 %*

Energie > 120 %*

Energie > 200 %
Maintenance nécessaire
Erreur charge alim. secteur
Temp. excessive alimentation

secteur

Surcharge alim. secteur

Cause possible

La pédale de commutation
n'est pas raccordée

La pédale est endommagée

Composant optique
endommagé

Composant optique
endommagé

Calibrage incorrect de
I'énergie

Calibrage incorrect de
I'énergie

Maintenance préventive

nécessaire

Dysfonctionnement de
I'alimentation principale
Dysfonctionnement de
I'alimentation principale

Dysfonctionnement de
I'alimentation principale

Chapitre 6

Maintenance

Solution

Raccorder la pédale
correctement

Appeler le service technique

Appeler le service technique
Si l'erreur d'énergie persiste,

appeler le service technique*

Si l'erreur d'énergie persiste,
appeler le service technique*
Appeler le service technique
Appeler le service technique*
Appeler le service technique

Appeler le service technique

Appeler le service technique

*Erreur mineure. Planifier une maintenance mais le systéeme laser peut continuer a étre utilisé.

Cook Medical © 2012
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Chapitre 7

Informations de garantie

Notification de garantie

Cook Urological Incorporated (« Société ») garantit a 'acheteur du systeme laser holmium
H-30 (le « Produit ») que, au moment de la fabrication, le Produit a été fabriqué et testé
conformément aux bonnes pratiques de fabrication spécifiées par la Food and Drug
Administration (Etats-Unis) et était conforme & I'étiquette. Dans I'éventualité peu probable
d'une défaillance du produit pour cause d'un défaut matériel ou de main d'ceuvre dans

la période de garantie, le produit sera gratuitement réparé ou remplacé, selon le choix
de Cook.

La société n'ayant aucun contrdle sur les conditions dans lesquelles ce produit est utilisé,
le diagnostic du patient, les différences anatomiques ou biologiques entre les patients, la
méthode d'utilisation ou d'administration ou la manipulation du produit une fois qu'il ne
se trouve plus en la possession de la société, la société ne garantit pas que l'utilisation du
produit ait un bon effet, et n‘offre aucune garantie contre tout effet néfaste du produit. La
garantie ci-dessus est exclusive et remplace toute autre garantie écrite, orale ou implicite.
Il n'existe pas de garanties de qualité marchande ou d'adéquation a un usage particulier.
Aucun représentant de la société ne peut modifier les dispositions ci-dessus et I'acheteur
accepte le produit subordonné aux présentes conditions. La société se réserve le droit de
changer ou de cesser la fabrication de ce produit sans avis préalable.

Limites et exclusions

La garantie ne couvre pas les consommables tels que les systemes d'alimentation de fibre
optique, les écrans de protection et les lentilles de sortie, ni les réclamations relatives a la
perte de bénéfices, la perte d'utilisation ou tout autre dommage indirect ou consécutif de
quelque sorte que ce soit.

La garantie ne s'applique pas en cas de mauvaise utilisation, de négligence ou de dommage
accidentel du produit. En outre, les événements suivants sont spécifiquement exclus de

la garantie : endommagement du systeme di au raccordement du produit a une prise
électrique inadaptée, endommagement de I'enceinte d{ a un choc mécanique ou une
exposition a des températures élevées, endommagement de la cavité du laser di a
I"utilisation d'un liquide réfrigérant inapproprié ou insuffisant et/ou endommagement di a
I'exposition a des conditions de gel.

Les conditions suivantes annulent la garantie : un personnel de maintenance non autorisé

a tenté d'effectuer la maintenance du produit, des modifications non autorisées ont été
réalisées sur le produit, utilisation d'accessoires de fibre optique non certifiés avec le produit,
utilisation de pieces non certifiées avec le produit et/ou le systéme optique du produit, le
compte-impulsions ou le circuit de sécurité électronique a été trafiqué.

Les services de garantie sont uniquement fournis a I'acheteur d'origine sur les lieux
d'installation d'origine du produit. La garantie peut uniquement étre cédée sur consentement
écrit préalable de la société.

Cook Medical © 2012 Retourner a la Table des matiéres 8-38



Chapitre 7

Informations de garantie

Période de garantie

Cette garantie limitée commence a la date d'expédition du produit par la société et se
termine le méme jour douze mois plus tard. Pour les produits de remplacement fournis
pendant une période de garantie, la durée restante de la période initiale de garantie doit
s'appliquer au produit de remplacement.

Procédure de garantie

De nombreux problemes de produit peuvent étre résolus a distance. Si le produit a été
acheté chez un revendeur, contacter ce dernier pour obtenir une assistance technique, pour
la réparation et une assistance au remplacement.

Si le produit a été acheté aupres de Cook, avant de renvoyer le produit en maintenance

ou en réparation, contacter Cook pour vous entretenir avec un représentant technique.

Si un probléme ne peut pas étre résolu a distance, Cook peut, a sa discrétion, réparer ou
remplacer le produit ou composant défectueux dans les locaux du client ou dans une
entreprise de réparation désignée par Cook. Si les réparations sont effectuées par une
entreprise de réparation désignée par Cook, il incombe a I'acheteur de payer les frais
d'expédition du produit a cette derniere, et Cook remboursera le retour du produit a
l'acheteur. Le client est responsable de I'emballage approprié, de I'assurance et du risque de
dommage pendant I'expédition a I'entreprise de réparation désignée par Cook.

La garantie ne garantit pas de délais de réparation.

Cook Medical © 2012 Retourner a la Table des matiéres 8-39
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1. fejezet
Bevezetés

Bevezetd ismertetd a H-30™ késziilékhez

A Cook Medical H-30™ holmiumlézer-rendszer és holmiumlézer-optikai szalak a lagyszovetbetegségek
és a vesekovek kezelésében hatasosak. A H-30 alkalmazasa szamos kiilonféle orvosi szakterileten,
tobbek kozott az urolégidban is javallott.

Az itt kdvetkez6k uroldgiai hasznalati javallatok: urethralis sz(iklletek, hdlyagnyak-bemetszések,
valamint hélyagtumorok, urethralis tumorok és ureteralis tumorok ablaciéja és reszekcidja.

Lithotripsia és perkutan hugyuti lithotripsia céljabdl szintén tobbféle felhasznalds javallott: az
urethraban, az uréterben, a holyagban és a vesében elhelyezkedd kdvek endoszkopos fragmentalasa,
valamint disztalis betomorodott kdmorzsalékfiizér (Steinstrasse) kezelése olyan esetekben, ahol
vezetédrotot nem lehet atvezetni.

A Cook Medical cégrdl

Aki a Cook Medicalt valasztja, mindséget és elkotelezett innovaciot valaszt! Annak érdekében, hogy
a legjobb eredményeket érhesse el a H-30 késziilék hasznalataval és elkeriilje a veszélyes hibakat, a
lézerrendszer hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a felhasznaloi kézikdnyvet.

Ha kérdései vannak a H-30 holmiumlézer-rendszer és holmiumlézer-optikai szalak mikodésével vagy
teljesit6képességével kapcsolatban, hivja fel az Ont kiszolgalé lizletkotét.

Cook Medical

750 Daniels Way, P.O. Box 489
Bloomington, IN 47402-0489 USA

+1 800.457.4500, 102146. mellék
customerrelationsNA@cookmedical.com

www.cookmedical.com
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1. fejezet
Bevezetés

Holmiumlézerek

A holmium (Ho:YAG) lézerek sokoldaltak és a javallatok széles skélajahoz alkalmazhatok. A
holmiumlézer energidjanak nagy részét a viz elnyeli, ezért idedlis eszk6z a minimdlis laterdlis
hékarosodassal jaro szovetablacidhoz. Lézeres lithotripsia esetében a |ézer energiaja gézzé alakitja a
k& belsejében 1évé vizet, ennek eredményeképp a kd a vizeletvezetd rendszeren kdnnyen athalado
kisebb darabokra esik szét.

Lézeres lithotripsia

Holmiumlézerrel mindenfajta k6 kezelhet6 annak szinétdl és Gsszetételétdl fliggetlenil, a
hélyagtol a veséig. A holmiumlézer egyik f6 elénye abban all, hogy Iézeroptikai szélai kis, hajlékony
ureteroszkdpok segitségével az uréter/urethra elhajlasanak és oblitésének minimalis akadalyozasa
mellett behelyezhetdk. A holmiumlézer sokoldalisagénak és biztonsagossaganak kdszénhetéen a
terapids javallatokat mar a 2 cm-nél nagyobb kovekre is kiterjesztették.

Az eszkoz leirasa
Név Lézerforras

H-30 holmiumlézer-rendszer Ho:YAG

Lézer eleje

Sugarzasra
figyelmeztet6
jelzéldmpa

Vészleallitd gomb

Lézerapertura

1. abra




1. fejezet
Bevezetés

Lézer hatso felsé része

Termékcimke

Figyelmeztet6é
felirat

N Kulcsos kapcsolé

Air Purge
(Légtelenitonyilas)

Water Fill
(Vizbetoltényilas)

Vizszintjelz

2. abra

Lézer alsé hatso része

Tavoli vészleallitd
csatlakozdja

MAINS f6kapcsolé

Labkapcsold
taroldja
MAINS felirat

Vizlefolyényilds

Halozati
csatlakozdzsinor

3. abra
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1. fejezet
Bevezetés

Az eszkoz csatlakozasai

A H-30 késziilék egyetlen lézerforrast tartalmaz, amely 2,1 um hulldmhosszi sugarzéast bocsat ki. A
késziilék a lézernyilashoz csatlakoztatott optikai szalon (holmiumlézer-optikai szalon) keresztiil adja le
a lézerfényt. (Lasd az 1. dbréat)

Kulcsos kapcsolo

A készUléket a kulcsos kapcsoléval lehet bekapcsolni. A kapcsolonak két allasa van:,I” (be) és,0” (ki).
Az eszkdz dram ald helyezéséhez illessze be a kulcsot, és az dramutatd jarasaval egyezd irdnyban
elforditva éllitsa a,be” dllasba. Az daramtalanitashoz forditsa a kulcsot a ,ki” dllasba, majd vegye ki. (Lasd
a 2. 4brét)

Vészleallit6 gomb

A vészleallité gomb a késziilék azonnali kikapcsoldséra szolgal. Vészhelyzet esetén nyomja meg a
vészleallitd gombot. A vészledllitd gomb alapallapotba hozdsdhoz csavarja meg és huzza ki. (Lasd
az 1. abrat)

Vezérlépanel

4, abra



Rendszerspecifikacié

Altalanos miiszaki adatok

Elektromos kévetelmények

Méretek

Suly

MUkodési hémérséklet
Tarolasi hémérséklet

Relativ paratartalom

Hdtés

Elektromos védelmi osztaly
Tipus

Védelem foka

Lézer miiszaki adatai

Lézer tipusa

Hulldmhossz

Szovetnek leadott teljesitmény

Energia/impulzus
Alkalmazasi moéd
Impulzusszélesség
Ismétlési gyakorisag
Fénybejuttatd eszkoz

Célzosugar

Cook Medical © 2012

1. fejezet
Bevezetés

230V ~ + 10%/50-60 Hz/10 A (30 W kimen6 teljesitmény)
115V ~ + 10%/50-60 Hz/20 A (30 W kimen4 teljesitmény)
115V ~ + 10%/50-60 Hz/15 A (20 W kimen4 teljesitmény)

20 huvelyk (szélesség) x 23 huvelyk (hossztsag) x 51 hivelyk
(magassag)
50x59x 129 cm

230 font
104 kg

50°F-77°F,
10°C-25°C

41 °F - 104 °F,
5°C-40°C

30 - 85% (nem lecsapo6do)
Légh(téses

|

B

IP20 (IEC529)

Villanélampaval pumpalt CTH:YAG

2,1 um

30W

05-35)J

Impulzus-tizemmaodu

Rovid és hosszu

5-20Hz

Hajlékony szilikaszalak nagy valasztéka

Didédas lézer, zold, 532 nm (allithaté < 3 mW)

Visszatérés a tartalomjegyzékhez 9-8



Feliratok és jelzések

VISIBLE AND INVISIBLE LASER RADIATION

Avoid eye or skin exposure to direct or scattered radiation.
Class 4 laser product.

Maximum Power 30W

Pulse duration 150-800 ps
Wavelengths 2100 nm
Aiming beam (Class 3R) <5mW @ 532nm
Standard IEC EN 60825-1: 2007

LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO DIRECT OR
SCATTERED RADIATION

CLASS 4 LASER PRODUCT

CAUTION — CLASS 4 LASER RADIATION
WHEN OPEN AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION

ATTENTION - HIGH VOLTAGE
THE CAPACITORS CAN BE CHARGED AT A
POTENTIALLY DANGEROUS ELECTRIC VOLTAGE
BEFORE REMOVING THE PROTECTIONS:

- SWITCH OFF POWER SUPPLY
- WAIT FOR 5 MINUTES
- CHECK FOR RESIDUAL VOLTAGE ON CAPACITORS

Y N

FIGYELMEZTETES—Lathato és Lézerapertura

IR

Labkapcsolo

lathatatlan lézersugdrzas.

Lézer vészleallito

1. fejezet
Bevezetés

LATHATO ES LATHATATLAN LEZERSUGARZAS

Ne tegye ki szemét és bérét kozvetlen vagy szort sugdrzasnak.
4. osztélyu lézertermék.

Maximalis teljesitmény 30W

Impulzus idétartama 150-800 ps
Hulldmhosszak 2100 nm
Célzosugar (3 R osztaly) < 5mW 532 nm-nél
IEC EN 60825-1: 2007 szabvany

LEZERSUGARZAS
NE TEGYE KI SZEMET ES BORET KOZVETLEN VAGY
SZORT SUGARZASNAK

4, OSZTALYU LEZERTERMEK

VIGYAZAT - 4. OSZTALYU LEZERSUGARZAS
HA NYITVA VAN, NE TEGYE KI SZEMET ES BORET
A KOZVETLEN VAGY SZORT SUGARZASNAK

FIGYELEM - NAGYFESZULTSEG
A KONDENZATOROK POTENCIALISAN VESZELYES
ELEKTROMOS FESZULTSEGRE LEHETNEK FELTOLTVE.
MIELOTT ELTAVOLITANA A VEDELMET:
- KAPCSOLJA KIAZ ARAMFORRAST
- VARJON 5 PERCET

- ELLENORIZZE, HOGY VAN-E MARADEKFESZULTSEG
A KONDENZATOROKBAN

Optikai szalas eszkoz

BE N
KI [0

lézeraktivdld eszk6z

Cook Medical © 2012
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2. fejezet
Uzembe helyezés

Uzembe helyezés

A H-30 lézerrendszert képzett személyzetnek kell izembe helyeznie, amint a lézerrendszer megérkezik
a Cook Medical cégtél. A szallitds utan tortént esetleges karosodast hasznalat el6tt ki kell javitani.

FIGYELMEZTETES! Tilos a H-30 késziilék hasznalatat megkisérelni azel6tt, hogy az
lizembe helyezési eljarast az erre kiképzett személyzet lefolytatta volna.

Szallitas

A lézerrendszer széllitasat az 6sszes helyi biztonsagi el6irdsnak megfeleléen kell végezni.

A lézerrendszernek becsomagolt allapotban - példaul eredeti szallitéladajaban - kell lennie, hogy a
karositd hatasoktol védve legyen. Ha nem az eredeti szallitéladat hasznaljak a széllitdshoz, a rendszert
rogziteni kell a kdrosodasok megel6zésére. A rendszer a fogantyuknal fogva biztonsagos fellilethez

kotozhetd. A ladat csak megfelelé emel6- és szallitoeszkdzzel, példaul kézi raklapemelbvel szabad
mozgatni.

A lézerrendszert nem szabad tulzott eré6hatdsnak, tGitésnek vagy razkodasnak kitenni. Ha gyanithatd,
hogy er0s Uités vagy razkddas érte a rendszert, a l1ézer optikai beallitasat képzett technikusnak meg kell
vizsgalnia.

Ha a hiitérendszerben viz marad, a lézert nem szabad fagypont alatti hémérsékletnek kitenni. A
lézerliregben megfagyé viz kédrosithatja az optikai alkatrészeket, példaul a lézeriireget, a Iézerrudat és
a villan6lampat, vagy a mechanikai alkatrészeket, példaul a hécserélét vagy a vizpumpat. Ha fennall

a fagypont alatti h6mérséklet lehetésége, a lézer hiitérendszerébdl az 6sszes vizet el kell tavolitani a
lézerrendszer hatlapjan taldlhaté lefolydnyilashoz és 1égtelenitényilashoz csatlakoztatott feltolt6- és
lefolyd cséveken keresztiil. (Lasd a 2. és 3. dbrat)

A tarolasi paratartalom nem haladhatja meg a 95%-ot. Ha a lézert magas paratartalmu helyen taroljak,
akko a hlvos makodési kdrnyezetbe valé bevitelkor elegendé idét kell hagyni a kiegyenlitédéshez.
Ennek elmulasztasa az optika kondenzacié miatti kdrosodasahoz vezethet.

A lézerrendszer kicsomagolasa

A H-30 lézerrendszert a gyarbol faldadaban szallitjak, hogy a szallitas soran védve legyen a karosité
hatasoktdl. A lézerrendszer kicsomagolasa el6tt vizsgalja meg a 1adét, hogy nem sériilt-e meg.

Ha karosodast bizonyitd jeleket taldl, rizze meg az 6sszes csomagoldanyagot, és biztositasi
igénybejelentd benyujtasa utjan értesitse a szallitovallalatot.

Cook Medical © 2012 Visszatérés a tartalomjegyzékhez 9-11



2. fejezet
Uzembe helyezés

A Cook egyik eladassal foglalkozé képvisel6je vagy ligyfélszolgalati munkatarsa segit a lézerrendszer
lzembe helyezésében. Ha kérdése van, hivja fel az ligyfélszolgalatot. A Iézerrendszer kicsomagolasa
utan a szallit6ladat és a csomagoléanyagokat tarolja biztos helyen, arra az esetre, ha a Iézerrendszert a
jovében szallitani kell.

A lada kdnnyen szétszedhetd és lapraszerelt allapotban konnyebben tarolhato.

Tartalom

A H-30 lézerrendszert a kovetkezé komponensekkel és tartozékokkal szallitjuk. Ellenérizze az aldbb
felsorolt tételeket és Iépjen kapcsolatba az tigyfélszolgalattal, ha barmelyik tétel hidnyzik vagy sériilt.

« Lézerrendszer

«  Két kulcs a kulcsos kapcsoléhoz

« Labkapcsold

«  Tavoli vészledllitd csatlakozdja

« Egy desztillalt vizes tartaly

« Mdanyag vizesliveg a hiitérendszer feltoltéséhez

«  Két feltolté-/lefolyd-/Iégtelenitécsd

A mukodés kornyezeti feltételei

A lézerrendszert j6l szell6ztetett, Iégkondiciondlt mitében kell hasznalni. A m(ité hémérsékletét
18 és 24 °C (65-75 °F) kozott kell tartani, hogy a rendszer optimalis teljesitéképességét nyujthassa.
A holmiumlézerek altalaban nagyon érzékenyek a hémérsékletre. Ha a Iézerrendszer h6mérséklete
38 °C (100 °F) folé emelkedik, a biztonsagi aramkorok leallitjak a lézerrendszer mikodését. Az
érintéképernydn lathatoé informaciés savban az,Over temperature” (TUlmelegedés) széveg jelenik
meg. A lézerrendszer a kdvetkezé okokbdl melegedhet tul:

«  Nem medfelel6 szell6zés
« A mitd kornyezeti hdmérséklete 24 °C-ndl (75 °F-nal) magasabb
« Alézerrendszer hosszu ideig (tdbb mint 30 percig) nagy teljesitményen mukodik

« A hdldzati fesziiltség a normalisnal alacsonyabb, emiatt a hiitéventilatorok vagy a vizpumpa
alacsonyabb teljesitményen mukodik

A hutorendszer feltoltése vizzel

1. Csatlakoztasson egy feltolt6-/lefolyd csdvet a lézerrendszer , Air Purge” (Légtelenités) feliratu
nyildsdhoz.

2. A mellékelt vizesiiveget toltse meg desztillalt vizzel és kimeneti csovét csatlakoztassa a
lézerrendszer ,Water Fill” (Vizbetoltés) feliratl nyilasahoz. (Lasd a 2. abrat)

MEGJEGYZES: Kizarélag desztillalt vizet hasznaljon.
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3. Az,Air Purge” (Légtelenités) feliratu nyilashoz csatlakoztatott csé kimenetét helyezze a desztilllt
vizes liveg megtoltésére hasznalt viztartalyba.

4. Tartsa felemelve a vizesiiveget, és nyomja 0ssze a kimeneti szelepet, hogy a viz a [ézerrendszerbe
folyhasson.

5. Miutdn elindult a viz bedramlasa a lézerrendszerbe, kapcsolja be a |ézerrendszert, és folytassa a
hitérendszer feltoltését.

Kapcsolja ki a lézerrendszert, és Ujra toltse fel a vizestiveget, ha sziikséges.
7. Ismételje az eljarast addig, amig mar csak viz 1ép ki az,Air Purge” (Légtelenités) feliratu nyilason.

MEGJEGYZES: A lézerrendszer beépitett biztonsagi aramkorrel van ellatva a tul gyenge
vizaramlas érzékelésére. Ha ez az aramkor vizbetoltés kézben kapcsol be, az informacios
savban a,Low coolant flow” (Gyenge htit6folyadék-aramlas) szoveg jelenik meg. A
folytatashoz egyszertien kapcsolja ki, majd kapcsolja vissza a lézerrendszert.

8. Huzza ki mind a,Water Fill” (Vizbetoltés), mind az,Air Purge” (Légtelenités) feliratl nyilashoz
csatlakoztatott csOvet, és jarassa néhdany percig a lézerrendszert, hogy az esetleg a rendszerben
maradt levegd a rendszer legmagasabb pontjara emelkedjen.

9. Ellenérizze a vizszintjelzét a késziilék hatoldalan. Ismételje az eljarast addig, amig a piros Usz6 a
szintjelz6 tetejére nem kerl. (Lasd a 2. dbrat)

10. Térolja biztonsagos helyen a csdveket és a vizesliveget késébbi hasznélathoz.

A rendszer els6 bekapcsolasa

Tekintse &t ennek a fejezetnek a kordbbi szakaszait, és gy6z6djék meg arrdl, hogy az dsszes
Uzembehelyezési kovetelmény teljesitése megtortént. A Iézerrendszer csak korlatozott hozzéférésd
terlileten mikodtethetd. Helyezzen el [ézerre figyelmeztetd jelzést a helyiség minden bejaratan.

1. Csatlakoztassa a labkapcsolét és a tavoli vészledllito csatlakozdjat a 1ézerrendszerhez. (Lasd a
3.4brét) A tavoli vészleadllitd csatlakozdja kiilon kiszerelésben taldlhatd az egységhez mellékelt
tasakban.

Csatlakoztassa a lézerkésziiléket egy megfelelé valtéaramu haldzati csatlakozoaljzathoz.
Gyd6z6djék meg arrdl, hogy a vészledllitd gomb nincs benyomva. (Lasd az 1. dbrat)
Kapcsolja be a,MAINS” (F6kapcsold) kapcsolot. (Lasd az 3. 4brat)

Kapcsolja be a kulcsos kapcsoldt. (Lasd a 2. dbrat)

A T o

Emelje fel a lézerapertura fedelét és csatlakoztasson egy 550 um-es holmiumlézer-optikai szalat a
lézerhez. (Lasd az 1. dbrét)

MEGJEGYZES: Ne huzza tul szorosra a lézeroptikai szal csatlakozéjat. A megfelelé6 miikédéshez
a csatlakozot csak kézzel szabad megszoritani.

7. Néhdany masodperc mulva az Vezérlépanel képernyéjén 1évé informacios savban a,STANDBY”
(Készenlét) felirat jelenik meg. (Lasd az 4. dbrat)

8. Nyomja meg a,Ready” (Uzemkész) gombot. (Lasd a 4. dbrat) A,Ready” (Uzemkész) folyamatjelzé
sav teljes kitoltédése korilbelil két masodpercet vesz igénybe.
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9. Amint az egész,Ready” (Uzemkész) folyamatjelz sav vilagit, az informéaciés savban a,READY to
lase” (Lézerfény kibocsatasara kész) felirat jelenik meg. Ez azt jelzi, hogy a |ézerrendszer normalisan
mukodik. (Lasd az 4. dbrat)

10. Kovesse a kovetkez6 szakaszban megadott utasitasokat az optikai beallitas és a kalibracié
ellenérzéséhez.

Az optikai beallitas és a kalibracio ellenérzése

A lézerrendszer szamos biztonsagi berendezéssel van ellatva az optika szallitas és normalis hasznalat
okozta elallitdédasanak megeldzésére. A rendszer maximalis teljesitéképességének biztositasa
érdekében mégis szlikség van a lézerrendszer optikai bedllitdsanak és kalibracidjanak ellenérzésére. A
kovetkez6 teszthez 2100 nm-re kalibrélt energia- vagy teljesitményméré eszkdzre van sziikség.

A kovetkez6 teszt olyan lézerrendszerek ellenérzésére szolgal, amelyek képesek a teljes 30 W-os
kimend teljesitmény leadasara.

1. Allitsa be a lézerrendszert lézerfény kibocsatasara.

2. Ellen6rizze, hogy az 550 um atméréjd tesztszalnak mind a proximalis csatlakozé végén, mind a
disztalis végén tiszta a fellilete.

3. Vezesse be az 550 um-es tesztszalat a Iézeraperturaba.

FIGYELMEZTETES! Viseljen megfelel6 védészemiiveget. A lézer miikodésének idején
a mutében tartézkodo személyzet minden tagjanak megfeleld, a Iézersugarzas ellen
védo szemiiveget kell viselnie.

4,  Alézerteljesitmény-méré szondat allitsa fel a Iézeroptikai tesztszal disztdlis felllete elétt, azzal
parhuzamosan, amint a képen lathaté. Ugyeljen arra, hogy ne helyezze az optikai szal végét tul
kozel a szonddhoz, mert a tul nagy energiastirliség kdrosithatja a szonda érzékeny felszinét.

5. Akovetkezd teljesitményparamétereket allitsa be:,Short” (Rovid) impulzusszélesség, 10 Hz, 0,5 J.
Nyomja meg a,Ready” (Uzemkész) gombot, és varjon, amig az informéacids savban megjelenik a
,READY to lase” (Lézerfény kibocsatasara kész) felirat.

7. 5-10 masodpercre nyomja le a labkapcsolét, addig, amig stabil értéket nem kap a
teljesitménymérén.

8. Haaleolvasott érték a kijelzett értékek +10%-o0s
kornyezetén kivil esik, a 1ézer optikdja elllitédott,
vagy a lézer elhangolddott. Lépjen kapcsolatba az Ont
kiszolgalo Uzletkotbvel.

Mérési sik

Optikai szal disztalis
9. Ismételje meg a 7-9. 1épést a kovetkezd bedllitasokkal is: vége

a. Short (Roévid) impulzusszélesség, 10 Hz, 2,0 J.

b. Short (Rovid) impulzusszélesség, 10 Hz, 3,0 J.
(MEGJEGYZES: Csak 30 W maximalis kimeneti

teljesitményre.) 3-6cm

5. abra
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Altalanos figyelmeztetések és felhivasok

A H-30 m(téti eljardsokhoz alkalmazhaté 30 W-os holmiumlézer-rendszer. Az eszkdz gyartasa a
93/42/EEC Annex Il szabvanynak megfelel6en torténik és a kbvetkezOképp azonositott:

Eszkoz 30 W-os holmiumlézer-rendszer
Név H-30 holmiumlézer-rendszer
A késziilék kategoriaja Lézer orvosi felhasznaldsra
Gyartoé Cook Urological Inc.

1100 West Morgan Street

Spencer, IN 47460-9426 USA

Altalanos biztonsagi informaciok

« Mindenkinek, aki ezt az eszkdzt miikodteti, értenie kell az ebben a kézikbnyvben megadott
mukodtetési és biztonsagi utasitasokat.

« Alézerrendszert kizarélag az orvosi lézerek ismeretére megfeleléen kiképzett, jogosult
személyek mikodtethetik.

+  Abelsé elektromos alkatrészekhez csak a hivatalos szerviz személyzete nyulhat.
« Afelhasznadléi kézikonyvnek a lézer munkateriiletén rendelkezésre kell alinia.

« Az 6sszes figyelmeztetd feliratot j6 dllapotban kell tartani.

Ezt a Iézerrendszert a kijel6lt helyszineken kiviil sehol NE helyezze hulladékba.

A személyzet képzettsége
A lézert kizardlag a lézerhasznalatban jartas orvosi személyzet hasznalhatja.

Munkateriilet

Ez a H-30 készlilék 4. osztalyu lézer, és a helyi és nemzetkodzi szabvanyok (IEC/EN 60825-1: 2003-02)
szerint meghatarozott és korilhatarolt, specifikus munkaterileten hasznalandé.

Az eszkoz javitasa és médositasa
A javitast és a karbantartast csak a hivatalos szerviz személyzete végezheti. A késziiléket 4tépiteni tilos!

Megjegyzés: A jogosulatlan javitas és karbantartas és/vagy a lézerrendszer médositasa
érvényteleniti a garanciat.
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Szem- és borexpozicio

A H-30 lézer m(kodése kdzben kibocsatott 1ézersugdr lathatatlan, és ha a szembe jut, vaksagot
okozhat. A bér sokkal nagyobb lézerenergianak is képes ellenallni, de a lézersugdr sulyos égést
okozhat a b6ron.

Minden itt felsorolt helyzet veszélyt jelent:
«  Kozvetlen lézersugarzas
«  Visszavert |ézersugarzas

«  SzOrtlézersugarzas

FIGYELMEZTETES! A lézer miikédési teriiletén tartézkod6 személyzet minden tagjanak
megfeleld, a lézersugdrzas ellen védoé szemiiveget kell viselnie.

Hasznaljon a kovetkezd muszaki adatok valamelyikének megfelel§ védészemiiveget:

« 12100 L2 (EUR) @ 2100 NM

« OD4(US) @2100 NM

Mindig ellenérizze a védészemiiveg épségét és allapotat.

A védészemiiveg viselése el6tt gy6zddjék meg arrdl, hogy a védébiiveg és a keret j6 allapotban van.

A lézeroptikai szalbol 1ézerfényt sugarzd H-30 lézerrendszer legrosszabb esetre vonatkozé, szemre
veszélyes névleges tavolsdga (nominal ocular hazard distance, NOHD) 0,5 m. Szervizmuiveletek soran a
[ézerforrasbol kdzvetleniil kisugarzé 1ézerenergia is hozzéférhetd, ezért az NOHD 15 m-re emelkedik.

Veszélyek

Elektromos veszélyforrdsok

« A mlUszerhdz boritélapjait csak képesitett szerviztechnikus tavolithatja el. A burkolat
eltdvolitasa aramutés veszélyének teszi ki a személyzetet.

« A ,HIGH VOLTAGE" (Nagyfesziiltség) jelzésu terlileteket érinteni tilos! Ezek és a lézerrendszer
kornyezd alkatrészei akar 700 V egyenfesziiltség toltést is hordozhatnak.

+ Tilos a lézerrendszert mkddtetni, ha a m(té padléjat folyadék boritja.

+  Szerviztechnikusok! Csak akkor helyezzék aram ald a lézerrendszert, ha minden
nagyfesziiltségu terlilet szaraz, és nincs kitéve az elarasztas veszélyének.

« Haszndlat el6tt vizsgdlja meg a halozati csatlakozokabelt. Sériilt haldzati csatlakozdkabelt és
sérult vagy meglazult villasdugoval szerelt csatlakozdkabelt hasznalni tilos!
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Egyéb veszélyforrdsok

- TUZVESZELY—Az optikai szal disztalis végét ne iranyitsa gyulékony anyagok, példaul
izolalékenddk felé.
ROBBANASVESZELY—A lézerrendszert tilos gyulékony vegyi anyagok, tobbek kézott
gyulékony érzésteleniték jelenlétében miikodtetni!

«  VELETLEN MOZGATAS VESZELYE—A hatsé kerekek irdnyzarral vannak ellatva, hogy a zar bezart
allapotaban a lézer kdnnyen szobardl szobara gurithatoé legyen, és a zar nyitott dllapotaban

kdnnyen pozicionalhato legyen a mitében. A 1ézer ellilsé kerekei a helyiikon fékkel
rogzitheték, nehogy a lézer elmozdulhasson miikodés kdzben.

Interferencia mas eszko6zokkel

A lézerrendszer korili teriileten miikodé egyéb sugarforrasok keltette elektromdagneses tér
befolyasolhatja a [ézer teljesitoképességét. A l1ézer elektromdagneses tere szintén hatassal lehet mas
elektromos eszkdzokre.

A lézerrendszer kdzvetlen kdzelében tilos mobiltelefont hasznalni.
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Hasznalati javallatok

Ez a szakasz a H-30 holmiumlézer-rendszer klinikai alkalmazasokban valé felhasznalasat targyalja. Az
informacid szakteriiletek szerint van csoportositva és proceduralis ajanlasokat, valamint specifikus
javallatokat és ellenjavallatokat is tartalmaz. A jelen szakaszban kozolt informacié nem teljes kord, és
nem célja helyettesiteni az orvos képzettségét és tapasztalatat.

A H-30 késziiléket csak megfelel6en képzett, a kézikdnyvben megadott utasitasokat és

ovintézkedéseket alaposan ismeré orvosok és személyzet mlkodtetheti. Kifejezetten batoritjuk és

ajanljuk a korabbi képzés atismétlését.

Sebészeti alkalmazasok

A H-30 lézerrendszer és holmiumlézer-optikai szélak felhasznalasi teriilete a lagyszévetek nyitott,

laparoszképos és endoszképos mitéti eljarasokban valé incisiéja, excisidja, reszekcidja, ablacidja,

vaporizacioja, koagulacioja és vérzéscsillapitasa.

Uroldgia

Nyitott és endoszkdpos sebészet (incisio, excisio, reszekcid, ablacio, vaporizacid, koagulacié és

vérzéscsillapitas), tobbek kozott:

«  Urethralis szGkuletek

« Holyagnyak-bemetszések

« Hoélyagtumorok, urethralis tumorok és ureteralis tumorok ablacidja és reszekcioja

« Azurethraban, az ureterben, a hélyagban és a vesében elhelyezkedé kdvek endoszképos
fragmentalasa

« Disztalis betomorodott kémorzsalékfiizér (Steinstrasse) kezelése olyan esetekben, ahol
vezetddrétot nem lehet atvezetni

Figyelmeztetések és kockazatok

Altaldnos figyelmeztetések és ovintézkedések a H-30 holmiumlézer-rendszer haszndlatdhoz
Az orvosnak a H-30 késziilék klinikai alkalmazasat megel6zéen behatéan meg kell ismerkednie a

2,1 um-es hulldmhossz altal kivaltott egyedildllé sebészeti és terapias hatasokkal. E hatasok kézé
tartozik a koagulacid, a penetracié mélysége és a vagasi intenzitas.

Hacsak a specifikus alkalmazasokrol sz6l6 szakaszban masképp nincs leirva, az orvosnak mindig a
legalacsonyabb teljesitménnyel és viszonylag révid id6kkel kell kezdenie a beavatkozast. A sebésznek
meg kell figyelnie a sebészeti hatast és addig kell médositania a beéllitasokat, amig el nem éri a kivant
eredményt.
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Figyelmeztetések és dvintézkedések a holmiumlézer-optikai szdlak biztonsdgos
haszndlatdhoz

«  Alézer hatasanak legjobb indikatorai a szOvet texturajaban és szinében beallt valtozasok.
Az ajanlott teljesitménybedllitdsok kevésbé fontosak, mint a megfigyelt szoveti hatas. A
specifikus impulzusszélesség a szovettdl fligg, és a sebész valasztasara és legjobb orvosi
itéléképességére van bizva.

« A kezelésre hasznalja a kivant szoveti hatds eléréséhez sziikséges leheté legalacsonyabb
teljesitménybedllitast.

« Htott oblitéfolyadék hasznalata esetén magasabb energiaszint beallitasara lehet sziikség
a kivant szoveti hatasok eléréséhez. A magasabb teljesitménybedllitasok novelhetik a
|ézeroptikai szal kdrosodasanak esélyét.

«  Alézeroptikai szalra gyakorolt mechanikai nyomas nem noveli annak vago vagy vaporizalo
hatasat, de vérzést és hékarosodast idézhet el§, és tonkreteheti a szalat.

« A mitét el6tt a betegnek teljes részletességgel el kell magyardzni az égés, a perforacié és a
Iézerindukalt haemorrhagia kockazatat, amelyek barmelyike a beteg halalat okozhatja.

+ Az endoszkopos kezelés szovédményeket okozhat, példaul lazat, hidegrazast, szepszist,
0démat és haemorrhagiat. Szélséséges esetekben halalt okozhatnak a proceduralis
komplikaciok, a tarsbetegségek és a lézersugarzas alkalmazasa.

Paraméter-meghatarozas

Az idedlis lézeroptikai szdl kivdlasztdsa

A Cook Medical cégnek a H-30 késziilékkel hasznalhaté holmiumlézer-optikai szalai 150, 200, 273, 365,
550 és 940 um magatmérdjlek. A nagy magatmérdji szalakkal nagyobb teljesitmény alkalmazhatd,
de ezek kevésbé hajlékonyak. A magasabb impulzusenergia és a vastagabb szalak nagyobb ablacios
térfogatot eredményeznek.' A nagy magatmérdji szalak emellett kevésbé hasznalédnak el az
eljarasok folyaman, mert nagyobb a hétarol6 tomeglik, és gyorsabban szétszoérjak a karos héenergiat.
A felhasznaldknak azt ajanljuk, hogy a leheté legnagyobb magatmérét valasszak, figyelembe véve a
cél eléréséhez sziikséges hajlékonysagot és az endoszkdp munkacsatornajanak méretét.

"Kang HW, Lee H, Teichman JMH, et al. Dependence of calculus retropulsion on pulse duration during Ho: YAG laser lithotripsy. Lasers Surg Med.
2006;38(8):762-772.

Az impulzusszélesség beallitasa (a f6képernyén lévé vdlaszt6gomb segitségével)

Lithotripsia

« ,Short” (Révid) impulzusszélességgel dolgozva a ké nagyobb darabokra esik szét (k6
szétrobbantasa), de nagyobb a visszalokédés is.

« ,Long” (Hosszu) impulzusszélességgel dolgozva a ké kisebb darabokra esik szét (k6 elporitdsa),
és kisebb a visszalokédés is.

Cook Medical © 2012 Visszatérés a tartalomjegyzékhez 9-21



4. fejezet
Javallatok és hasznalati utasitas

Lagyszovet

»Short” (Rovid) impulzusszélességet akkor hasznéljon, ha minimalis szinten akarja tartani a
koagulaciét, vagy nagy, vastag vagasi, illetve vaporizalasi teriiletet akar |étrehozni.

Ha fokozni akarja a koagulaciot és csokkenteni a vérzést, haszndlja a ,Long” (HosszU)
impulzusszélességet.

Megjegyzések

A lagyszoveti esetek tobbségében kedvezé a ,Long” (Hosszu) impulzusszélességui izemmaod
hasznalata.

Ha véltoztak a koriilmények, példaul egy 6sszetomorodott kébdél levalt egy darab, vagy a
lagyszovet a vartnal er6sebben vérzik, az impulzusszélesség a valasztdgomb megérintésével
atkapcsolhaté.

Az impulzusonkénti energia beallitasa
Allitsa be az impulzusonkénti energiat tigy, hogy megfeleljen a kivant klinikai hatasnak.

Lithotripsia

Kisebb impulzusenergia hasznalatakor a ké kisebb részecskékre esik szét (kb szétporlasztasa),
és kisebb a visszalokédés.

Nagyobb energia hasznalatakor a k6 nagyobb darabokra esik szét (k6 szétrobbantasa vagy
szétfurasa), de nagyobb a visszalokédés is.

Mitéti komplikaciok és kockazatok
A lézersebészetnél ugyanazok a komplikacidk és kockazatok alinak fenn, mint a szokdasos vagy
hagyomanyos sebészetnél, tobbek kozott:

Fajdalom—Kozvetlenlil az endoszkopos 1ézersebészet utan felléphet rovid ideig tartd
fajdalom, amely 48 6ra hosszat is eltarthat.

Laz és leukocytosis—Kozvetleniil az endoszképos 1ézersebészet utan a betegnél 1az és

leukocytosis jelentkezhet, ami rendszerint egylitt jar a szovetszéteséssel. Ezek a tlinetek
altaldban kezelés nélkil elmulnak. A fertézés lehetéségének kizarasara szovettenyésztés
javallott.

Vérzés—Lézersebészet alatt vagy utan a betegeknél vérzés |éphet fel a mitét helyén vagy
daganat erozidja kdvetkeztében. Sziikség lehet kezelés utani vérvizsgalatokra, példaul
hematokrit-meghatarozasra.

Szepszis—Lézeres ablacié utan a szovet elfertézédhet. Ha felmeriil a szepszis gyanuja,
kitenyésztést és egyéb megfelel vizsgalatokat kell végezni.

Perforacio—Az endoszkdpos és cisztoszkopos eljarasok eredményeképp eléfordulhat a
perforacio. A perforacié klinikai diagnézisahoz a betegek posztoperativ megfigyelésére van
szukség fizikai jelek, hematokrit és radiografia alapjan.
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A kovetkez6 komplikaciok a beteg halalat okozhatjak:

«  Nem termalis—Perforacid, aspiracid, indukalt haemorrhagia, gyoégyszer altal kivaltott allergias
reakcio, hypertonia, arrhythmia, fdjdalom és fert6zés.

«  Termalis akut—Indukalt haemorrhagia, fekélyesedés, perforacio, 6déma, fajdalom, laz,
leukocytosis és hidegrazas.

«  Termalis krénikus—Lassu gyogyulas, perforacio, lassan mulé haemorrhagia és szepszis.

A lézersebészet ellenjavallatai

A H-30 késziilék csak olyan betegségek esetében alkalmazhatd, ahol a hasznélata helyénvald, és a
hatdsossaga bizonyitott. A klinikai alkalmazasokat képesitett orvosnak kell végeznie.

A lézer alkalmazasa ellenjavallott olyan betegeknél:

« akiknek altaldnos egészségligyi allapota miatt a mdtéti beavatkozas ellenjavallott;

« akiknél a kértorténet miatt ellenjavallott a megfelel6 anaesthesia;

« akiknél a szovet (kiildbndsen a tumorok) elmeszesedtek;

« akiknél korulbelil két milliméternél nagyobb atmérdju erek vérzéscsillapitasara van sziikség;
« akiknél a |ézerterdpia nem tarthato a legjobb kezelési médnak;

. akiknél a fiziologias sdoldattdl eltérd oblitéoldatot haszndlnak.
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Lézerképernydk
Az érintéképernyds kijelzd két funkcionalis képernyét tartalmaz, a féképernydt és a beallitasi képernyét. E két képernyd
kozotti dtkapcsolashoz érintse meg a kijelz6 jobb felsé sarkaban 1évé fiileket.

Foképernyé6
A féképernyén médosithatja a fébb funkcidbedllitasokat.

Féképernyé fiil

Bedllitasi képerny® fiil

H-30

Energiakijelzé
sav

TOTAL

17243 ) Tarolt bedllitasok

kivalaszté gombjai

o @ ' 3’ ﬂ Ertékbeallité nyilak

Frekvenciakijelzé
sav

Informécios
sav
Impulzusszélesség
valasztégombja
Készenléti
gomb

To—

6. abra -Ready” (Uzemkész)
Vizualis célzésugar gomb
A féképerny6 elemei (Lasd a 6. abrat) gombja
Féképernyé ful
+ Megijeleniti a teljesitményparamétereket és az értékbedllitd nyilakat

- Erintse meg, hogy eljusson a féképernyére

Energiakijelz6 sav
« Kijelzi a bedllitott impulzusenergiat és a teljes leadott energiét (,TOTAL" [teljes]) joule-ban

- Erintse meg, hogy kiemelje (ekkor narancssarga szin(ivé valik), majd az értékbedllité nyilakkal 4llitsa
be az impulzusonkénti energia értékét

Frekvenciakijelz6 sav
+ Kijelzi azimpulzusfrekvenciat hertzben

- Erintse meg, hogy kiemelje (ekkor narancssarga szin(ivé valik), majd az értékbeallito nyilakkal allitsa
be az impulzusfrekvencia értékét
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Tarolt bedllitasok kivalaszté gombijai

- Erintse meg a szamozott gombok egyikét, hogy az ahhoz rendelt, elézéleg tarolt
teljesitményparaméterek érvénybe Iépjenek

A tarolt bedllitasok kivalasztd gombija aktiv allapotban sététsziirke, a rajta [évé szam pedig fehér,
amint lathaté az 1. szdmu térolt bedllitas esetén. (Lasd a 6. dbrat)

. Erintse meg az S gombot, majd az egyik, tarolt beallitasok kivalasztasara szolgalé gombot, hogy az
tarolja a jelenleg kijelzett teljesitményparamétereket

Ertékbeallité nyilak

« Modositsa a narancssargaval kiemelt bedllitast (impulzusenergia, impulzusfrekvencia, vagy vizualis
célzésugar intenzitasa)

« Afelfelé mutato nyil ndveli a bedllitott értéket

+ A lefelé mutaté nyil csokkenti a bedllitott értéket

Informdcids sav
- Egyszer( utasitasokat, a rendszerdllapotot és hibaiizeneteket jelenit meg

Impulzusszélesség valasztégombja
- Atkapcsol a ,Short” (Révid) és ,Long” (Hosszud) impulzusszélességi izemmodok kdzétt

Készenléti gomb
« A sarga sav és ikon azt jelzi, hogy a rendszer ,Standby” (Készenléti) izemmaddban van
- Erintse meg, hogy visszatérjen a ,Standby” (Készenléti) izemmaodba

Vizualis célzésugar gombja

- Erintse meg a ki- és bekapcsolashoz

« Azikon bekapcsolt dllapotban fehér, kikapcsolt allapotban sziirke

+ Narancssargaval kiemelt dllapotban az intenzitas médosithaté az értékbeallité nyilakkal

~Ready” (Uzemkész) gomb
- Az6ld sav és ikon azt jelzi, hogy a rendszer ,Ready” (Uzemkész) médban van
. Erintse meg, hogy ,Ready” (Uzemkész) médba lépjen
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Beallitasi képernyd

A H-30 késziiléknek szamos bedllitasi lehetésége van, amelyek a beallitasi képernydn jelennek meg és ott allithatdk
be. Hat bedllitasi alképernyd van. Az alképernydk altaldnos elrendezése azonos, de az aktiv képernyé az informacios
savban megjelend széveg és az als6 gombsorban megjelend fehér szoveg (alabb:,GEN”) alapjan felismerhetd. A kivant
alképerny6 megjelenitéséhez érintse meg a megfelelé6 gombot.

Foéképerny® fiil Beallitasi képernyé fil

7. abra

H-30

Serial number: 12345.1234
Manufactured Date: 1-Sept-2010
Software version: V1.02/1.03

Ertékbeallito

F6 sz6vegdoboz nyilak

Informacios sav
Enter gomb

General information |

Altalanos
informécios
képernyé Error Log” Térfogat-kivalaszto
(Hibanapid) képernyé Inpyt/outeut
,Energy Log” képernyd kepernys
(Energianaplo) Nyelvkivalaszto
képernyd képernyd

A beallitasi képerny6 elemei (Lasd a 7. dbrat)

Bedllitasi képernyoé fiil
+ Megjeleniti a bedllitasi alképernydket és az értékbeadllitod nyilakat
- Erintse meg, hogy belépjen a beéllitasi képernydre

F6 sz6vegdoboz
« Abalfelsé sarokban taldlhaté, és megjeleniti a [ényeges adatokat
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Ertékbeallito nyilak

 Af6 szévegdoboz, vagy a f6 szovegdobozon belili aktiv sor (sdrga szinben megjelenitett széveg)
gorgetését vezérlik
A felfelé mutaté nyil felfelé gorget

« Alefelé mutatd nyil lefelé gorget

Informacios sav
Megjeleniti az alképernyd cimét, és/vagy egyszeri utasitasokat mutat

Enter gomb

« Kilonféle valasztasi lehetéségek beallitdsara szolgal az informaciés sdvban megjelend utasitdsoknak
medgfeleléen
A gomb szovege és az ikon aktiv allapotban fehér, inaktiv allapotban sziirke

Lézerparaméterek

A kovetkez6 tablazatok a rendelkezésre alld [ézerparamétereket mutatjak; a lehetséges kombinacidkat
tartalmazo celldkban az atlagos teljesitmény (teljesitmény = energia x frekvencia) van feltiintetve
wattban minden rendelkezésre all6 beallitashoz.

150 um atmérajii optikai szallal a maximalis teljesitmény 6 W

200 um atméroji optikai szallal a maximalis teljesitmény 10 W
273 pm atméroji optikai szallal a maximalis teljesitmény 15 W
365 pum atméroji optikai szallal a maximalis teljesitmény 20 W

Kombinaciok ,Short” (Rovid) impulzusszélességi lizemmaddban:

Watt 5Hz 8 Hz 10 Hz 12 Hz 15 Hz 20 Hz
0,5) 2,5 4,0 50 6,0 7,5 10,0
0,6) 3,0 4,8 6,0 7,2 9,0

0,7) 3,5 5,6 7,0 8,4 10,5

0,8) 4,0 6,4 8,0 9,6 12,0

1,0J 5,0 8,0 10,0 12,0 15,0

1,2) 6,0 9,6 12,0 14,4 18,0

1,5) 7,5 12,0 15,0 18,0 22,5

2,0)J 10,0 16,0 20,0 24,0

2,5) 12,5 20,0 25,0 30,0

3,0J 15,0 24,0 30,0

3,5J 17,5
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Kombinaciok ,Long” (Hosszt) impulzusszélességi lizemmaddban:

Watt 5Hz 8 Hz 10 Hz 12 Hz 15 Hz 20 Hz
0,5J) 2,5 4,0 5,0 6,0 7,5 10,0
0,6)J 3,0 4,8 6,0 7,2 9,0

0,7) 35 56 7,0 8,4 10,5

0,8)J 4,0 6,4 8,0 9,6 12,0

1,0J 50 8,0 10,0 12,0 15,0

1,2) 6,0 9,6 12,0 14,4 18,0

1,5J) 7,5 12,0 15,0 18,0 22,5

2,0)J 10,0 16,0 20,0 24,0

2,5) 12,5 20,0 25,0

3,0J 15,0

A rendszer kikapcsolasa
A H-30 késziilék kikapcsolasahoz helyezze a rendszert,Standby” (Készenléti) izemmddba, forditsa a
kulcsos kapcsolét ki’ (O) helyzetbe, és huzza ki a kulcsot.

FIGYELMEZTETES! Ha a rendszert,,Standby” (Készenléti) izemmédba kapcsolas nélkiil
kapcsoltak ki, a paraméterek mentése nem torténik meg.

Jogosulatlan hasznalat elleni védelem
Ha a H-30 késziilék hasznalaton kiviil van, huzza ki a kulcsot a kulcsos kapcsolobdl, hogy védje a
rendszert a jogosulatlan hasznalattél.

Hibauizenetek
Szamos hibalizenet jelenhet meg vagy a féképernyd informacids savjaban, vagy a beallitasi képernyén
lathato ,error log”-ban (hibanapléban).

Az itt kovetkezbk lehetséges lizenettipusok:

« ,Simmer failure” (Hiba a villanélampa fenntarté aramaban): A villanélampa fenntarté arama
elégtelen. Hivja a szervizt.

« ,Shutter failure” (A zarszerkezet hibdja): A zarszerkezet nem mukodik megfeleléen. Hivja a
szervizt.
»~Over temperature” (Tulmelegedés): A hiitéviz hémérséklete tul magas. Hivja a szervizt.

« ,Low coolant flow” (Gyenge hiit6folyadék-aramlas): Ha a vizszint alacsony, toltse fel a tartalyt
desztillalt vizzel.

»No fiber attached” (Nincs optikai szal csatlakoztatva): Az optikai szal nincs csatlakoztatva,
vagy helytelenil van csatlakoztatva. Huzza ki az optikai szalat, majd dugja be megfeleléen.
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- ,Remote open” (Tavoli vészleallito csatlakozdja nyitva): A labkapcsold kozelében a tavoli
vészledllité csatlakozdja nincs csatlakoztatva, vagy helytelendl van csatlakoztatva. Ez a
hibalizenet akkor jelenik meg, ha a rendszer ,Ready” (Uzemkész) médban van. Csatlakoztassa a
tavoli vészledllitd csatlakozéjat.

« ,Pedal not connected” (Pedal nincs csatlakoztatva): A labkapcsolé csatlakozoja nincs
csatlakoztatva, vagy helyteleniil van csatlakoztatva. Ez a hibalizenet akkor jelenik meg, ha a
rendszer ,Ready” (Uzemkész) mddban van. Csatlakoztassa a labkapcsolot.

« ,Energy < 80%" (Energia < 80%): Ez a figyelmeztetés akkor jelenik meg, ha a kimené energia a
bedllitott érték 80%-anal kisebb. Hivja a szervizt.

- ,Energy > 120%" (Energia > 120%): Ez a figyelmeztetés akkor jelenik meg, ha a kimend
energia a beallitott érték 120%-anal nagyobb. Hivja a szervizt.
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Altalanos karbantartas

Normalis m(kodési koriilmények kdzotti, gondos hasznalat esetén a szallitd szerint 12 havonta
ajanlott 4tfogo rendszerellendrzést végezni. Intenziv hasznélat, poros vagy piszkos miikodési
kornyezet vagy gyakori mozgatas esetén gyakrabban van sziikség karbantartasra. Ellenérizze az
optikai beallitast és a kalibraciot a 2. fejezetben megadott utasitasok alapjan.

FIGYELMEZTETES! A H-30 késziiléket csak képzett és képesitett személyzet
szervizelheti. A jogosulatlan személyzet altali javitas érvényteleniti a garanciat.

Hiitévizszint
Ha a vizszint tul alacsony, toltse fel a viztartalyt.
Legalabb hathavonta ellenérizze a vizszintet.

Halozati csatlakozézsinor
A H-30 késziilék mechanikusan rogzitett, 15 lab (5 m) hosszu haldzati csatlakozékabellel van ellatva.

A hélozati csatlakozokabel az dltaldnos hasznalat és a kdrnyezeti kdriilmények kovetkeztében idével
karosodhat. Rendszeresen ellenérizze a haldzati csatlakozdkdabel dllapotat, és probléma esetén Iépjen
kapcsolatba az tigyfélszolgalattal.

Feliratok
A biztonsagi feliratok fenntartdsa és azok jé dllapotanak biztositasa a felhasznélé feladata.

Cook Medical © 2012 Visszatérés a tartalomjegyzékhez 9-32



Cook Medical © 2012

A védodpajzs cseréje

6. fejezet
Karbantartas

A védépajzs egy cserélheté optikai ablak, amely a kimené fokuszalé lencse és az optikai szal
csatlakozdja kozott helyezkedik el. Rendeltetése, hogy védje a kimeneti fokuszalo lencsét az livegszal

karosodasa esetén keletkez6 tormeléktol.

A védOpajzs kereten van elhelyezve, amely a kimen6 fokuszald lencse foglalatanak teteje feldl van
beillesztve, kozvetlenil a |ézerapertura/optikaiszél-csatlakozé mogott.

Sziikséges szerszam: 2-es csillagfejl csavarhuzé
Csere korilbeldli idétartama: 2 perc

Eljaras

Csavarok

1. Csavarja ki a hatlap tetején 1évé diszitécsikot rogzité
csavarokat, vegye le a diszit6csikot és tegye félre. (A
csavarok helyét lasd fent.)

Bajonettzar
régzitécsavarja

2. Teljesen lazitsa ki a bajonettzaron lévé rogzitécsavart.
A régzitécsavar elveszthetetlen csavar, igy nem esik ki,
amikor teljesen ki van csavarva.

Bajonettzar
kinyitva

3. Abajonettzarat visszahuzva nyissa azt ki.

Visszatérés a tartalomjegyzékhez

Tartérud

4. Emelje fel a feddlapot (asztallapot), és allitsa be a
tartérudat, hogy kitamassza a fedélapot.

9-33




6. fejezet
Karbantartas

Védébpajzs
kiemelve

/9

Optikaiszal-apertura/-

csatlakozo
5. Csavarja ki a véd6pajzsot rogzité csavart, majd 6. A védbdpajzs most megvizsgdlhatd (hogy nincs-e rajta
a védobpajzsot felfelé csusztatva emelje ki a szennyezés vagy tormelék), és ha kdrosodott, ki kell
tartonyilasabol. A védbépajzsot rogzitd recés fejli csavar cserélni.

elveszthetetlen csavar, igy nem esik le a védépajzsrol.

7. Avédébpajzs cseréje utan csukja le a fed6lapot. A véddpajzs beillesztése és a recés fejli csavar becsavarasa csak egy
orientacidban lehetséges.

8. A bajonettzéarat benyomva zarja azt be.
9. Mérsékelten szoritsa meg a bajonettzar rogzitécsavarjat.

10. Csavarozza vissza a diszitécsikot a hatlap tetejére.
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Hibaelharitas

Probléma Lehetséges ok Megoldas

A kulcsos kapcsolé nem miikodik < A halozati csatlakozékabel nincs » Csatlakoztassa a halozati

csatlakoztatva csatlakozokabelt
« Afbémegszakité le van kapcsolva  «  Ellendrizze a , MAINS”
. Avészleallitd gomb be van (fékapcsolo) megszakitojat
nyomva «  Oldja ki a vészleadllitd gombot
A kijelzett energia és a szovetekre -  Sériilt optikai szal «  Cseréje ki az optikai szalat
kifejtett hatas k6z6tt nincs . Sériilt véddpajzs . Cserélje ki a véddpajzsot
Osszefiiggés
»~Simmer failure” (Hiba a « Avillanéldampa nem muikodik « Hivja a szervizt
villanélampa fenntarté aramaban)
Hibauizenetek
Hibaiizenet Lehetséges ok Megoldas
~Low coolant flow” (Gyenge « Nincs elegendé viz .« Toltse fel a viztartdlyt
htit6folyadék-aramlas)
»~Over temperature” « A helyiség hémérséklete tul «  Csokkentse a helyiség
(Talmelegedés) magas hémérsékletét
- Alégaramlas akadalyba tkozik «  Gondoskodjék arrél, hogy
. Ah(térendszer alkatrészhibéja semmi se torlaszolja el a
ventilatort

+ Hivja a szervizt

~Shutter failure” (Zarszerkezet « Alkatrészhiba + Hivja a szervizt
hibaja)
»No fiber attached” (Nincs optikai - Az optikai szal helytelen + Ellen6rizze, hogy j6-e az optikai
szal csatlakoztatva) beszerelése szal csatlakozasa

«  Nem megfelel6 optikai szal van « Szereljen be megfelelé H-30

beszerelve optikai szalat

~Remote open” (Tavoli vészledllit6 - A tavoli vészleallité nincs « Ellenérizze a tavoli vészledllitd
csatlakozdja nyitva) csatlakoztatva, vagy nyitva van csatlakozasat

«  Atavoli vészleadllité karosodott « Hivja a szervizt

»Pedal not connected” (Pedal nincs A labkapcsold nincs csatlakoztatva Megfeleléen csatlakoztassa a
csatlakoztatva) - Aladbkapcsold kérosodott labkapcsolot
+ Hivja a szervizt
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Hibaiizenet Lehetséges ok
~No energy” (Nincs energia) Optikai alkatrész sériilése

~Energy < 80%" (Energia < 80%)* . Optikai alkatrész sériilése

~Energy > 120%" (Energia > 120%)* . Helytelen energiakalibracié

»~Energy >200%" (Energia > 200%) - Helytelen energiakalibracié

~Maintenance due” (Karbantartas - Megel6z6 karbantartas esedékes
esedékes)

»~MPS charge error” (F6 tdpegység - FO tapegység lizemzavara
toltési hiba)

»MPS over temp” (MPS - F6 tapegység lizemzavara
tulmelegedése)

»~MPS overload” (MPS tulterhelése) - F6 tapegység lizemzavara

*Kisebb hiba. Kérjen idépontot a szerviztdl, de a |ézer tovébbra is hasznalhaté.
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Megoldas
« Hivja a szervizt

« Haaz energiahiba tartésan
fennmarad, hivja a szervizt*

« Haaz energiahiba tartésan
fennmarad, hivja a szervizt*

« Hivja a szervizt

« Hivja a szervizt*

« Hivja a szervizt

+ Hivja a szervizt

+ Hivja a szervizt
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Garancianyilatkozat

A Cook Urological Incorporated (,Vallalat”) garantdlja a jelen H-30 holmiumlézer (a,Termék”) vasarloja
részére, hogy a gyartas idején a Terméket az Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és Gyogyszeriigyi Hivatala
(United States Food and Drug Administration — FDA) altal kijelolt helyes gyartasi gyakorlatoknak
megfeleléen gyartottak és tesztelték, és hogy a Termék megfelelt a cimkén feltlintetetteknek. Abban
a valészindtlen esetben, ha a Termék kivitelezési vagy anyaghiba folytan meghibasodna a garancialis
id6szak folyaman, a Cook sajat belatasa szerint ingyenesen megjavitja vagy ingyenesen kicseréli a
Terméket.

Mivel a Véllalatnak nem all médjaban ellendrzése alatt tartani a jelen Termék hasznalatanak
korilményeit, a beteg diagndzisat, a betegek kdzotti anatdmiai vagy bioldgiai kiilénbségeket, a
hasznalat és az adagolas maodjat, valamint a Termék kezelését akkor, amikor a termék mar nem a
Vallalat birtokaban van, a Vallalat nem garantdlja a jé hatast, illetve a rossz hatds nem jelentkezését a
Termék hasznélatat kdvetden. A fenti garancia kizarélagos, és helyettesit minden egyéb, irdsos, szébeli
vagy vélelmezett garanciat. Semmiféle garancia nem vonatkozik az értékesithetéségre vagy egy adott
célra valo megfelelésre. A Vallalat egyetlen képviseléje sem modosithatja a fentiek egyetlen pontjat
sem, és a vasarld a jelen garancia 6sszes feltételével egyiitt fogadja el a Terméket. A Vallalat fenntartja
a jelen Termék elézetes értesités nélkili médositasanak vagy gyartasa leallitdsanak jogat.

Korlatozasok és kizarasok

A garancia nem vonatkozik fogyoeszkdzokre, példdul szaloptikas fénybejuttaté rendszerekre,
véddpajzsokra és kimend lencsékre, sem nyereségkieséssel, hasznalatkieséssel vagy barmilyen mas
kozvetlen vagy kdvetkezményes karral kapcsolatos kdvetelésre.

Nem el6irdsszer( hasznalat, gondatlansag vagy a Termék véletlen sériilése esetén a garancia érvényét
veszti. Ezenkiviil a kovetkezé esetek kifejezetten ki vannak zarva a garancia érvényességébdl: a
rendszer karosoddsa a termék nem megfelel6 elektromos csatlakozoéaljzathoz valé csatlakoztatasa
miatt, a mlszerhaz mechanikai tités vagy magas hémérsékletnek valo kitétel altali karosodasa, a
lézeriireg kdrosodasa nem megfelelé vagy nem elegendé hiit6folyadék hasznalata, és/vagy fagypont
alatti hémérsékletnek valo kitétel kdvetkeztében.

A garancia érvényét vesziti a kovetkez6 koriilmények fennallasa esetén: illetéktelen szervizszemélyzet
kisérelte meg a Termék szervizelését; a Terméken illetéktelen médositast hajtottak végre; a Terméket
tanusitvany nélkuli széloptika-tartozékokkal hasznéltdk; a Terméket tanusitvany nélkili alkatrészek
felhasznaldsaval szervizelték; és/vagy szakszer(itleniil kezelték a Termék optikai rendszerét,
impulzusszamlalojat vagy barmelyik elektronikus biztonsagi aramkorét.

Garancidlis szolgaltatasokat kizarélag az eredeti vasarld szamara nyuijt a Vallalat, a Termék eredeti
Uzembe helyezésének helyén. A garancia nem ruhazhat6 at a Vallalat el6zetes irdsbeli jévahagyasa
nélkdl.
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7. fejezet
Garanciatajékoztato

Garancialis idoszak

A jelen korldtozott garancia a Terméknek a Vallalat [étesitményeibdl torténd szallitdsa napjan veszi
kezdetét, és 12 hénappal késébb ér véget. A garancialis id6szak alatt szallitott cseretermékekre az
eredeti garancidlis id6szak fennmaradé részére vonatkozé garancia érvényes.

Garancialis eljaras
ATermékkel kapcsolatos szamos probléma tavolrél is megoldhatd. Ha On forgalmazotél vasarolta a
Terméket, mUszaki segitségért, javitasért és csereszolgaltatasért forduljon a forgalmazdéhoz.

Ha On a Cook cégtél vasarolta a Terméket, Iépjen kapcsolatba a Cook céggel és beszéljen az egyik
Ugyfélszolgalati munkatarssal, miel6tt visszajuttatja a Terméket a Cook cégnek. Ha a probléma nem
oldhat6 meg tavolrdl, a Cook cég sajét elbiralasa alapjan megjavithatja vagy pdtolhatja a hibas
Terméket vagy alkatrészt a vev székhelyén, vagy a Cook cég altal kijel6lt javitdegységben. Ha a javitas
a Cook altal kijelolt javitoegységben torténik, a Termék szallitdsanak koltsége a Cook cég altal kijelolt
javitoegységig a vevot terheli, a vevéhoz vald visszaszallitas koltségét pedig a Cook cég fizeti. A vevd
felel6s a megfelel6 csomagolasért és biztositasért, és & viseli a Cook cég altal kijelolt javitdoegységbe
vald szallitds kdzben a karosodas kockazatat.

A garancia nem biztositja a javitas konkrét hataridére valé elkésziilését.
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Introduzione

Presentazione dell’'H-30™

[l sistema laser a olmio H-30™ di Cook Medical, con le relative fibre laser a olmio, & efficace
nel trattamento delle malattie dei tessuti molli e dei calcoli urinari. L'uso dell’'H-30 & indicato
nell'ambito di vari campi della medicina, inclusa I'urologia.

Le indicazioni per I'uso in campo urologico sono: il trattamento delle stenosi uretrali, le
incisioni del collo vescicale, I'ablazione e |a resezione dei tumori alla vescica, uretrali e
ureterali.

Questo sistema laser trova inoltre impiego in svariati contesti per quanto riguarda la
litotripsia e la litotripsia urinaria percutanea, come la frammentazione endoscopica dei calcoli
uretrali, ureterali, vescicali e renali, e il trattamento dei frammenti distali incuneati di calcoli
impilati (“steinstrasse”) nel caso in cui non sia possibile posizionare una guida.

Informazioni su Cook Medical

Scegliere Cook Medical significa scegliere qualita e innovazione senza compromessi.

Per ottenere i migliori risultati con 'H-30 ed evitare il rischio di pericolosi guasti, leggere
attentamente il presente manuale d'uso prima di usare il sistema laser.

Per eventuali chiarimenti sul funzionamento o sulle prestazioni del sistema laser a olmio H-30
e delle relative fibre laser, rivolgersi all'agente Cook Medical di zona.

Cook Medical

750 Daniels Way, P.O. Box 489

Bloomington, IN 47402-0489 USA

+1 800 457 4500 (numero verde per chi chiama dagli USA), int. 102146
customerrelationsNA@cookmedical.com

www.cookmedical.com

Cook Medical © 2012 Tornare all'indice 10-4
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Laser a olmio

| laser a olmio (Ho:YAG) sono versatili e hanno una vasta gamma di indicazioni. L'energia laser
a olmio viene in gran parte assorbita dall'acqua, ed e quindi ideale per I'ablazione dei tessuti
con danni termici laterali minimi. Nel caso della litotripsia laser, I'energia laser vaporizza
l'acqua presente nel calcolo, provocando la frammentazione di quest'ultimo in piccole
particelle in grado di percorrere con facilita le vie urinarie.

Litotripsia laser

| laser a olmio possono trattare qualsiasi tipo di calcolo, indipendentemente dal colore e
dalla composizione, dalla vescica al rene. Un importantissimo vantaggio del laser a olmio

& che le sue fibre possono essere inserite attraverso ureteroscopi sottili e flessibili con una
minima perdita di deflessione o irrigazione. Grazie alla versatilita e alla sicurezza dell'energia
laser a olmio, le sue indicazioni di trattamento sono state ampliate e includono ora i calcoli di
dimensioni superiori a 2 cm.

Descrizione del dispositivo

Nome Sorgente laser
Sistema laser a olmio H-30 Ho:YAG

Parte anteriore del laser

Indicatore di avviso
T di emissione

Interruttore :
I &

di arresto di —_—TT
emergenza 1

Apertura laser

Figura 1
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Parte superiore del retro del laser

Etichetta del
prodotto

Etichetta di
avviso

Interruttore a
chiave

Raccordo Air
Purge (sfiato aria)

Raccordo Water
Fill (iempimento
acqua)

Indicatore del
livello dell'acqua

Figura 2

Parte inferiore del retro del laser

Connettore per
dispositivo di
e ] blocco remoto

Interruttore MAINS -
(alimentazione
incioal
Scomparto per e
il pedale — Etichetta MAINS
- - (alimentazione
rincipale)
Raccordo Water # #
Drain (drenaggio
acqua)

Cavo di
alimentazione

Figura 3
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Introduzione

Collegamenti del dispositivo

L'H-30 e dotato di una sorgente laser con emissione a 2,1 pm. L'energia laser viene emessa
attraverso una fibra ottica (fibra laser a olmio) collegata all'apertura laser. (Vedere la Figura 1)

Interruttore a chiave

Linterruttore a chiave accende il dispositivo. Linterruttore ha due posizioni: ‘I (acceso) e 'O’
(spento). Per accendere il dispositivo, inserire la chiave e girarla in senso orario portandola
nella posizione di accensione. Per spegnerlo, girare la chiave portandola alla posizione di
spegnimento e rimuoverla. (Vedere la Figura 2)

Pulsante di arresto di emergenza

Il pulsante di arresto di emergenza consente lo spegnimento immediato del dispositivo. In
caso di emergenza, premere il pulsante di arresto di emergenza. Per resettare il pulsante di
arresto di emergenza, ruotarlo ed estrarlo. (Vedere la Figura 1)

Pannello di controllo

Figura 4
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Specifiche del sistema
Specifiche generali

Requisiti elettrici 230V ~ + 10%/50-60 Hz/10 A (uscita da 30 W)
115V ~ + 10%/50-60 Hz/20 A (uscita da 30 W)
115V ~ + 10%/50-60 Hz/15 A (uscita da 20 W)

Dimensioni 20 (Largh) x 23 (Prof) x 51 (Alt) pollici
50x59x 129 cm
Peso 230 libbre
104 kg
Temperatura di esercizio 50°F-77°F,
10°C-25°C
Temperatura di conservazione  41°F-104°F,
5°C-40°C
Umidita relativa Dal 30% all'85% (senza condensa)
Raffreddamento Ad aria

Classe di protezione elettrica I

Tipo B

Grado di protezione

Specifiche del laser
Tipo di laser

Lunghezza d'onda
Potenza al tessuto
Energia per impulso
Modalita di applicazione
Larghezza dell'impulso
Velocita di ripetizione
Dispositivo di emissione

Raggio di puntamento

Cook Medical © 2012

IP20 (IEC529)

CTH:YAG pompato a lampada flash
2,1 um

30W

05-35J

Pulsata

Breve e lunga

5-20Hz

Vasta gamma di fibre flessibili in silice

Laser a diodi, verde, 532 nm (regolabile < 3 mW)

Tornare all'indice
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Etichette e simboli

VISIBLE AND INVISIBLE LASER RADIATION

Avoid eye or skin exposure to direct or scattered radiation.
Class 4 laser product.

Maximum Power 30W

Pulse duration 150-800 ps
Wavelengths 2100 nm
Aiming beam (Class 3R) <5mW @ 532nm
Standard IEC EN 60825-1: 2007

LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO DIRECT OR
SCATTERED RADIATION

CLASS 4 LASER PRODUCT

CAUTION — CLASS 4 LASER RADIATION
WHEN OPEN AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION

ATTENTION - HIGH VOLTAGE
THE CAPACITORS CAN BE CHARGED AT A
POTENTIALLY DANGEROUS ELECTRIC VOLTAGE
BEFORE REMOVING THE PROTECTIONS:

- SWITCH OFF POWER SUPPLY
- WAIT FOR 5 MINUTES
- CHECK FOR RESIDUAL VOLTAGE ON CAPACITORS

AVVERTENZA-Raggi laser
visibili e invisibili.

IR

Arresto laser Pedale

Ll

Apertura laser

Capitolo 1

Introduzione

RAGGI LASER VISIBILI E INVISIBILI

Evitare I'esposizione oculare o cutanea al raggio diretto o
diffuso. Prodotto laser di classe 4.

Potenza massima 30W
Durata dell'impulso 150 - 800 ps
Lunghezze d'onda 2100 nm
Raggio di puntamento (Classe 3R) <5mWa532nm
Norma IEC EN 60825-1: 2007

RAGGIO LASER
EVITARE LESPOSIZIONE OCULARE O CUTANEA
AL RAGGIO DIRETTO O DIFFUSO

PRODOTTO LASER DI CLASSE 4

ATTENZIONE - RAGGIO LASER DI CLASSE 4
QUANDO APERTO, EVITARE L'ESPOSIZIONE OCULARE
O CUTANEA AL RAGGIO DIRETTO O DIFFUSO

ATTENZIONE - ALTA TENSIONE
| CONDENSATORI POSSONO CONTENERE TENSIONI
ELETTRICHE POTENZIALMENTE RISCHIOSE. PRIMA
DI RIMUOVERE LE PROTEZIONI:
- TOGLIERE UALIMENTAZIONE
- ATTENDERE 5 MINUTI

- VERIFICARE CHE | CONDENSATORI NON
CONTENGANO TENSIONI RESIDUE

Applicatore a fibre ottiche

ACCESO [l
SPENTO |0

Dispositivo di attivazione del laser

Cook Medical © 2012
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Installazione

Installazione

Dopo la consegna da parte di Cook Medical, il sistema laser H-30 deve essere installato da
personale debitamente qualificato. Qualsiasi eventuale danno subito dal sistema dopo la
consegna deve essere riparato prima dell'uso.

AVVERTENZA - Non tentare di usare I'H-30 prima che il personale qualificato
abbia eseguito la procedura di installazione.

Trasporto

Il trasporto del sistema laser deve essere effettuato in ottemperanza a tutte le norme di
sicurezza vigenti a livello locale.

Il sistema laser deve essere imballato in modo da proteggerlo da eventuali danni (ad
esempio nella cassa di spedizione originale). Se la cassa di spedizione originale non viene
usata per il trasporto, il sistema deve essere ben fissato per evitare che subisca danni. Le
maniglie possono essere usate per legare il sistema a un punto sicuro. La cassa deve essere
spostata solamente usando mezzi di sollevamento e di trasporto appropriati, come un
sollevatore a forche.

Il sistema laser non deve essere sottoposto a forze, vibrazioni o urti eccessivi. Se si sospetta
che abbia subito vibrazioni o urti eccessivi, l'allineamento del laser deve essere controllato da
un tecnico qualificato.

Se il sistema di raffreddamento contiene dell'acqua residua, il laser non deve essere
esposto a temperature sotto lo zero. Il congelamento dell'acqua nella cavita del laser puo
danneggiare i componenti ottici come la cavita stessa, il cristallo e la lampada flash, oppure
i componenti meccanici come lo scambiatore di calore o la pompa dell'acqua. Se si prevede
l'esposizione del laser a temperature sotto lo zero, il suo sistema di raffreddamento deve
essere scaricato completamente collegando i tubi di riempimento/scarico ai raccordi Water
Drain (scarico acqua) e Air Purge (sfiato aria) situati sul pannello posteriore del sistema laser.
(Vedere le Figure 2 e 3)

L'umidita di conservazione non deve superare il 95%. Se il laser viene conservato in un luogo
molto umido, prima di essere usato in un ambiente operativo fresco deve essere lasciato
stabilizzare per un periodo di tempo adeguato. In caso contrario la condensa potrebbe
danneggiare le fibre ottiche.

Disimballaggio del sistema laser

Il sistema laser H-30 viene spedito dallo stabilimento di fabbricazione in una cassa di legno
per proteggerlo da eventuali danni durante il trasporto. Prima di estrarre il sistema laser
dalla cassa di legno, esaminare quest'ultima per escludere la presenza di danni. In caso di
danni, conservare tutto il materiale di imballaggio e notificare il danno alla ditta di trasporto
compilando un modulo di richiesta di risarcimento.

Cook Medical © 2012 Tornare all'indice 10-11
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Un rappresentante delle vendite o dell'assistenza tecnica Cook aiutera l'acquirente a installare
il sistema laser. Per eventuali chiarimenti, rivolgersi al reparto Relazioni con la clientela. Una
volta disimballato il sistema laser, conservare la cassa e il materiale di imballaggio in un luogo
sicuro qualora il sistema laser debba essere trasportato in futuro.

La cassa puo essere facilmente disassemblata e appiattita per agevolarne la conservazione.

Componenti del sistema

Il sistema laser H-30 viene spedito corredato dai seguenti componenti e accessori. Eseguire
un attento riscontro di tutti gli articoli sotto elencati; rivolgersi al Servizio clienti in caso di
articoli mancanti o danneggiati.

e Sistema laser

e Due chiavi per l'interruttore a chiave

e Pedale

e Connettore per dispositivo di blocco remoto

e Contenitore di acqua distillata

e Bottiglia per l'acqua in plastica per il riempimento del sistema di raffreddamento

® Due tubi di riempimento/scarico/sfiato aria

Condizioni ambientali di funzionamento

Usare il sistema laser in una sala ben ventilata e climatizzata. Per garantire le prestazioni
ottimali del sistema, la temperatura della sala in cui viene usato il laser deve essere
mantenuta trai 18 e i 24 °C (65-75 °F). In generale, i laser a olmio sono alquanto
termosensibili. Se il sistema laser raggiunge una temperatura superiore ai 38 °C (100 °F), i
circuiti di sicurezza ne impediscono il funzionamento. In questo caso, la barra informazioni
sullo schermo tattile visualizza il messaggio “Surriscaldamento”. Il sistema laser puo
surriscaldarsi per i seguenti motivi.

e Laventilazione & inadeguata

e Latemperatura dell'ambiente operativo superai 24 °C (75 °F)

e |l sistema laser & stato usato ad alta potenza per un periodo di tempo prolungato (piu
di 30 minuti)

e Latensione dilinea diingresso & inferiore alla norma, con conseguente riduzione
delle prestazioni delle ventole di raffreddamento o della pompa dell’acqua

Riempimento del sistema di raffreddamento con acqua

1. Collegare un tubo di riempimento/scarico al raccordo Air Purge (sfiato aria) del sistema
laser.

2. Riempire la bottiglia per I'acqua in dotazione con acqua distillata e collegarne il tubo di
uscita al raccordo Water Fill (riempimento acqua) del sistema laser. (Vedere la Figura 2)

NOTA - Usare solo acqua distillata.

Cook Medical © 2012 Tornare all'indice 10-12
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3. Inserire I'estremita di uscita del tubo proveniente dal raccordo Air Purge (sfiato aria) nel
contenitore dell'acqua distillata usato per riempire la bottiglia per I'acqua.

4. Tenere in posizione verticale la bottiglia per I'acqua e comprimere la valvola di uscita per
consentire il flusso dell'acqua nel sistema laser.

5. Una volta awviato il flusso dell'acqua nel sistema laser, accendere quest'ultimo e
continuare il riempimento del sistema di raffreddamento.

6. Spegnere il sistema laser e riempire nuovamente la bottiglia per I'acqua secondo
necessita.

7. Ripetere questa procedura fino a quando dal raccordo Air Purge (sfiato aria) fuoriesce
solo acqua.

NOTA - Il sistema laser & dotato di un circuito di sicurezza integrato che segnala
quando il flusso dell'acqua e eccessivamente basso. Se questo circuito scatta durante
il iempimento con acqua, la barra informazioni visualizza il messaggio “Flusso
refrigerante basso"”. Spegnere e riaccendere semplicemente il sistema laser per
continuare.

8. Scollegare entrambi i tubi dai raccordi Water Fill (riempimento acqua) e Air Purge (sfiato
aria) e lasciare in funzione il sistema laser per qualche minuto in modo che I'eventuale
aria in esso ancora presente si porti forzatamente alla sua sommita.

9. Esaminare l'indicatore di livello dell'acqua sul pannello posteriore. Ripetere la procedura
appena descritta fino a portare il galleggiante rosso alla sommita dell'indicatore di livello.
(Vedere la Figura 2)

10. Riporre i tubi e la bottiglia per 'acqua in un luogo sicuro per l'uso futuro.

Accensione iniziale del sistema

Rivedere le sezioni precedenti in questo capitolo e verificare che siano stati soddisfatti tutti i
requisiti dell'installazione in loco. Il sistema laser deve essere usato esclusivamente in un‘area
ad accesso controllato. Affiggere un apposito segnale di avviso relativo al laser su ciascuna
porta di accesso alla sala del laser.

1. Collegare il pedale e il connettore per dispositivo di blocco remoto al sistema laser.
(Vedere la Figura 3) Il connettore per dispositivo di blocco remoto & reperibile in una
busta separata ricevuta a corredo dell'unita.

Collegare il dispositivo laser a una presa di corrente alternata adeguata.

Accertarsi che il pulsante di arresto di emergenza non sia abbassato. (Vedere la Figura 1)
Accendere l'interruttore MAINS (alimentazione principale). (Vedere la Figura 3)

Girare l'interruttore a chiave sulla posizione di accensione. (Vedere la Figura 2)

ok w N

Sollevare la copertura dell'apertura laser e collegare una fibra laser a olmio da 550 pm al
laser. (Vedere la Figura 1)

NOTA - Non serrare eccessivamente la fibra laser. Ai fini del corretto funzionamento, il
connettore deve essere solamente stretto manualmente.

7. Dopo alcuni secondi, la barra informazioni sullo schermo del pannello di controllo
visualizza il messaggio “STANDBY". (Vedere la Figura 4)

8. Premere il pulsante Ready (pronto). (Vedere la Figura 4) La barra di avanzamento Ready
(pronto) si accende completamente in due secondi circa.

Cook Medical © 2012 Tornare all'indice 10-13
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9. Quando la barra Ready (pronto) € completamente accesa, la barra informazioni
visualizza il messaggio “READY: pronto per laser”. Cio indica che il sistema laser funziona
normalmente. (Vedere la Figura 4)

10. Attenersi alle istruzioni delineate nella prossima sezione per controllare l'allineamento e
la calibrazione.

Controllo dell’allineamento e della calibrazione

Il sistema laser & stato ideato con molte misure di protezione per evitare errori
dell'allineamento ottico dovuti alla spedizione e per garantire un normale funzionamento.
E tuttavia importante controllare I'allineamento e la calibrazione del sistema laser per
garantirne le migliori prestazioni. La seguente prova richiede un misuratore di energia o di
potenza calibrato a 2100 nm.

Questa prova e prevista per i sistemi laser in grado di emettere una potenza di uscita
massima di 30 W.

1. Impostare il sistema laser per I'emissione.

2. \Verificare che le superfici della fibra di prova da 550 pm siano pulite, sia in
corrispondenza dell'estremita prossimale di collegamento, sia in corrispondenza
dell'estremita distale.

3. Inserire la fibra di prova da 550 um nell'apertura laser.

AVVERTENZA - Indossare una protezione per gli occhi appropriata. Quando il
laser & in funzione tutto il personale della sala operatoria deve indossare una
protezione per gli occhi appropriata.

4. Disporre la sonda della potenza laser di fronte e parallelamente alla superficie distale
della fibra di prova, come illustrato. Fare attenzione a non disporre la punta della fibra
troppo vicino alla sonda, poiché la densita di energia potrebbe danneggiare la superficie
sensibile della sonda.

5. Impostare i parametri di potenza sulla modalita di larghezza dell'impulso Short (breve),
10 Hz, 0,5 J.

6. Premere il pulsante Ready (pronto) e attendere la comparsa del messaggio “READY:
pronto per laser” sulla barra informazioni.

7. Premere il pedale per 5-10 secondi, fino a ottenere un valore stabile sul misuratore di
potenza.

8. Se il valore ottenuto non risulta entro il 10% delle
impostazioni visualizzate, il sistema laser non é Piano di
correttamente allineato o necessita di registrazione. misurazione

Rivolgersi all'agente Cook Medical di zona. il 2l
della fibra

9. Ripetere i passaggi da 7 a 9 anche per le seguenti —
impostazioni.
a. Modalita di larghezza dell'impulso Short
(breve), 10 Hz, 2,0 J.

b. Modalita di larghezza dell'impulso Short 3-6 cm

(breve), 10 Hz, 3,0 J. (NOTA - Solo per
un’uscita massima di 30 W.) Figura 5
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Avvertenze e precauzioni generali

L'H-30 e un sistema laser a olmio da 30 W il cui uso & previsto nell'ambito di procedure
chirurgiche. Il dispositivo & fabbricato ai sensi della norma 93/42/CE, Allegato Il ed &
identificato come segue.

Dispositivo Sistema laser a olmio da 30 W
Nome Sistema laser a olmio H-30
Categoria del dispositivo Laser per uso medico
Fabbricato da Cook Urological Inc.

1100 West Morgan Street
Spencer, IN 47460-9426 USA

Informazioni di sicurezza generali

e Tutto il personale che utilizza questo dispositivo deve comprendere a fondo le
istruzioni per l'uso e le istruzioni di sicurezza enunciate nel presente manuale.

e |l sistema laser puo essere utilizzato solamente da personale autorizzato e
debitamente addestrato all’'uso di laser medicali e in possesso di un‘approfondita
conoscenza di tali sistemi.

e Aicomponenti elettrici interni devono accedere esclusivamente tecnici autorizzati.

e E necessario tenere il manuale d'uso a disposizione nell'ambiente operativo del laser.
e Tutte le etichette di avviso devono essere chiaramente leggibili.

Smaltire il presente dispositivo laser SOLO in centri di raccolta appositamente designati.

Addestramento del personale

L'uso del laser & limitato unicamente al personale medico in possesso della necessaria
esperienza.

Area di lavoro

L'H-30 & un laser di classe 4 e deve essere utilizzato in un‘area di lavoro specifica definita e
delimitata in base alle norme locali e internazionali (IEC/EN 60825-1: 2003-02).

Riparazioni e modifiche del dispositivo

Gli interventi di riparazione e di manutenzione devono essere affidati esclusivamente a
tecnici autorizzati. Non sono consentite modifiche strutturali.

Nota - Eventuali interventi di riparazione o manutenzione e/o modifiche non autorizzate del
sistema laser ne invalidano la garanzia.
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Esposizione oculare e cutanea

Il raggio laser di trattamento dell’H-30 e invisibile e, in caso di esposizione oculare, pud
causare un calo della vista. La cute & in grado di resistere a una quantita significativamente
piu elevata di energia laser, ma il raggio laser € in grado di ustionarla gravemente.

Pericoli sussistono in tutti i casi di:
e radiazione diretta del laser
e radiazione riflessa del laser

e radiazione diffusa del laser

AVVERTENZA - Tutto il personale presente nell'area di lavoro del laser deve
indossare adeguate protezioni oculari di sicurezza.

Usare protezioni oculari conformi a una delle seguenti specifiche.
e 12100 L2 (EUROPA)a 2100 NM
e OD4(US)a 2100 NM

Controllare sempre l'integrita e le condizioni delle protezioni oculari di sicurezza.

Prima di indossare le protezioni oculari, accertarsi che le lenti protettive e le montature siano
in buone condizioni.

La distanza nominale di rischio oculare nel caso peggiore per il sistema laser H-30 durante
I'emissione di energia laser dalla fibra & di 0,5 m. Durante le operazioni di servizio, con
l'accesso all'energia laser proveniente direttamente dalla sorgente laser, la distanza nominale
di rischio oculare aumenta a 15 m.

Pericoli

Pericoli elettrici

e Solo un tecnico qualificato puod rimuovere le coperture dell'armadietto. La rimozione
delle coperture espone il personale a potenziali pericoli elettrici.

e Non toccare le aree contrassegnate con HIGH VOLTAGE (ALTA TENSIONE). Questi
componenti e quelli adiacenti del sistema laser contengono tensioni di carica fino a
700V c.c.

e Non usare il sistema laser se il pavimento della sala operatoria € allagato.

e Tecnici del servizio di assistenza: non accendere il sistema laser a meno che tutte le
aree soggette ad alte tensioni siano asciutte e non rischino di essere allagate.

e Prima dell’'uso, esaminare il cavo di alimentazione. Non usare un cavo di
alimentazione danneggiato o dotato di spina danneggiata o allentata.
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Altri pericoli

e PERICOLO DI INCENDIO—-Non puntare |'estremita distale della fibra laser verso
materiali infammabili come i teli chirurgici.

e PERICOLO DI ESPLOSIONE—Non usare il sistema laser in presenza di sostanze
inflammabili, inclusi gli anestetici inflammabili.

e PERICOLO DI SPOSTAMENTO ACCIDENTALE-Le rotelle posteriori sono dotate di
un meccanismo di blocco direzionale: quando innestato, esso consente al sistema
laser di essere trasportato agevolmente da una sala all‘altra; quando disinnestato,
esso consente di posizionare facilmente, in modo preciso, il laser in sala operatoria.
Le rotelle anteriori del sistema laser possono quindi essere bloccate in posizione con
appositi freni per evitare che il sistema si sposti durante l'uso.

Interferenze con altri dispositivi

Campi elettromagnetici irradiati da altre apparecchiature nei pressi del sistema laser possono
influire sulle prestazioni di quest'ultimo. Il campo elettromagnetico del laser pud anch’esso
influire sul funzionamento di altri dispositivi elettrici.

Non usare telefoni cellulari nelle immediate vicinanze del sistema laser.
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Indicazioni per l'uso

La presente sezione descrive I'impiego del sistema laser a olmio H-30 nel contesto

delle applicazioni cliniche. Le informazioni sono fornite per specialita e includono

le raccomandazioni procedurali e le indicazioni e controindicazioni specifiche. Le
informazioni fornite nella presente sezione non sono esaustive e non intendono sostituirsi
all'addestramento e all'esperienza clinica del medico.

L'H-30 puo essere utilizzato esclusivamente da personale e medici debitamente addestrati
e in possesso di un‘approfondita dimestichezza con le istruzioni e le precauzioni di sicurezza
esposte in questo manuale. Si raccomanda vivamente di esaminare con attenzione il
precedente addestramento del personale e dei medici.

Applicazioni chirurgiche

L'uso del sistema laser H-30 e delle fibre laser a olmio € previsto nell'ambito delle procedure
chirurgiche a cielo aperto, laparoscopiche ed endoscopiche per l'incisione, I'asportazione, la
resezione, l'ablazione, la vaporizzazione, la coagulazione e I'emostasi dei tessuti molli.

Urologia

Interventi chirurgici a cielo aperto ed endoscopici (incisione, asportazione, resezione,
ablazione, vaporizzazione, coagulazione ed emostasi) inclusi:

e trattamento di stenosi uretrali

e incisioni del collo vescicale

e ablazione e resezione di tumori alla vescica, uretrali e ureterali

e frammentazione endoscopica di calcoli uretrali, ureterali, vescicali e renali

* trattamento di frammenti distali incuneati impilati (“steinstrasse”) nei casi in cui non
sia possibile posizionare una guida

Avvertenze e rischi
Avvertenze e precauzioni generali per il sistema laser a olmio H-30

Il medico deve acquisire una totale familiarita con i particolari effetti chirurgici e terapeutici
generati dalla lunghezza d'onda di 2,1 um prima di usare I'H-30 in ambito clinico. Questi
effetti includono il grado di coagulazione, la profondita di penetrazione e l'intensita del
taglio.

Se non diversamente specificato nella sezione relativa all'applicazione specifica, il medico
deve cominciare il trattamento all'impostazione di potenza piu bassa e alla durata pilu breve.
Il chirurgo deve osservare l'effetto chirurgico ottenuto e regolare quindi le impostazioni fino a
ottenere il risultato desiderato.
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Avvertenze e precauzioni per l'uso sicuro delle fibre laser a olmio

® Le alterazioni della consistenza e del colore del tessuto sono i migliori indicatori
dell'effetto del laser. Le impostazioni di potenza consigliate sono meno importanti
dell’effetto realmente osservato sul tessuto. La larghezza dell'impulso specifica
dipende dal tessuto e la sua selezione & a discrezione del chirurgo.

e Utilizzare I'impostazione di potenza piu bassa possibile sufficiente per ottenere
I'effetto tissutale desiderato nel quadro del trattamento.

e Sesiusaun liquido irrigante refrigerato, possono essere necessarie energie pil
elevate per ottenere gli effetti tissutali desiderati. Impostazioni piu alte di potenza
possono aumentare la possibilita di danni alla fibra laser.

e L'uso della pressione meccanica sulla fibra laser non ne aumenta gli effetti di taglio o

di vaporizzazione, ma puo provocare emorragia, danni termici nonché la distruzione
della fibra.

e |l rischio di combustione, perforazione ed emorragia indotta dal laser, che possono
risultare letali per il paziente, deve essere esaurientemente spiegato al paziente prima
dell'intervento.

e |l trattamento endoscopico pud causare reazioni avverse come febbre, brividi, sepsi,
edema ed emorragia. In situazioni estreme si possono verificare casi di morte a causa
di complicazioni procedurali, malattie concomitanti o l'applicazione del raggio laser.

Determinazione dei parametri

Scelta della fibra laser ideale

Le fibre laser a olmio di Cook Medical previste per l'uso con I'H-30 sono disponibili con
anima di diametro pari a 150, 200, 273, 365, 550 e 940 pm. Le fibre con anima di diametro
maggiore consentono I'impiego di una potenza superiore ma sono meno flessibili. Una
pil elevata energia dell'impulso e una fibra di diametro maggiore aumentano il volume di
ablazione." Le fibre con anima di diametro maggiore, inoltre, si consumano meno durante
le procedure grazie alla maggiore massa termica e alla capacita di dissipare con maggiore
rapidita I'energia termica parassita. Si consiglia agli utilizzatori di selezionare la fibra con
I'anima delle dimensioni piu grandi possibile tenendo presenti sia la flessibilita necessaria

per raggiungere il punto interessato, sia le dimensioni del canale operativo dell’endoscopio.

'Kang HW, Lee H, Teichman JMH, et al. Dependence of calculus retropulsion on pulse duration during Ho: YAG laser lithotripsy.
Lasers Surg Med. 2006;38(8):762-772.

Impostazione della larghezza dell'impulso (mediante il pulsante di
commutazione sulla schermata principale)

Litotripsia

e Una larghezza dell'impulso Short (breve) provoca la formazione di frammenti
di dimensioni maggiori (rompendo il calcolo), ma causa anche una maggiore
retropulsione.

e Una larghezza dell'impulso Long (lunga) provoca la formazione di frammenti di
dimensioni inferiori (polverizzando il calcolo), e causa una retropulsione inferiore.
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Tessuti molli

Usare la larghezza dell'impulso Short (breve) se si desidera ridurre al minimo la
coagulazione o creare unarea di taglio o vaporizzazione grande e spessa.

Usare la larghezza dell'impulso Long (lunga) se si desidera aumentare la coagulazione
e ridurre I'emorragia.

Note

Nella maggior parte dei casi, la modalita pit idonea per il trattamento dei tessuti
molli & la larghezza dell'impulso Long (lunga).

Se le condizioni cambiano, ad esempio se una scheggia di un calcolo incuneato si
stacca o se il tessuto molle sanguina piu del previsto, la modalita della larghezza
dell'impulso puo essere facilmente commutata sfiorando l'apposito pulsante di
commutazione.

Regolazione dell'energia per impulso
Regolare I'energia per impulso in base all'effetto clinico desiderato.

Litotripsia

Un'energia dell'impulso inferiore provoca la formazione di frammenti di dimensioni
inferiori (polverizzando il calcolo), e causa una retropulsione inferiore.

Un‘energia dell'impulso superiore provoca la formazione di frammenti di dimensioni
maggiori (rompendo il calcolo), ma causa anche una maggiore retropulsione.

Complicazioni e rischi chirurgici
La chirurgia laser e associata alle medesime complicanze e agli stessi rischi correlati alla
chirurgia convenzionale o tradizionale. Tali rischi includono, senza limitazioni, i seguenti.

Dolore—Un dolore di breve durata puo insorgere immediatamente dopo un
intervento endoscopico di chirurgia laser e puo persistere per un massimo di 48 ore.

Febbre e leucocitosi—-Immediatamente dopo un intervento endoscopico di chirurgia
laser, & possibile che il paziente accusi febbre e leucocitosi, fenomeni comunemente
associati al degrado tissutale. Queste condizioni si risolvono generalmente senza
trattamento. Le colture dei tessuti sono indicate per escludere la possibilita di
infezione.

Emorragia—| pazienti possono presentare un‘emorragia in corrispondenza del sito
interessato dall’intervento chirurgico o a causa dell'erosione di un tumore durante o
dopo l'intervento di chirurgia laser. Dopo il trattamento, possono essere necessari
esami del sangue come i livelli di ematocrito.

Sepsi-Il tessuto sottoposto ad ablazione laser puo infettarsi dopo I'intervento
chirurgico. Se esiste il sospetto di sepsi, occorre eseguire una coltura e fare altre
valutazioni appropriate.

Perforazione—La perforazione puo verificarsi a seguito di procedure endoscopiche

o cistoscopiche. Per una diagnosi clinica di perforazione, &€ necessario monitorare i
pazienti nel periodo postoperatorio osservandone i segni fisici, 'ematocrito e le lastre
radiografiche.
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Le seguenti complicazioni possono causare la morte del paziente.

e Non termiche—perforazione, aspirazione, emorragia indotta, reazione allergica al
farmaco, ipertensione, aritmia, dolore e infezione.

e Termiche acute—emorragia indotta, ulcerazione, perforazione, edema, dolore,
febbre, leucocitosi e brividi.

e Termiche croniche—ritardo nella guarigione, perforazione, emorragia ritardata e
sepsi.

Controindicazioni alla chirurgia laser

L'H-30 deve essere usato solo in condizioni in cui il suo impiego sia idoneo e la sua efficacia
sia stata comprovata. Tutte le applicazioni cliniche devono essere effettuate da un medico
qualificato.

L'impiego del laser e controindicato:

* nei pazienti le cui condizioni mediche generali costituiscano una controindicazione
all'intervento chirurgico

® neipazienti la cui anamnesi renda controindicata I'anestesia necessaria
* nei casi di tessuto (in special modo tumori) calcificato

® neicasiin cui sia necessario praticare I'emostasi di vasi con diametro superiore a
due millimetri circa

® neicasiin cuila terapia laser non sia considerata il trattamento d'elezione

® neicasiin cui venga usato un liquido irrigante diverso dalla soluzione fisiologica
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Schermate del laser

Lo schermo tattile si articola in due schermate funzionali: la schermata principale e la schermata opzioni. Per
passare da una schermata all‘altra, sfiorare le linguette situate nell'angolo superiore destro dello schermo.

Schermata principale
La schermata principale consente di regolare le funzioni inerenti alle impostazioni di potenza principali.

Linguetta della
schermata principale

Linguetta della

hermata opzioni
H-30 )

Barra energia

Pulsanti
preimpostati

Barra frequenza

Comandi di
regolazione

Barra informazioni

Pulsante di
commutazione
della larghezza

dell'impulso

Pulsante Standby

Figura 6  Pulsante Ready
Pulsante del raggio di (pronto)

puntamento visibile

Elementi della schermata principale (vedere la Figura 6)
Linguetta della schermata principale

e Visualizza i parametri della potenza e i comandi che ne consentono la regolazione
e Sfiorarla per accedere alla schermata principale

Barra energia
e Visualizza I'energia dell'impulso impostata e l'energia totale emessa (TOTAL) in Joule

e Sfiorarla per evidenziare in arancione e regolare |'energia per impulso mediante i comandi
di regolazione

Barra frequenza
* Visualizza la frequenza degli impulsi in Hertz

e Sfiorarla per evidenziare in arancione e regolare la frequenza degli impulsi mediante i
comandi di regolazione

Cook Medical © 2012 Tornare all'indice 10-25



Capitolo 5

Funzionamento

Pulsanti preimpostati

e Sfiorare uno dei pulsanti preimpostati numerati per passare ai relativi parametri di
potenza

e || pulsante preimpostato attivo & grigio scuro e reca un numero bianco, come illustrato per
il pulsante preimpostato 1 (Vedere la Figura 6)

e Sfiorare il pulsante S e successivamente un pulsante preimpostato numerato per salvare i
parametri di potenza visualizzati al momento

Comandi di regolazione

e Regolano I'impostazione evidenziata in arancione (energia dell'impulso, frequenza degli
impulsi o intensita del raggio di puntamento visibile)

e Lafreccia Su aumenta il valore dell'impostazione
® | afreccia Giu riduce il valore dell'impostazione

Barra informazioni
¢ Visualizza semplici istruzioni, lo stato del sistema e i messaggi di errore

Pulsante di commutazione della larghezza dell'impulso

e Passa dalla modalita di larghezza dell'impulso Short (breve) alla modalita Long (lunga) e
viceversa

Pulsante Standby

* Labarra e l'icona gialle segnalano che il sistema si trova in modalita Standby

e Sfiorarlo per tornare alla modalita Standby

Pulsante del raggio di puntamento visibile

e Sfiorarlo per attivare o disattivare il raggio

® |'icona € bianca quando il raggio € attivato e grigia quando ¢ disattivato

e Regolare l'intensita con i comandi di regolazione mentre & evidenziato in arancione

Pulsante Ready (pronto)
® Labarra e l'icona verdiindicano che il sistema si trova in modalita Ready (pronto)
e Sfiorarlo per accedere alla modalita Ready (pronto)
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Schermata opzioni

L'H-30 e dotato di molte opzioni visualizzate e impostate attraverso la schermata opzioni. La schermata
opzioni e dotata di sei schermate secondarie. La disposizione generale di tutte le schermate secondarie

& identica; la schermata attiva € tuttavia indicata dal testo nella barra informazioni e dalla sigla in bianco
(nell'illustrazione sottostante, “GEN") su uno dei pulsanti nella parte inferiore della schermata stessa. Sfiorare
il pulsante desiderato per visualizzare la schermata secondaria corrispondente.

Linguetta della

schermata principale Linguetta della
schermata opzioni

Figura 7

H-30

Riquadro di testo Comandi di

principale regolazione

Serial number: 12345.1234
Manufactured Date: 1-Sept-2010
Software version: V1.02/1.03

Barra informazioni Pulsante Enter

(invio)

General information - |

Schermata
informazioni
et Schermata SR Schermata input/output
registro errori impostazione volume (in 7 it P
Schermata gresso/uscita)
registro energia Schermata

impostazione lingua

Elementi della schermata opzioni (vedere la Figura 7)

Linguetta della schermata opzioni
¢ Visualizza le schermate opzioni secondarie e i comandi di regolazione
e Sfiorarla per accedere alla schermata opzioni

Riquadro di testo principale
e Sjtuato in alto a sinistra; visualizza i dati rilevanti
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Comandi di regolazione

e Gestiscono lo scorrimento del riquadro di testo principale o della riga attiva (visualizzata
con testo giallo) entro il riquadro stesso

e | afreccia Su scorre verso l'alto
e | afreccia Gil scorre verso il basso

Barra informazioni
e Visualizza il titolo della schermata secondaria e/o semplici istruzioni

Pulsante Enter (invio)

e Usato per impostare varie opzioni in base alle istruzioni visualizzate nella barra
informazioni

e |l testo e I'icona del pulsante sono bianchi se il pulsante & attivato e grigi se e disattivato

Parametri laser

Le seguenti tabelle riportano i parametri laser disponibili; le celle delle varie combinazioni
possibili contengono il valore della potenza media in watt (potenza = energia x frequenza)
per tutte le impostazioni disponibili.

Con una fibra da 150 pym, la potenza massima & di 6 W

Con una fibra da 200 pym, la potenza massima & di 10 W
Con una fibra da 273 pm, la potenza massima € di 15 W
Con una fibra da 365 pm, la potenza massima & di 20 W

Combinazioni in modalita della larghezza di impulso Short (breve):

Watt 5 Hz 8 Hz 10 Hz 12 Hz 15 Hz 20 Hz
05J 2,5 4,0 5,0 6,0 7,5 10,0
0,6J 3,0 4,8 6,0 7,2 9,0

0,7J 3,5 5,6 7,0 8,4 10,5

0,8J 4,0 6,4 8.0 9,6 12,0

1,0J 5,0 8,0 10,0 12,0 15,0

1,2J 6,0 9.6 12,0 14,4 18,0

1,5J 7,5 12,0 15,0 18,0 22,5

2,0J 10,0 16,0 20,0 24,0

2,5) 12,5 20,0 25,0 30,0

3,0J 15,0 24,0 30,0

3,5J 17,5
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Combinazioni in modalita della larghezza di impulso Long (lunga):

Watt 5 Hz 8 Hz 10 Hz 12 Hz 15 Hz 20 Hz
05J 2,5 4,0 5,0 6,0 7,5 10,0
0,6J 3,0 4,8 6,0 7,2 9,0

0,7J 3,5 5,6 7,0 8,4 10,5

0,8J 4,0 6,4 8,0 9,6 12,0

1,0J 5,0 8,0 10,0 12,0 15,0

1,2J 6,0 9.6 12,0 14,4 18,0

1,5J 7,5 12,0 15,0 18,0 22,5

2,0J 10,0 16,0 20,0 24,0

25 12,5 20,0 25,0

3,0J 15,0

Spegnimento del sistema

Per spegnere I'H-30, portare il sistema in modalita Standby, girare l'interruttore a chiave
portandolo nella posizione di spegnimento (O) e togliere la chiave.

AVVERTENZA - Se si spegne il sistema senza prima accedere alla modalita
Standby, i parametri eventualmente impostati non vengono salvati.

Protezione contro I'uso non autorizzato

Quando I'H-30 rimane inutilizzato, proteggerlo contro I'impiego non autorizzato togliendo la
chiave dall'interruttore a chiave.

Messaggi di errore

Vi sono diversi messaggi di errore che possono essere visualizzati nella barra informazioni
della schermata principale o nel registro errori della schermata opzioni.

| seguenti sono esempi di possibili messaggi.

e Errore simmer - La lampada flash non mantiene la corrente simmer. Rivolgersi al
servizio di assistenza.

e Guasto otturatore - Lotturatore non funziona correttamente. Rivolgersi al servizio di
assistenza.

e Surriscaldamento - La temperatura dell'acqua di raffreddamento & troppo elevata.
Rivolgersi al servizio di assistenza.

¢ Flusso refrigerante basso - Se il livello dell'acqua & basso, riempire il serbatoio con
acqua distillata.

¢ Nessuna fibra collegata - La fibra non ¢ collegata o é collegata in modo sbagliato.
Scollegare e ricollegare correttamente la fibra.

Cook Medical © 2012 Tornare all'indice 10-29



Capitolo 5

Funzionamento

e Connettore remoto aperto - | connettore remoto, accanto al pedale, non ¢ collegato
o é collegato in modo sbagliato. Questo avviso di errore viene visualizzato quando il
sistema & in modalita Ready (pronto). Collegare il connettore remoto.

e Pedale non collegato - Il connettore del pedale non e collegato o & collegato in
modo sbagliato. Questo avviso di errore viene visualizzato quando il sistema & in
modalita Ready (pronto). Collegare il pedale.

® Energia < 80% - Questo avviso compare quando l'energia di uscita & inferiore all'80%
del valore impostato. Rivolgersi al servizio di assistenza.

e Energia > 120% - Questo avviso compare quando I'energia di uscita e superiore al
120% del valore impostato. Rivolgersi al servizio di assistenza.
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Capitolo 6

Manutenzione

Manutenzione generale

Se il sistema laser viene usato con attenzione e in condizioni operative normali, il fornitore
consiglia di sottoporlo a un controllo generale ogni 12 mesi. L'uso intensivo, un ambiente
operativo polveroso o sporco oppure spostamenti frequenti richiedono I'esecuzione

di controlli di manutenzione del sistema pil frequenti. Controllare l'allineamento e la
calibrazione in base alle istruzioni fornite nel Capitolo 2.

AVVERTENZA - Gli interventi di servizio sull’'H-30 devono essere affidati
esclusivamente a tecnici esperti e qualificati. Eventuali interventi di servizio
eseguiti da personale non autorizzato invalidano la garanzia.

Livello dell'acqua di raffreddamento
Se il livello dell'acqua e eccessivamente basso, riempire nuovamente il serbatoio dell'acqua.
Controllare il livello dell'acqua almeno ogni sei mesi.

Cavo di alimentazione
L'H-30 e dotato di un cavo di alimentazione da 5 m (15 piedi) meccanicamente collegato.

Il cavo di alimentazione puo deteriorarsi nel tempo a causa del normale uso e delle
condizioni ambientali. Controllare periodicamente lo stato del cavo di alimentazione e, in
presenza di un problema, rivolgersi al reparto Relazioni con la clientela.

Etichette
E responsabilita dell'utilizzatore mantenere in buone condizioni le etichette di sicurezza.
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Sostituzione della lente di protezione

La lente di protezione & una finestra ottica sostituibile collocata tra la lente di focalizzazione di
uscita e il connettore bulkhead per la fibra. Il suo compito & quello di proteggere la lente di
focalizzazione di uscita da eventuali particelle solide in caso di danni alla fibra.

La lente di protezione é situata in un elemento che viene inserito dalla sommita del supporto

della lente di focalizzazione di uscita, appena dietro I'apertura laser/connettore bulkhead per
la fibra.

Articoli necessari: un cacciavite a croce n. 2
Tempo di sostituzione stimato: 2 minuti

Procedura

Vite di bloccaggio
della chiusura a
baionetta

1. Svitare e rimuovere il pannello decorativo situato 2. Allentare completamente la vite di bloccaggio
nella parte superiore del pannello posteriore del della chiusura a baionetta. La vite di bloccaggio
sistema laser e metterlo da parte (le posizioni delle € una vite prigioniera: quando completamente
viti sono illustrate qui sopra). allentata, quindi, non cade fuori dalla propria sede.

Chiusura a
baionetta
disinnestata

Barra di supporto

3. Tirare la chiusura a baionetta per aprirla/ 4. Sollevare il pannello superiore (pianale) e usare
disinnestarla. I'apposita barra per tenerlo sollevato.
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Lente di
protezione
E

Apertura laser/
connettore bulkhead
della fibra

8.
9.

Svitare la lente di protezione e farla scorrere verso
I'alto, sfilandola dalla sua sede. La vite zigrinata
della lente di protezione & una vite prigioniera:
quando completamente allentata, quindi, non si
stacca dalla lente di protezione.

Capitolo 6

Manutenzione

Lente di protezione
rimossa

6. Lalente di protezione puo essere esaminata (per
rilevare eventuale sporcizia o residui solidi) e, se
danneggiata, deve essere sostituita.

Dopo la sostituzione della lente di protezione, chiudere il pannello superiore. La lente di protezione e la
relativa vite zigrinata possono essere inserite in una sola direzione.

Innestare la chiusura a baionetta spingendola verso l'interno.

Stringere, senza serrarla forzatamente, la vite di bloccaggio della chiusura a baionetta.

10. Fissare nuovamente il pannello decorativo alla sommita del pannello posteriore.
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Tornare all'indice 10-34



Guida alla risoluzione dei problemi

Problema

L'azionamento dell'interruttore
a chiave non ha alcun effetto
sul sistema

Mancata corrispondenza tra
energia visualizzata ed effetti
tessutali

Errore simmer

Messaggi di errore

Messaggio di errore

Flusso refrigerante basso

Surriscaldamento

Guasto otturatore

Nessuna fibra collegata

Connettore remoto aperto

Cook Medical © 2012

Causa possibile

Cavo di alimentazione non
collegato

Interruttore di alimentazione
principale spento

Pulsante di arresto di
emergenza premuto

Fibra danneggiata

Lente di protezione
danneggiata

Lampada flash non
funzionante

Causa possibile

Acqua insufficiente

Temperatura ambiente troppo
elevata

Flusso dell’aria ostruito

Guasto di un componente del
sistema di raffreddamento

Guasto del componente

Collegamento non corretto
della fibra

Fibra sbagliata collegata

Dispositivo di blocco remoto
non collegato o aperto

Dispositivo di blocco remoto
danneggiato

Tornare all'indice
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Soluzione

Collegare il cavo di
alimentazione

Controllare I'interruttore
MAINS (alimentazione
principale)

Rilasciare il pulsante di arresto
di emergenza

Cambiare la fibra

Sostituire la lente di
protezione

Rivolgersi al servizio di
assistenza

Soluzione

Riempire il serbatoio
dell'acqua

Ridurre la temperatura
ambiente

Accertarsi che la ventola non
sia ostruita

Rivolgersi al servizio di
assistenza

Rivolgersi al servizio di
assistenza

Verificare che la fibra sia stata
collegata correttamente
Collegare una fibra H-30
idonea

Controllare il collegamento
del connettore per dispositivo
di blocco remoto

Rivolgersi al servizio di
assistenza
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Messaggio di errore

Pedale non collegato

Energia assente

Energia < 80%*

Energia > 120%*

Energia > 200%

Eseguire la manutenzione

Errore carica alimentaz rete

Surriscaldamento alimentaz
rete

Sovraccarico alimentaz rete

Causa possibile

Il pedale non é collegato
Il pedale € danneggiato

Componente ottico
danneggiato

Componente ottico
danneggiato

Calibrazione dell’energia non
corretta

Calibrazione dell’energia non
corretta

E necessario eseguire le
operazioni di manutenzione
preventiva

Malfunzionamento
alimentatore

Malfunzionamento
alimentatore

Malfunzionamento
alimentatore

Capitolo 6

Manutenzione

Soluzione

Collegare correttamente |l
pedale

Rivolgersi al servizio di
assistenza

Rivolgersi al servizio di
assistenza

Se l'errore relativo all’energia
persiste, richiedere
assistenza*®

Se l'errore relativo all’energia
persiste, richiedere
assistenza*

Rivolgersi al servizio di
assistenza

Rivolgersi al servizio di
assistenza*

Rivolgersi al servizio di
assistenza

Rivolgersi al servizio di
assistenza

Rivolgersi al servizio di
assistenza

*Errore non importante. Programmare un intervento di riparazione, ma continuare pure a usare il laser.
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Informazioni di garanzia

Dichiarazione di garanzia

La Cook Urological Incorporated (Azienda) garantisce all'acquirente del presente laser a
olmio H-30 (Prodotto) che, il fase di produzione, il Prodotto stesso é stato fabbricato e testato
in osservanza delle procedure di corretta fabbricazione specificate dall’ente statunitense
Food and Drug Administration ed é risultato fedele alla documentazione che lo accompagna.
Nell'improbabile caso in cui, entro il periodo di garanzia, il Prodotto si guastasse a causa di
difetti di materiali o di manodopera, la Cook procedera, a sua discrezione, alla riparazione o
alla sostituzione gratuita del Prodotto stesso.

Poiché I'’Azienda non ha alcun controllo sulle condizioni nelle quali il Prodotto viene utilizzato,
sulla diagnosi del paziente, sulle differenze anatomiche o biologiche tra i pazienti, sui metodi
di impiego o di somministrazione e sulle modalita di manipolazione del Prodotto dopo

la consegna all'acquirente, non garantisce risultati efficaci né esclude effetti indesiderati
imputabili al suo utilizzo. La precedente garanzia & esclusiva e sostituisce tutte le altre
garanzie scritte, orali o implicite. Non esistono garanzie di commerciabilita o idoneita per uno
scopo particolare. Nessun rappresentante dell’Azienda pud modificare alcun termine della
suddetta garanzia, e 'acquirente accetta il Prodotto subordinatamente a tutti i termini qui
delineati. L'Azienda si riserva il diritto di modificare o di cessare la produzione del Prodotto
senza preavviso.

Limiti ed esclusioni

La presente garanzia non copre i materiali di consumo come i sistemi di emissione a fibre
ottiche, le lenti di protezione e le lenti di uscita; non copre inoltre eventuali richieste di
risarcimento secondarie a mancati profitti, impossibilita di utilizzo o a qualsiasi altro danno
indiretto o conseguente di qualsiasi genere.

La garanzia non si applica in caso di uso improprio, negligenza o danni accidentali al
Prodotto. Inoltre, i seguenti eventi sono specificamente esclusi dalla copertura in garanzia:
danni del sistema dovuti al collegamento del Prodotto a una presa di corrente inadeguata,
danni all'armadietto dovuti a urti meccanici o esposizione a temperature elevate, danni alla
cavita del laser imputabili all'uso di un refrigerante inappropriato o insufficiente e/o danni a
causa dell'esposizione a temperature sotto lo zero.

La garanzia sara invalidata in presenza di una qualsiasi delle seguenti condizioni: il tentativo
di esecuzione, da parte di un tecnico non autorizzato, di un intervento di riparazione sul
Prodotto; modifiche non autorizzate al Prodotto; I'uso, con il Prodotto, di accessori a fibre
ottiche non appositamente omologati; I'uso, con il Prodotto, di parti di ricambio non
appositamente omologate e/o la manomissione del sistema ottico, del contatore di impulsi o
di qualsiasi altro circuito elettronico di sicurezza.

L'assistenza in garanzia verra fornita solo all'acquirente originale presso la sede in cui il
Prodotto é stato originariamente installato. La garanzia non puo essere trasferita senza un
previo consenso scritto dell’Azienda.
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Periodo di garanzia

La validita della presente garanzia limitata decorre dalla data in cui il Prodotto lascia gl
stabilimenti dell’Azienda e scade lo stesso giorno 12 mesi dopo. Eventuali Prodotti sostitutivi
forniti durante il periodo di garanzia godranno della parte rimanente del periodo di garanzia
originale.

Richiesta di interventi in garanzia

Molti problemi con il Prodotto possono essere risolti a distanza. Se il Prodotto e stato
acquistato presso un concessionario, rivolgersi a tale concessionario per richiedere
assistenza tecnica, riparazioni e sostituzioni.

Se il Prodotto é stato acquistato presso la Cook, prima di restituirlo all’Azienda a scopo

di assistenza o di riparazione, rivolgersi alla Cook per parlare con un tecnico del servizio
assistenza. Se non risulta possibile risolvere il problema a distanza, la Cook puo, a propria
discrezione, riparare o sostituire il Prodotto o il componente difettoso presso la sede del
cliente o presso un centro riparazioni autorizzato Cook. Nel caso delle riparazioni presso un
centro riparazioni autorizzato Cook, I'acquirente sara responsabile dei costi di spedizione
del prodotto a tale centro, e Cook si assumera il costo della spedizione di ritorno al cliente.
Il cliente & responsabile dell'imballaggio idoneo, dell'assicurazione e del rischio di danni
durante il trasporto del Prodotto stesso al centro riparazioni autorizzato Cook.

La garanzia non assicura tempi di riparazione specifici.
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Inleiding bij de H-30™
Het Cook Medical H-30™ holmiumlasersysteem en holmiumlaservezels zijn effectief bij

de behandeling van urinewegstenen en aandoeningen van de weke delen. De H-30 heeft
indicaties in diverse medische specialismen met inbegrip van urologie.

De urologische indicaties voor gebruik zijn: urethrastricturen, insnijdingen in de blaashals,
ablatie en resectie van blaas-, urethra- en uretertumoren.

Meerdere toepassingen voor lithotripsie en percutane lithotripsie in de urinewegen zijn
eveneens indicaties: endoscopische fragmentatie van urethra-, ureter-, blaas- en nierstenen
en de behandeling van distaal geimpacteerde steinstrasse-fragmenten wanneer er geen
voerdraad kan passeren.

Informatie over Cook Medical

Cook Medical kiezen betekent kiezen voor kwaliteit en innovatie zonder compromissen.
Lees deze gebruikershandleiding aandachtig door voordat u het lasersysteem gebruikt om
optimale resultaten met de H-30 te verkrijgen en de kans op gevaarlijke fouten te vermijden.
Neem contact op met uw vertegenwoordiger als u vragen hebt over de werking of prestaties
van het H-30 holmiumlasersysteem en holmiumlaservezels.

Cook Medical

750 Daniels Way, P.O. Box 489
Bloomington, IN 47402-0489 VS

+1 800.457.4500 toestel 102146
customerrelationsNA@cookmedical.com

www.cookmedical.com
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Holmiumlasers

Holmiumlasers (Ho:YAG) zijn veelzijdig en bestemd voor een breed scala van indicaties.
Holmiumlaserenergie wordt grotendeels geabsorbeerd door water, waardoor het ideaal
is voor weefselablatie met minimale zijdelingse thermische schade. Bij laserlithotripsie
verdampt de laserenergie water in de steen, waardoor deze in kleinere deeltjes breekt die
gemakkelijk door de urinewegen passeren.

Laserlithotripsie

Holmiumlasers zijn geschikt voor de behandeling van elke soort stenen, ongeacht kleur
of samenstelling, van blaas- tot en met nierstenen. Een groot voordeel van holmiumlasers
is dat de laservezels kunnen worden geplaatst door middel van kleine, flexibele
ureteroscopen met minimaal verlies van buiging of irrigatie. Wegens de veelzijdigheid en
veiligheid van holmiumlaserenergie vallen stenen van meer dan 2 cm nu ook onder de
behandelingsindicaties.

Beschrijving van het apparaat

Naam Laserbron
H-30 holmiumlasersysteem Ho:YAG

Voorkant van lasersysteem

Waarschuwings-
indicator voor
uitstraling

Noodstopknop

Laseropening

Afbeelding 1
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Achterkant van lasersysteem bovenaan

Waarschuwingslabel

Contactslot

Air Purge
(Luchtspoelpoort)

Water Fill
(Watervulpoort)

Waterpeilindicator

Afbeelding 2
Achterkant van laser onderaan

Connector voor
afstandsbediende
N , vergrendeling

Stroomonderbreker |

Opbergvak

voetschakelaar
Label 'MAINS'

(elektriciteitsnet)

Waterafvoerpoort

Afbeelding 3
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Apparaataansluitingen

De H-30 bevat één laserbron, die licht uitstraalt bij een golflengte van 2,1 pm. Het laserlicht
wordt toegediend via een optische vezel (holmiumlaservezel) die met de laseropening is
verbonden. (Zie afbeelding 1.)

Contactslot

Het apparaat wordt aangezet met behulp van het contactslot. Het contactslot beschikt over
twee standen: ‘I (aan) en ‘O’ (uit). Zet het apparaat aan door de sleutel in het contactslot te
steken en deze rechtsom tot de aan-stand te draaien. Zet het apparaat uit door de sleutel tot
de uit-stand te draaien en deze te verwijderen. (Zie afbeelding 2.)

Noodstopknop

Met de noodstopknop kan het apparaat onmiddellijk worden stilgelegd. Druk in geval
van nood de noodstopknop in. Reset de noodstopknop door de knop te draaien en uit te
trekken. (Zie afbeelding 1.)

Bedieningspaneel

Afbeelding 4
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Systeemspecificaties

Algemene specificaties

Elektrische vereisten 230V ~ + 10%/50-60 Hz/10 A (30 W uitgangsvermogen)
115V ~ + 10%/50-60 Hz/20 A (30 W uitgangsvermogen)

115V ~ + 10%/50-60 Hz/15 A (20 W uitgangsvermogen)

Afmetingen
Gewicht
Werktemperatuur
Opslagtemperatuur

Relatieve vochtigheid
Koeling

Elektrische beschermingsklasse

Type

Mate van bescherming
Laserspecificaties
Lasertype

Golflengte

Vermogen naar weefsel
Energie per puls
Toepassingsmodus
Pulsbreedte
Herhalingsfrequentie
Toedieningsinstrument

Richtstraal

Cook Medical © 2012

20 inch (B) x 23 inch (D) x 51 inch (H)
50x59x 129 cm

230 Ib.
104 kg

50°F-77°F,
10°C-25°C

41°F-104°F,

5°C-40°C

van 30% tot 85% (niet condenserend)
luchtgekoeld

|

B

IP20 (IEC529)

flitslamp-gepompt CTH:YAG

2,1 um

30W

05-35J

gepulseerd

kort en lang

5-20Hz

breed scala flexibele silicavezels

diodelaser, groen, 532 nm (afstelbaar < 3 mW)

Terug naar Inhoud
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VISIBLE AND INVISIBLE LASER RADIATION

Avoid eye or skin exposure to direct or scattered radiation.
Class 4 laser product.

Maximum Power 30W

Pulse duration 150-800 ps
Wavelengths 2100 nm
Aiming beam (Class 3R) <5mW @ 532nm
Standard IEC EN 60825-1: 2007

LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO DIRECT OR
SCATTERED RADIATION

CLASS 4 LASER PRODUCT

CAUTION — CLASS 4 LASER RADIATION
WHEN OPEN AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION

ATTENTION - HIGH VOLTAGE
THE CAPACITORS CAN BE CHARGED AT A
POTENTIALLY DANGEROUS ELECTRIC VOLTAGE
BEFORE REMOVING THE PROTECTIONS:

- SWITCH OFF POWER SUPPLY
- WAIT FOR 5 MINUTES
- CHECK FOR RESIDUAL VOLTAGE ON CAPACITORS

Hoofdstuk 1
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ZICHTBARE EN ONZICHTBARE LASERSTRALING

Blootstelling van ogen of huid aan directe of verstrooide
straling voorkomen. Laserproduct van klasse 4.

Maximaal vermogen 30W
Pulsduur 150-800 ps
Golflengten 2100 nm
Richtstraal (klasse 3 R) <5mW bij 532 nm
Standaard - IEC EN 60825-1: 2007

LASERSTRALING
BLOOTSTELLING VAN OGEN OF HUID AAN DIRECTE OF
VERSTROOIDE STRALING VOORKOMEN

LASERPRODUCT KLASSE 4

LET OP — LASERSTRALING KLASSE 4
INDIEN OPEN BLOOTSTELLING VAN OGEN OF HUID AAN
DIRECTE OF VERSTROOIDE STRALING VOORKOMEN

ATTENTIE - HOOGSPANNING
DE CONDENSATOREN KUNNEN BIJ EEN POTENTIEEL
GEVAARLIJKE ELEKTRISCHE SPANNING WORDEN
OPGELADEN. GA ALS VOLGT TE WERK ALVORENS DE
BEVEILIGING TE VERWIJDEREN:
- VOEDING UITZETTEN

- 5 MINUTEN WACHTEN
- CONDENSATOREN OP RESTSPANNING CONTROLEREN

Y NS

WAARSCHUWING-Zichtbare
en onzichtbare laserstraling.

Laseropening

IR

Voetschakelaar
laseractiveringsinrichting

Stopteken laser

Cook Medical © 2012 Terug naar Inhoud
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Installatie

Het H-30 lasersysteem moet na eerste ontvangst van Cook Medical door opgeleid personeel
worden geinstalleerd. Na vervoer ontstane schade moet voér gebruik worden gecorrigeerd.

WAARSCHUWING! Gebruik de H-30 pas nadat opgeleid personeel de
installatieprocedure heeft uitgevoerd.

Vervoer
Het lasersysteem moet worden vervoerd conform alle lokale veiligheidswetten.

Het lasersysteem moet worden verpakt om het te beschermen tegen beschadiging,
bijvoorbeeld in het oorspronkelijke transportkrat. Als het oorspronkelijke transportkrat
niet voor vervoer gebruikt wordt, moet het systeem worden vastgezet om beschadiging
te voorkomen. De handgrepen kunnen worden gebruikt om het systeem op een veilig
oppervlak vast te sjorren. Het krat mag alleen worden verplaatst met gebruik van de
geschikte hef- en transportmiddelen, zoals een pallettruck.

Het lasersysteem mag niet aan overmatige kracht, schokken en trillingen worden
blootgesteld. Als men vermoedt dat er overmatige schokken en trillingen zijn geweest, moet
de uitlijning van de laser door een opgeleide monteur worden geinspecteerd.

Als er nog water in het koelsysteem zit, mag de laser niet aan vriestemperaturen worden
onderworpen. Water later bevriezen in de lasercaviteit kan beschadiging veroorzaken

aan de optische componenten, zoals de lasercaviteit, -staaf en -flitslamp, of de
mechanische componenten, zoals de warmtewisselaar of de waterpomp. Als er kans is op
vriestemperaturen, moet al het water uit het koelsysteem van de laser worden afgevoerd
door vul-/afvoerslangen aan te sluiten op de poort met het label Drain (afvoer) en de poort
met het label Air Purge (luchtspoeling) op het achterpaneel van het lasersysteem. (Zie
afbeelding 2 en 3.)

De opslagvochtigheid mag niet hoger dan 95% zijn. Als de laser wordt opgeslagen op een
locatie met hoge luchtvochtigheid, moet het systeem voldoende tijd krijgen om zich te
stabiliseren wanneer het in een koude werkomgeving wordt gebracht. Gebeurt dit niet, dan
kunnen de optische componenten beschadiging oplopen door condensatie.

Het lasersysteem uitpakken

Uw H-30 lasersysteem wordt uit de fabriek geleverd in een houten krat om het te
beschermen tegen transportschade. Inspecteer het krat op beschadiging voordat u het
lasersysteem eruit neemt. Bewaar bij tekenen van beschadiging alle verpakkingsmateriaal en
breng de expediteur op de hoogte door een verzekeringsclaim in te dienen.
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Een verkoopmedewerker of servicevertegenwoordiger van Cook helpt u met de installatie
van het lasersysteem. Als u vragen hebt, neem dan contact op met Customer Relations. Berg
nadat het lasersysteem is uitgepakt het transportkrat en het verpakkingsmateriaal op een
veilige locatie op in geval het lasersysteem in de toekomst moet worden vervoerd.

Het krat kan gemakkelijk uit elkaar worden gehaald en plat worden bewaard.

Inhoud

Het H-30 lasersysteem wordt geleverd met de volgende componenten en accessoires.
Controleer of u onderstaande artikelen hebt ontvangen en neem contact op met Customer
Service als er artikelen ontbreken of beschadigd zijn.

* Lasersysteem

e Twee sleutels voor contactslot

e Voetschakelaar

e Connector voor afstandsbediende vergrendeling
e Houder met gedestilleerd water

e Kunststof waterfles om het koelsysteem te vullen

e Twee vul-/afvoer-/luchtspoelslangen

Omgevingscondities wanneer in werking

Het lasersysteem moet in een goed geventileerde, van airconditioning voorziene
operatiekamer worden gebruikt. De kamertemperatuur moet tijdens de operatie op 18 a

24 °C (65 a 75 °F) worden gehouden voor optimale systeemprestaties. In het algemeen zijn
holmiumlasers zeer gevoelig voor temperatuur. Wanneer het lasersysteem een temperatuur
bereikt boven de 38 °C (100 °F), blokkeren de beveiligingscircuits de werking van het
lasersysteem. De informatiebalk op het aanraakscherm meldt dan ‘Over temperature’ (te
hoge temperatuur). Het lasersysteem kan om de volgende redenen oververhitten:

e Verkeerde ventilatie
e De omgevingstemperatuur in de operatiekamer is hoger dan 24 °C (75°F)
e Het lasersysteem draait al lange tijd (meer dan 30 minuten) met hoog vermogen

e Deingangsspanning is lager dan normaal, waardoor de koelventilatoren of
waterpomp onder de maat werken

Het koelsysteem met water vullen

1. Sluit een vul-/afvoerslang aan op de poort met het label Air Purge (luchtspoeling) van het
lasersysteem.

2. Vul de meegeleverde waterfles met gedestilleerd water en sluit de uitvoerslang van de
fles aan op de poort met het label Water Fill (watervulling) van het lasersysteem. (Zie
afbeelding 2.)

NB: Gebruik uitsluitend gedestilleerd water.
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3. Richt de uitvoer van de Air Purge (luchtspoel) slang in de houder met gedestilleerd water
die wordt gebruikt om de waterfles te vullen.

4. Houd de waterfles rechtop en druk het uitvoerventiel samen om water in het
lasersysteem te laten stromen.

5. Zethet lasersysteem aan als er wat water in het lasersysteem begint te stromen en ga
door met het vullen van het koelsysteem.

6. Zet het lasersysteem uit en vul de waterfles zo nodig bij.

7. Herhaal dit proces totdat er alleen lucht uit de Air Purge (luchtspoel) poort wordt
gedreven.

NB: Het lasersysteem heeft ingebouwde beveiligingscircuits die detecteren wanneer
de waterstroom te laag is. Als deze circuits in werking komen terwijl het systeem met
water wordt gevuld, verschijnt ‘Low coolant flow’ (lage koelvloeistofstroom) in de
informatiebalk. Zet het lasersysteem gewoon uit en weer aan om door te gaan.

8. Maak de Water Fill (watervul) en Air Purge (luchtspoel) slang los en laat het lasersysteem
enkele minuten draaien om eventuele lucht in het systeem naar boven te drijven.

9. Inspecteer de waterpeilindicator op het achterpaneel. Herhaal de procedure totdat de
rode vlotter zich boven aan de waterpeilindicator bevindt. (Zie afbeelding 2.)

10. Bewaar de slangen en de waterfles op een veilige plaats voor later gebruik.

Systeem voor het eerst opstarten

Neem de vorige gedeelten in dit hoofdstuk door en verifieer of aan alle vereisten van
een installatie op locatie is voldaan. Het lasersysteem mag alleen worden gebruikt in een
ruimte met beperkte toegang. Breng een waarschuwingsteken voor laserstraling op elke
toegangsdeur aan.

1. Sluit de voetschakelaar en de connector voor afstandsbediende vergrendeling aan op
het lasersysteem. (Zie afbeelding 3.) Neem de afzonderlijk bijgeleverde connector voor
afstandsbediende vergrendeling uit de bij de unit geleverde zak.

Sluit het laserapparaat aan op een geschikt elektrisch netstopcontact.
Zorg dat de noodstopknop niet is ingeschakeld. (Zie afbeelding 1.)
Zet de stroomonderbreker aan. (Zie afbeelding 3.)

Draai het contactslot op aan. (Zie afbeelding 2.)

ook w

Til de klep van de laseropening op en sluit een 550 pm holmiumlaservezel aan op de
laser. (Zie afbeelding 1.)

NB: Draai de laservezel niet te vast aan. De connector hoeft slechts vingervast te zijn
aangedraaid om naar behoren te werken.

7. Na een paar seconden verschijnt 'STANDBY" in de informatiebalk van het
bedieningspaneelscherm. (Zie afbeelding 4.)

8. Druk op de Ready-knop. (Zie afbeelding 4.) De Ready-voortgangsbalk wordt in ongeveer
twee seconden gevuld.
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9. Als de gehele Ready-voortgangsbalk verlicht is, verschijnt ‘/READY to lase’ (klaar om te
laseren) in de informatiebalk. Dit duidt erop dat het lasersysteem normaal functioneert.
(Zie afbeelding 4.)

10. Volg de instructies in het volgende gedeelte om de uitlijning en kalibratie te verifiéren.

Uitlijning en kalibratie verifiéren

Het lasersysteem is voorzien van tal van beveiligingsfuncties om verkeerde uitlijning van

de optiek door verzending en normale werking te voorkomen. Het is echter belangrijk

de uitlijning en kalibratie van het lasersysteem te verifiéren om de optimale werking te

waarborgen. De volgende test vereist een energie- of vermogensmeter die tot 2100 nm is

gekalibreerd.

De volgende test is bestemd voor lasersystemen die het volledige uitgangsvermogen van

30 W kunnen toedienen.

1. Stel het lasersysteem in om te laseren.

2. Controleer de 550 um testvezel op schone oppervlakken aan het proximale
connectoruiteinde en het distale uiteinde.

3. Breng de 550 um testvezel in de laseropening in.

WAARSCHUWING! Draag geschikte oogbescherming. Terwijl de laser in werking
is, moet al het personeel in de operatieckamer geschikte oogbescherming tegen
laserstraling dragen.

4. Plaats de laservermogensmeter voér en evenwijdig aan het distale vlak van de testvezel,
zoals in de afbeelding te zien is. Let erop dat u de vezeltip niet te dicht bij de meter
plaatst, aangezien de energiedichtheid het gevoelige oppervlak van de meter kan
beschadigen.

5. Stel de vermogensparameters in op de Short (kort) pulsbreedtemodus, 10 Hz, 0,5 J.

6. Druk op de Ready-knop en wacht totdat in de informatiebalk 'READY to lase’ (klaar om te
laseren) verschijnt.

7. Houd de voetschakelaar 5 a 10 seconden ingedrukt totdat de aflezing op de
vermogensmeter stabiel is.

8. Als de gemeten waarde niet binnen 10% van de
weergegeven instellingen ligt, is het lasersysteem Meetvlak
niet goed uitgelijnd of afgesteld. Neem contact op
met uw vertegenwoordiger. Distale uiteinde van

9. Herhaal stap 7 t/m 9 ook voor de volgende vezel
instellingen: I

Short (kort) pulsbreedtemodus, 10 Hz, 2,0 J.
b. Short (kort) pulsbreedtemodus, 10 Hz,
3,0 J. (NB: Alleen voor een maximaal —
. 3-6cm
uitgangsvermogen van 30 W.)
Afbeelding 5
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Algemene waarschuwingen en voorzichtigheidsmaatregelen

De H-30 is een 30 W holmiumlasersysteem voor chirurgische ingrepen. Het apparaat wordt
vervaardigd conform de norm van 93/42/EEG, bijlage I, en wordt als volgt geidentificeerd:

Apparaat 30 W holmiumlasersysteem
Naam H-30 holmiumlasersysteem
Categorie apparaat laser voor medisch gebruik
Vervaardigd door Cook Urological Inc.

1100 West Morgan Street
Spencer, IN 47460-9426 VS

Algemene veiligheidsinformatie

e Alle personen die deze apparatuur bedienen, moeten de bedieningsinstructies en de
veiligheidsinstructies in deze handleiding begrijpen.

e Alleen bevoegde personen met een passende opleiding en kennis van medische
laserapparatuur mogen het lasersysteem bedienen.

e Alleen bevoegde servicemonteurs mogen toegang hebben tot de interne elektrische
componenten.

e De gebruikershandleiding moet beschikbaar en toegankelijk zijn in de ruimte waar de
laser werkzaam is.

e Alle waarschuwingslabels moeten in goede staat worden gehouden.

Voer deze laserapparatuur NIET af in andere dan speciaal hiervoor aangewezen locaties.

Opleiding van personeel

Gebruik van de laser is uitsluitend beperkt tot medisch personeel met ervaring in het gebruik
van lasers.

Werkruimte

Deze H-30, een laser van klasse 4, moet worden gebruikt in een specifieke werkruimte die
gedefinieerd en afgebakend is conform lokale en internationale normen (IEC/EN 60825-1:
2003-02).

Reparatie en modificaties aan het apparaat

Alleen bevoegde servicemonteurs mogen reparatie en onderhoud verrichten. Wijzigingen
aan de constructie zijn niet toegestaan.

NB: Ongeoorloofd(e) reparaties en onderhoud en/of wijzigingen aan het lasersysteem doen
de garantie vervallen.
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Blootstelling van ogen en huid

De werkzame laserstraal van de H-30 is onzichtbaar en kan, indien de ogen eraan worden
blootgesteld, leiden tot verlies van het gezichtsvermogen. De huid is bestand tegen een
aanzienlijk hogere hoeveelheid laserenergie, maar de laserstraal kan de huid ernstig
verbranden.

Eris gevaar in geval van:
e directe laserstraling
e gereflecteerde laserstraling

e verstrooide laserstraling

WAARSCHUWING! Alle personeel in de laserwerkruimte moet geschikte
oogbescherming tegen laserstraling dragen.

Gebruik oogbescherming met een van de volgende specificaties:
e 2100 L2 (EUR) bij 2100 NM
e OD 4 (US) bij 2100 NM

Controleer altijd de integriteit en de staat van de oogbescherming.

Controleer altijd of het beschermende brillenglas en montuur in goede staat zijn alvorens de
oogbescherming te gebruiken.

Voor het H-30 lasersysteem, dat laserenergie uit een vezel uitstraalt, is de minimale veilige
afstand voor de ogen (de zogenaamde ‘ocular hazard distance’, NOHD) in het slechtste
geval 0,5 m. Tijdens onderhoud en reparatie is er toegang tot direct vanuit de laserbron
uitgestraalde laserenergie, waardoor de NOHD toeneemt tot 15 m.

Gevaren

Elektrische gevaren

¢ De behuizing mag uitsluitend door een bevoegde servicemonteur worden
verwijderd. Het verwijderen van de behuizing stelt personeel bloot aan potentiéle
elektrische gevaren.

e Raak geen gebieden aan die zijn gemarkeerd als HIGH VOLTAGE (hoogspanning).
Deze en omliggende componenten van het lasersysteem bevatten laadspanningen
van maximaal 700 V gelijkspanning.

e Bedien het lasersysteem niet als de operatiekamer overstroomd is.

e Servicemonteurs: zet het lasersysteem pas aan als alle ruimten onder hoogspanning
droog zijn en geen gevaar op overstroming lopen.

* Inspecteer het netsnoer véor gebruik. Gebruik geen beschadigd netsnoer of een
netsnoer met een beschadigde of losse netstekker.
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Andere gevaren
e RISICO VAN BRAND-Richt het distale uiteinde van de vezel niet naar brandbare
materialen, zoals operatielakens.

e ONTPLOFFINGSGEVAAR-Werk niet met het lasersysteem in aanwezigheid van
brandbare stoffen, met inbegrip van ontvlambare anesthetica.

e RISICO VAN ONBEDOELDE BEWEGING-De achterste wielen hebben een
directionele vergrendeling zodat de laser gemakkelijk van kamer tot kamer kan
worden gereden als de vergrendeling aanstaat, en gemakkelijk in de OK kan worden
gepositioneerd als de vergrendeling uitstaat. De voorste wielen van de laser kunnen
worden vergrendeld met remmen zodat de laser niet verschuift tijdens gebruik.

Interferentie met andere apparaten

Elektromagnetische velden van andere stralingsbronnen in de omgeving van het
lasersysteem kunnen de prestaties van de laser beinvloeden. Het elektromagnetische veld
van de laser kan ook andere elektrische apparatuur beinvioeden.

Gebruik geen mobiele telefoons in de directe omgeving van het lasersysteem.
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Indicaties voor gebruik en gebruiksaanwijzing

Indicaties voor gebruik

Dit gedeelte behandelt het gebruik van het H-30 holmiumlasersysteem in klinische
toepassingen. De informatie wordt verstrekt per specialisme en bevat procedurele
aanbevelingen, samen met specifieke indicaties en contra-indicaties. De informatie in dit
gedeelte is niet exhaustief en is niet bedoeld ter vervanging van de opleiding en ervaring
van de arts.

Alleen artsen en personeel die een passende opleiding hebben gekregen en die goed
vertrouwd zijn met de instructies en veiligheidsvoorschriften in deze handleiding, mogen
de H-30 bedienen. Het wordt sterk aangemoedigd en aanbevolen een eerdere opleiding
opnieuw door te nemen.

Chirurgische toepassingen

Het H-30 lasersysteem en holmiumlaservezels zijn bestemd voor gebruik in chirurgische
ingrepen die gebruik maken van open, laparoscopische en endoscopische incisie, excisie,
resectie, ablatie, verdamping, coagulatie en hemostase van weke delen.

Urologie

Open en endoscopische chirurgie (incisie, excisie, resectie, ablatie, verdamping, coagulatie
en hemostase), waaronder:

e urethrastricturen

¢ blaashalsincisie

e ablatie en resectie van blaas-, urethra- en uretertumoren

e endoscopische fragmentatie van urethra-, ureter-, blaas- en nierstenen

e behandeling van distaal geimpacteerde steinstrasse-fragmenten wanneer er geen
voerdraad kan passeren

Waarschuwingen en risico'’s

Algemene waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen voor het

H-30 holmiumlasersysteem

De arts moet zich volledig vertrouwd maken met de unieke chirurgische en therapeutische
effecten van de 2,1 pm golflengte alvorens de H-30 klinisch te gebruiken. Deze effecten
omvatten coagulatie, penetratiediepte en snij-intensiteit.

Tenzij anders vermeld in het specifieke toepassingsgedeelte, moet de arts beginnen bij het

laagste vermogen en kortere toedieningstijden gebruiken. De chirurg moet letten op het
chirurgische effect en de instellingen aanpassen tot het gewenste resultaat is verkregen.
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Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen voor het veilige gebruik van
holmiumlaservezels

e \eranderingen in de textuur en de kleur van het weefsel zijn de beste indicatie van
het effect van de laser. De aanbevolen vermogensinstellingen zijn minder belangrijk
dan het waargenomen effect in het weefsel. De specifieke pulsbreedte is afthankelijk
van het weefsel en wordt overgelaten aan de voorkeur en het beste medische
oordeel van de chirurg.

e Gebruik de laagst mogelijke vermogensinstellingen die nodig zijn om het voor de
behandeling gewenste effect in het weefsel te verkrijgen.

e Hogere energie kan noodzakelijk zijn om de gewenste effecten in het
weefsel te verkrijgen als een gekoeld irrigatiemiddel wordt gebruikt. Hogere
vermogensinstellingen kunnen de kans op beschadiging van de laservezel verhogen.

e Het gebruik van mechanische druk op de laservezel vergroot het snijd- en
verdampingseffect niet, maar kan tot bloeden, thermische schade en vernietiging van
de vezel leiden.

e Hetrisico van ontbranding, perforatie en door de laser opgewekte bloeding, die elk
het overlijden van de patiént kunnen veroorzaken, moet voér de operatie volledig
worden uitgelegd aan de patiént.

e Endoscopische behandeling kan leiden tot ongewenste voorvallen, zoals koorts,
koude rillingen, sepsis, oedeem en bloedingen. In extreme gevallen kan de dood
optreden door complicaties van de ingreep, gelijktijdige aandoeningen of de
toepassing van laserstraling.

Parameters bepalen

De ideale laservezel kiezen

De holmiumlaservezels van Cook Medical voor gebruik met de H-30 worden geleverd met
een kerndiameter van 150, 200, 273, 365, 550 en 940 um. Vezels met grotere kern maken het
gebruik van een hoger vermogen mogelijk, maar zijn minder flexibel. Hogere pulsenergie
en grotere vezels resulteren in grotere ablatievolumes.' Vezels met grote kern worden
minder opgebruikt tijdens de ingrepen omdat de thermische massa groter is en parasitaire
thermische energie sneller kan verdwijnen. Het verdient aanbeveling om de grootst
mogelijke kerndiameter te selecteren zolang de vezel flexibel genoeg is om de doelplaats te

bereiken en klein genoeg is om in het werkkanaal van de endoscoop te passen.

'Kang HW, Lee H, Teichman JMH, et al. Dependence of calculus retropulsion on pulse duration during Ho: YAG laser lithotripsy.
Lasers Surg Med. 2006;38(8):762-772.

De pulsbreedte instellen (via de wisselknop op het hoofdscherm)
Lithotripsie

e Short (kort) pulsbreedte leidt tot grotere fragmentatiedeeltjes (doet de steen breken),
maar veroorzaakt meer retropulsie.

e Long(lang) pulsbreedte leidt tot kleinere fragmentatiedeeltjes (doet de steen
verpoederen) en veroorzaakt minder retropulsie.
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Weke delen

e Gebruik de Short (kort) pulsbreedte als u de coagulatie wilt minimaliseren of een
grote, dikke snede of groot verdampingsoppervlak wilt maken.

* Gebruik de Long (lang) pulsbreedte voor meer coagulatie en minder bloeden.
NB

e De meeste weke delen hebben baat bij het gebruik van de lange pulsbreedtemodus.

¢ Als de omstandigheden zijn veranderd, bijvoorbeeld als een stuk van een
geimpacteerde steen afbreekt of de weke delen meer bloeden dan verwacht, kan
de pulsbreedtemodus gemakkelijk worden omgeschakeld met een druk op de
wisselknop.

De energie per puls afstellen
Stel de energie per puls af in overeenstemming met het gewenste klinische effect.

Lithotripsie

e lagere pulsenergie leidt tot kleinere deeltjesgrootte (verpoederde steen) en
veroorzaakt minder retropulsie.

e Hogere energie leidt tot grotere fragmenten (gebroken of doorboorde steen), maar
veroorzaakt ook meer retropulsie.

Complicaties en risico’s van chirurgie

Dezelfde complicaties en risico’s die bestaan voor conventionele of traditionele chirurgie,
bestaan ook voor laserchirurgie en zijn onder meer:

¢ Pijn—Er kan onmiddellijk na endoscopische laserchirurgie pijn van korte duur
optreden die tot 48 uur kan aanhouden.

e Koorts en leukocytose—Onmiddellijk na endoscopische laserchirurgie kan de
patiént koorts en leukocytose vertonen die gewoonlijk in verband worden gebracht
met weefseldegradatie. Deze complicaties verdwijnen over het algemeen zonder
behandeling. Weefselkweken zijn wenselijk om de mogelijkheid van besmetting uit te
sluiten.

e Bloeding—Patiénten kunnen bloeden in het operatiegebied of door erosie van
een tumor tijdens of na laserchirurgie. Bloedonderzoek na de behandeling (zoals
bepaling van de hematocrietwaarde) kan noodzakelijk zijn.

e Sepsis—Met laser geablateerd weefsel kan geinfecteerd raken na de operatie. Als er
vermoeden van sepsis is, moet een kweekje worden gemaakt en andere passende
evaluaties worden verricht.

e Perforatie—Perforatie kan optreden als gevolg van endoscopische of cystoscopische
ingrepen. Om een klinische diagnose van perforatie te stellen, moet de patiént
postoperatief worden bewaakt door fysieke functies, hematocrietwaarde en
radiografie.
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De volgende complicaties kunnen tot het overlijden van de patiént lijden:

e Niet-thermisch—Perforatie, aspiratie, opgewekte bloeding, allergische reactie op
medicatie, hoge bloeddruk, hartritmestoornissen, pijn en infectie.

® Thermisch acuut-Opgewekte bloeding, ulceratie, perforatie, oedeem, pijn, koorts,
leukocytose en koude rillingen.

e Thermisch chronisch—Vertraagde heling, perforatie, vertraagde bloeding en sepsis.

Contra-indicaties voor laserchirurgie

De H-30 mag alleen worden gebruikt in situaties waar het gebruik ervan aangewezen is en
de werkzaamheid ervan bewezen is. De klinische toepassingen moeten door een bevoegde
arts worden uitgevoerd.

Gebruik van de laser is gecontra-indiceerd bij patiénten:

e van wie de algemene medische toestand gecontra-indiceerd is voor chirurgische
interventie

¢ bij wie verdoving gecontra-indiceerd is wegens de voorgeschiedenis
o met verkalkt weefsel (vooral tumoren)

* bijwie hemostase nodig is van vaten met een diameter van meer dan ongeveer
twee millimeter

e voor wie lasertherapie niet wordt beschouwd als de behandeling van voorkeur

e waar een ander irrigatiemiddel dan fysiologische zoutoplossing wordt gebruikt
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Laserschermen
Het aanraakscherm bevat twee functionele schermen: het hoofdscherm en het optiescherm. Raak de tabs in
de rechterbovenhoek van het scherm aan om tussen deze schermen te wisselen.

Hoofdscherm
In het hoofdscherm kunt u de functies aanpassen voor de belangrijkste vermogensinstellingen.

Tab voor hoofdscherm

Tab voor optiescherm

H-30

Energiebalk

TOTAL

17243 ]

Presetknoppen

Frequentiebalk

Regelknoppen

Informatiebalk

Wisselknop voor
pulsbreedte

Standby-knop

Afbeelding 6 ~ Ready-knop

Knop visuele
richtstraal

Elementen van het hoofdscherm (zie afbeelding 6)

Tab voor hoofdscherm
e Toontvermogensparameters en regelknoppen
* Raak de tab aan om naar het hoofdscherm te gaan

Energiebalk

e Toont de ingestelde pulsenergie en totaal geleverde energie (TOTAL) in joule

* Raak de balk aan zodat deze oranje kleurt, en stel de energie per puls af met de
regelknoppen

Frequentiebalk

e Toont pulsfrequentie in hertz

* Raak de balk aan zodat deze oranje kleurt, en stel de pulsfrequentie af met de
regelknoppen
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Presetknoppen

e Raak een van de genummerde presetknoppen aan om naar de bijbehorende opgeslagen
vermogensparameters te gaan

e Een actieve presetknop is donkergrijs met een wit cijfer, zoals preset 1 in de afbeelding.
(Zie afbeelding 6.)

* Raak achtereenvolgens de S-knop en een genummerde presetknop aan om de
weergegeven vermogensparameters op te slaan

Regelknoppen

e Stel de oranje gemarkeerde instelling (pulsenergie, frequentie of visuele
richtstraalintensiteit) af

¢ Pijl-omhoog verhoogt instelling
¢ Pijl-omlaag verlaagt instelling

Informatiebalk
e Toont eenvoudige instructies, systeemstatus en foutmeldingen

Wisselknop voor pulsbreedte
e Wisselt tussen de modus Short (kort) en Long (lang) pulsbreedte

Standby-knop
¢ Gele balk en pictogram duiden erop dat het systeem in de Standby-modus staat
e Raak de knop aan om terug te keren naar de Standby-modus

Knop visuele richtstraal

* Raak de knop aan om te wisselen tussen aan en uit

* Het pictogram is wit wanneer aan en grijs wanneer uit

* Stel de intensiteit af met de regelknoppen wanneer oranje gemarkeerd

Ready-knop
* Groene balk en pictogram duiden erop dat het systeem in de Ready-modus staat
e Raak de knop aan om naar de Ready-modus te gaan
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Optiescherm

De H-30 beschikt over veel opties die in het optiescherm worden weergegeven en ingesteld. Er zijn zes
subschermen van het optiescherm. De algemene indeling van alle subschermen is identiek, maar het
actieve scherm wordt aangegeven door tekst in de informatiebalk en witte tekst - zoals hieronder ‘GEN’
voor ‘general’ (algemeen) - in de onderste knoppen. Raak de gewenste knop aan om het bijbehorende
subscherm weer te geven.

Tab voor hoofdscherm Tab voor optiescherm

Afbeelding 7

H-30

Hoofdtekstvak
Serial number: 12345.1234
Manufactured Date: 1-Sept-2010
Software version: V1.02/1.03

Informatiebalk
General information ENTER |

Regelknoppen

Enter-knop

Scherm met
algemene
informatie
Scherm met ‘Error Log’ Scherm voor | /
(foutenlogboek) volumeselectie mgJeime)e

Scherm met ‘Energy Log’ uitgangsscherm

(energielogboek) Scherm voor

taalselectie

Elementen van het optiescherm (zie afbeelding 7)

Tab voor optiescherm
* Toont subschermen met opties en toont de regelknoppen
* Raak de tab aan om naar het optiescherm te gaan

Hoofdtekstvak
e Bevindt zich in de linkerbovenhoek en geeft relevante gegevens weer
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Regelknoppen

e Scrollen het hoofdtekstvak of de actieve regel (weergeven in gele tekst) in het
hoofdtekstvak

¢ Pijl-omhoog scrolt naar boven
¢ Pijl-omlaag scrolt naar beneden

Informatiebalk
e Toont de titel van het subscherm en/of eenvoudige instructies

Enter-knop
e Wordt gebruikt om diverse opties in te stellen volgens de instructies in de informatiebalk
e Knoptekst en pictogram zijn wit wanneer actief en grijs wanneer niet-actief

Laserparameters

De volgende tabellen bevatten de beschikbare laserparameters; mogelijke combinatiecellen
zijn gemarkeerd met het gemiddelde vermogen (vermogen = energie x frequentie) in watt
voor alle beschikbare instellingen.

Met een 150 uym vezel is het maximale vermogen 6 W

Met een 200 pym vezel is het maximale vermogen 10 W
Met een 273 pm vezel is het maximale vermogen 15 W
Met een 365 pm vezel is het maximale vermogen 20 W

Combinaties in Short (kort) pulsbreedtemodus:

Watt 5 Hz 8 Hz 10 Hz 12 Hz 15 Hz 20 Hz
05J 2,5 4,0 5,0 6,0 7,5 10,0
0,6J 3,0 4,8 6,0 7,2 9,0

0,7J 3,5 5,6 7,0 8,4 10,5

0,8J 4,0 6,4 8.0 9,6 12,0

1,0J 5,0 8,0 10,0 12,0 15,0

1,2J 6,0 9.6 12,0 14,4 18,0

1,5J 7,5 12,0 15,0 18,0 22,5

2,0J 10,0 16,0 20,0 24,0

2,5) 12,5 20,0 25,0 30,0

3,0J 15,0 24,0 30,0

3,5J 17,5
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Combinaties in Long (lang) pulsbreedtemodus:

Watt 5 Hz 8 Hz 10 Hz 12 Hz 15 Hz 20 Hz
05J 2,5 4,0 5,0 6,0 7,5 10,0
0,6J 3,0 4,8 6,0 7,2 9,0

0,7J 3,5 5,6 7,0 8,4 10,5

0,8J 4,0 6,4 8.0 9,6 12,0

1,0J 5,0 8,0 10,0 12,0 15,0

1,2J 6,0 9.6 12,0 14,4 18,0

1,5J 7,5 12,0 15,0 18,0 22,5

2,0J 10,0 16,0 20,0 24,0

25 12,5 20,0 25,0

3,0J 15,0

Het systeem uitzetten

Zet de H-30 uit door het systeem in de Standby-modus te zetten en vervolgens de sleutel tot
de uit-stand (O) te draaien en te verwijderen.

WAARSCHUWING! Als u het systeem uitzet zonder het eerst in de Standby-
modus te zetten, worden de parameters niet opgeslagen.

Bescherming tegen ongeoorloofd gebruik

Bescherm de H-30 als het systeem niet in gebruik is tegen ongeoorloofd gebruik door de
sleutel uit het contactslot te verwijderen.

Foutmeldingen

Er kunnen diverse foutmeldingen worden weergegeven in de informatiebalk op het
hoofdscherm of in het ‘error log’ (foutenlogboek) op het optiescherm.

Hieronder staan mogelijke typen meldingen:

® Simmer failure (ruststroomstoring): De flitslamp gaat niet over op ruststroom. Bel
voor service.

e Shutter failure (sluiterstoring): De sluiter functioneert niet naar behoren. Bel voor
service.

e Over temperature (te hoge temperatuur): De temperatuur van het koelwater is te
hoog. Bel voor service.

* Low coolant flow (lage koelvloeistofstroom): Vul het reservoir met gedestilleerd
water als het waterpeil laag is.

* No fiber attached (geen vezel bevestigd): De vezel is niet aangesloten of is verkeerd
aangesloten. Maak de vezel los en sluit de vezel vervolgens op juiste wijze aan.
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* Remote open (afstandsbediening open): De connector voor afstandsbediende
vergrendeling (naast de voetschakelaar) is niet aangesloten of is verkeerd
aangesloten. Deze foutwaarschuwing verschijnt als het systeem in de Ready-modus
staat. Sluit de connector voor afstandsbediende vergrendeling aan.

e Pedal not connected (pedaal niet aangesloten): De voetschakelaarconnector is niet
aangesloten of is verkeerd aangesloten. Deze foutwaarschuwing verschijnt als het
systeem in de ready-modus staat. Sluit de voetschakelaar aan.

e Energy < 80% (energie < 80%): Deze waarschuwing verschijnt als de uitgangsenergie
lager is dan 80% van de ingestelde waarde. Bel voor service.

* Energy > 120% (energie > 120%): Deze waarschuwing verschijnt als de
uitgangsenergie hoger is dan 120% van de ingestelde waarde. Bel voor service.
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Algemeen onderhoud

Als de laser onder normale werkomstandigheden omzichtig wordt gebruikt, raadt de
leverancier een algemene controle van het systeem aan om de 12 maanden. Intens gebruik,
een stoffige of vuile werkomgeving of veelvuldige verplaatsing vraagt frequenter onderhoud.
Controleer de uitlijning en kalibratie met behulp van de instructies in hoofdstuk 2.

WAARSCHUWING! Alleen getraind en bevoegd personeel mag reparatie en
onderhoud aan de H-30 verrichten. Reparatie en onderhoud door onbevoegd
personeel doen de garantie vervallen.

Koelwaterpeil
Vul het waterreservoir bij als het waterpeil te laag is.

Controleer het waterpeil minstens om de zes maanden.

Netsnoer

De H-30 is voorzien van een 5 m (15 ft) netsnoer dat mechanisch aan het systeem
bevestigd is.

Het netsnoer kan gaandeweg verslijten door algemeen gebruik en
omgevingsomstandigheden. Controleer regelmatig de staat van het netsnoer en neem
contact op met Customer Relations als er een probleem is.

Labels

Het is aan de gebruiker om de veiligheidslabels te onderhouden en te zorgen dat ze in
goede staat verkeren.
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Het antigruisscherm vervangen
Het antigruisscherm is een vervangbaar optisch venster dat tussen de focusseerlens voor de
uitgangsstraal en de vezelbulkheadconnector wordt geplaatst. Het scherm is bestemd om de
focusseerlens te beschermen tegen gruis in geval de vezel beschadigd raakt.
Het antigruisscherm bevindt zich op een steun die wordt ingebracht vanaf de top van de
focusseerlensinrichting, net achter de laseropening/vezelbulkheadconnector.
Benodigdheden: kruiskopschroevendraaier nr. 2
Geschatte duur van vervanging: 2 minuten
Procedure

Sahresven Borgschroef

bajonetvergrendeling

1. Draai de schroeven los, verwijder de sierstrip van 2. Draaide borgschroef van de bajonetvergrendeling
de bovenkant van het achterpaneel en leg de strip geheel los. De borgschroef is een onverliesbare
opzij. (Zie schroefplaatsen hierboven.) schroef die helemaal kan worden losgedraaid

zonder uit de bajonetvergrendeling te vallen.

Bajonetvergrendeling
losgekoppeld

Houdstaaf

3. Trek de bajonetvergrendeling naar achteren om 4. Hef het bovenpaneel (tafelblad) op en plaats
deze te openen/los te koppelen. de houdstaaf om het bovenpaneel omhoog te
houden.
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Antigruisscherm
verwijderd

Laseropening/
vezelbulkheadconnector

8.
9.

Schroef het antigruisscherm los en schuif het 6. Het antigruisscherm kan worden geinspecteerd (op

omhoog uit zijn montagesleuf. De duimschroef vuil of debris) en moet bij beschadiging worden
die aan het antigruisscherm is bevestigd, is een vervangen.

onverliesbare schroef die helemaal kan worden
losgedraaid zonder uit het antigruisscherm te
vallen.

Sluit het bovenpaneel nadat het antigruisscherm is vervangen. Het antigruisscherm kan slechts in één
oriéntatie worden ingebracht en de duimschroef kan in slechts één oriéntatie worden bevestigd.

Koppel de bajonetvergrendeling door deze in te drukken.

Draai de borgschroef van de bajonetvergrendeling losjes vast.

10. Bevestig de sierstrip opnieuw aan de bovenkant van het achterpaneel.
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Oplossen van problemen
Probleem

Contactslot doet niets

Geen correspondentie tussen
weergegeven energie en de
effecten op het weefsel

Simmer failure
(ruststroomstoring)

Foutmeldingen

Foutmelding

Low coolant flow (lage
koelvloeistofstroom)

Over temperature (te hoge
temperatuur)

Shutter failure (sluiterstoring)

No fiber attached (geen vezel
bevestigd)

Remote open (afstandsbediening

open)

Cook Medical © 2012

Mogelijke oorzaak

Netsnoer niet aangesloten
Netstroomonderbreker uit
Noodstopknop is ingedrukt

Beschadigde vezel
Beschadigd antigruisscherm

Flitslamp werkt niet

Mogelijke oorzaak

Onvoldoende water

Kamertemperatuur te hoog
Luchtstroom wordt
belemmerd

Storing van
koelsysteemcomponent

Storing van component

Onjuiste installatie van de
vezel

Verkeerde vezel
geinstalleerd

De connector voor
afstandsbediende
vergrendeling is niet
aangesloten of is geopend
De connector voor
afstandsbediende
vergrendeling is beschadigd

Terug naar Inhoud
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Oplossing

Sluit het netsnoer aan

Controleer de
stroomonderbreker

Trek de noodstopknop uit

Vervang vezel
Vervang antigruisscherm

Bel voor service

Oplossing

Vul het waterreservoir

Verlaag de kamertemperatuur

Zorg dat er niets de ventilator
belemmert

Bel voor service

Bel voor service

Controleer of de vezel naar
behoren is aangesloten

Installeer geschikte H-30 vezel

Controleer of de connector
voor afstandsbediende
vergrendeling naar behoren is
aangesloten

Bel voor service
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Foutmelding Mogelijke oorzaak Oplossing
Pedal not connected (pedaal niet e De voetschakelaar is niet e Sluit de voetschakelaar op
aangesloten) aangesloten juiste wijze aan
e De voetschakelaar is e Bel voorservice
beschadigd
No energy (geen energie) * Beschadigde optische e Bel voorservice
component
Energy < 80% (energie < 80%)* ¢ Beschadigde optische e Als de energiefout aanhoudt,
component bel dan voor service*
Energy > 120% (energie > 120%)* ¢ Onjuiste energiekalibratie e Als de energiefout aanhoudt,

bel dan voor service*

Energy > 200% (energie > 200%) Onijuiste energiekalibratie e Bel voorservice

Maintenance due (onderhoud e Hetis tijd voor preventief e Bel voor service*
vereist) onderhoud

MPS charge error (oplaadfout e Defect hoofdvoeding e Bel voor service
hoofdvoeding)

MPS over temp (te hoge e Defect hoofdvoeding e Bel voor service
temperatuur hoofdvoeding)

MPS overload (overbelasting e Defect hoofdvoeding e Bel voor service

hoofdvoeding)

*Kleine fout. Maak afspraak voor service, maar gebruik de laser gerust verder.
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Garantieverklaring

Cook Urological Incorporated (‘Bedrijf’) garandeert aan de koper van deze H-30
holmiumlaser (het ‘Product’) dat het Product op het moment van productie is vervaardigd en
getest conform de Good Manufacturing Practices (goede wijze van produceren) die door de
Amerikaanse Food and Drug Administration (inspectie van voedings- en geneesmiddelen)
zijn omschreven, en dat het met de etikettering overeenkwam. In het zeldzame geval dat het
Product tijdens de garantieperiode defect raakt door productie- of materiaalfouten, zal het,
naar keuze van Cook, gratis worden gerepareerd of vervangen.

Aangezien het Bedrijf geen controle heeft over de omstandigheden waaronder dit Product
wordt gebruikt, de diagnose van de patiént, de anatomische of biologische verschillen
tussen patiénten, de gebruiks- of toedieningsmethode en de hantering van het Product
nadat het de fabriek van het Bedrijf heeft verlaten, garandeert het Bedrijf niet dat het na
gebruik een goede uitwerking heeft of geen slechte uitwerking heeft. De bovengenoemde
garantie is exclusief en vervangt alle andere schriftelijke, mondelinge of impliciete garanties.
Er wordt geen garantie van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel
gegeven. Het voornoemde mag niet worden gewijzigd door een vertegenwoordiger van het
Bedrijf en de koper aanvaardt het Product met inachtneming van alle voorwaarden van deze
garantie. Het Bedrijf behoudt zich het recht voor dit Product zonder kennisgeving te wijzigen
of uit de handel te nemen.

Beperkingen en uitsluitingen

De garantie geldt niet voor verbruiksartikelen, zoals vezeloptische toedieningssystemen,
antigruisschermen en lenzen voor de uitgangsstraal, of voor claims betreffende gederfde
winst, verlies van gebruik of andere indirecte of gevolgschade van welke aard ook.

De garantie is niet van toepassing in geval van wangebruik, nalatigheid of onbedoelde
schade aan het Product. Daarnaast worden de volgende gevallen uitdrukkelijk uitgesloten
van garantiedekking: beschadiging van het systeem als gevolg van het aansluiten van

het Product op een verkeerd stopcontact, beschadiging van de behuizing als gevolg van
mechanische schokken of blootstelling aan hoge temperaturen, beschadiging van de
lasercaviteit als gevolg van ongeschikte of onvoldoende koelvloeistof en/of beschadiging
door blootstelling aan temperaturen onder het vriespunt.

De garantie komt te vervallen onder een van de volgende omstandigheden: een niet-
bevoegde servicemonteur heeft geprobeerd onderhoud of reparaties uit te voeren aan het
Product; er zijn ongeoorloofde veranderingen aan het Product gemaakt; gebruik van niet-
gecertificeerde vezeloptische accessoires met het Product; gebruik van niet-gecertificeerde
serviceonderdelen met het Product; en/of er is geknoeid met het optische systeem, de
pulsteller of een elektronisch beveiligingscircuit van het Product.

De garantie wordt uitsluitend aan de oorspronkelijke koper verstrekt en op de plaats
waar het Product oorspronkelijk in gebruik werd gesteld. De garantie mag niet zonder
voorafgaande schriftelijke toestemming van het Bedrijf worden overgedragen.
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Garantieperiode

Deze beperkte garantie begint op de datum waarop het Product vanuit de gebouwen

van het Bedrijf wordt verzonden en eindigt op dezelfde dag twaalf maanden later. Op
vervangende Producten die tijdens een garantieperiode worden verstrekt, is het resterende
deel van de oorspronkelijke garantieperiode van toepassing.

Garantieprocedure

Veel problemen met Producten kunnen op afstand worden opgelost. Als u het Product bij
een distributeur hebt aangeschaft, neem dan contact op met uw distributeur voor technische
hulp en hulp met de reparatie en vervanging.

Als u het Product bij Cook hebt aangeschaft, neem dan contact op met een
servicevertegenwoordiger van Cook alvorens het Product te retourneren naar Cook voor
service of reparatie. Als het niet mogelijk is een probleem op afstand op te lossen, kan Cook
naar eigen goeddunken het defecte Product of de defecte component laten repareren of
vervangen op de locatie van de klant of in een door Cook aangeduid reparatiecentrum.

Als de reparaties worden gedaan in een door Cook aangeduid reparatiecentrum, is de
koper verantwoordelijk voor de kosten van verzending van het Product naar een dergelijk
reparatiecentrum en betaalt Cook de kosten voor de retourzending naar de koper. De klant
is verantwoordelijk voor de juiste verpakking en verzekering en het schaderisico tijdens het
vervoer naar het door Cook aangeduide reparatiecentrum.

De garantie garandeert geen responstijden voor reparaties.
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Innledning

Innledning til H-30™

Cook Medical H-30™ holmiumlasersystem og holmiumlaserfibre er effektive i behandling
av blgtvevslidelser og steiner i urinveiene. H-30 har indikasjoner ved flere medisinske
spesialiteter, inkludert urologi.

Faolgende er urologiske indikasjoner for bruk: uretrastrikturer, blaerehalsinsisjoner, ablasjon
og reseksjon av bleeretumorer, uretratumorer og uretertumorer.
Flere bruksomrader for litotripsi og perkutan urinlitotripsi er ogsa indisert: endoskopisk

fragmentering av steiner i uretra, ureter, blaere og nyrer og behandling av distale,
sammenpressede fragmenter av steinstrasse nar en ledevaier ikke kan settes inn.

Om Cook Medical

Nar du velger Cook Medical, betyr det at du velger kompromisslgs kvalitet og innovasjon.
For & oppna best mulig resultat med H-30 og unnga risiko for farlige feil ma du lese denne
brukerhandboken ngye for bruk av lasersystemet.

Kontakt salgsrepresentanten dersom du har sparsmal nar det gjelder bruk eller virkning av
H-30 holmiumlasersystem og holmiumlaserfibre.

Cook Medical

750 Daniels Way, P.O. Box 489
Bloomington, IN 47402-0489 USA
+1800.457.4500 ext. 102146
customerrelationsNA@cookmedical.com

www.cookmedical.com
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Holmiumlasere

Holmiumlasere (Ho:YAG) er allsidige og dekker et bredt spekter av indikasjoner.
Holmiumlaserenergi absorberes i stor grad av vann, noe som gjer det ideelt for vevsablasjon
med minimal lateral termisk skade. Ved bruk av laserlitotripsi vil laserenergien fordampe
vannet i steinen og fare til at den brytes ned til mindre partikler som lett passerer gjennom
urinveiene.

Laserlitotripsi

Holmiumlasere kan behandle alle typer steiner uansett farge eller sammensetning, fra blaeren
til nyrene. En viktig fordel ved holmiumlaseren er at laserfibrene kan plasseres gjennom sma,
fleksible ureteroskop med minimalt tap av defleksjon eller skylling. P& grunn av allsidigheten
og sikkerheten ved holmiumlaserenergi har indikasjonene for behandling blitt utvidet til a
omfatte steiner som er stgrre enn 2 cm.

Beskrivelse av anordningen

Navn Laserkilde
H-30 holmiumlasersystem Ho:YAG

Front pa laseren

Indikator for
stralevarsel

Laserapning

Figur 1
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@vre bakside av laseren

Varselmerking

Air Purge
(Lufttemmingsport)

Water Fill
(Vannfyllingsport)

Indikator for
vanniva

Figur 2

Nedre del av laserens bakside

Fjernlaskobling

Nettstrembryter
Lagringssted

for fotbryter
Etiketten MAINS

(nettstram)

Vanntgmmingsport

Stremledning

A

Figur 3
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Tilkoblinger til anordningen

H-30 inneholder en laserkilde som straler ved 2,1 pm. Laseren leveres gjennom en optisk
fiber (holmiumlaserfiber) som er koblet til laserdpningen. (Se figur 1.)

Nokkelbryter

Ngkkelbryteren slar anordningen pa. Det er to posisjoner pa bryteren: “I” (pa) og “O” (av).
For a koble strem til anordningen skal du sette inn ngkkelen og vri den mot hayre til pa-
innstilling. For a sla av strammen skal du vri ngkkelen til av-innstilling og ta den ut. (Se figur 2.)

Nedstoppknapp

Med nadstoppknappen kan du sld av anordningen gyeblikkelig. | en akutt situasjon trykker
du pa nedstoppknappen. For a tilbakestille nedstoppknappen ma du vri og trekke den ut.
(Se figur 1.)

Kontrollpanel

Figur 4
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Systemspesifikasjoner

Generelle spesifikasjoner

Elektriske krav 230V ~+10%/50-60Hz/ 10 A (30 W effekt)
115V ~+10%/50-60 Hz/ 20 A (30 W effekt)
115V ~+10%/50-60 Hz/ 15 A (20 W effekt)

Mal 20in (B)x 23 in (D)x 51 in (H)
50x59x129 cm
230 Ibs
vekt 104 kg
Driftstemperatur 50°F-77°F
10°C-25°C
Lagringstemperatur 41°F-104°F,
5°C-40°C
Relativ fuktighet Fra 30 % til 85 % (ingen kondens)
Kjaling Luftkjsling
Elektrisk beskyttelsesklasse I
Type B
Grad av beskyttelse IP20 (IEC529)

Laserspesifikasjoner

Lasertype Blitzlampepumpet CTH:YAG

Bolgelengde 2,1 ym

Strem til vevet 30w

Energi/puls 0,5-3,5J

Applikasjonsmodus Pulserende

Pulsbredde Kort og lang

Repetisjonsfrekvens 5-20Hz

Leveringsanordning Bredt utvalg av fleksible silica-fibre

Siktestrale Diodelaser, grenn, 532 nm (justerbar < 3 mW)
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Merkinger og symboler

VISIBLE AND INVISIBLE LASER RADIATION

Avoid eye or skin exposure to direct or scattered radiation.
Class 4 laser product.

Maximum Power 30W

Pulse duration 150-800 ps
Wavelengths 2100 nm
Aiming beam (Class 3R) <5mW @ 532nm
Standard IEC EN 60825-1: 2007

LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO DIRECT OR
SCATTERED RADIATION

CLASS 4 LASER PRODUCT

CAUTION — CLASS 4 LASER RADIATION
WHEN OPEN AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION

ATTENTION - HIGH VOLTAGE
THE CAPACITORS CAN BE CHARGED AT A
POTENTIALLY DANGEROUS ELECTRIC VOLTAGE
BEFORE REMOVING THE PROTECTIONS:

- SWITCH OFF POWER SUPPLY
- WAIT FOR 5 MINUTES
- CHECK FOR RESIDUAL VOLTAGE ON CAPACITORS

/A

ADVARSEL-Synlig og usynlig
laserstraling.

Laserapning

IR

Fotbryter

Laserstopp

Kapittel 1

Innledning

SYNLIG OG USYNLIG LASERSTRALING

Unnga a eksponere hud og gyne for direkte eller spredd
straling. Klasse 4-laserprodukt.

Maksimal effekt 30W
Pulsvarighet 150 - 800 ps
Bolgelengder 2100 nm
Siktestrale (Klasse 3 R) <5mWved 532 nm
Standard IEC EN 60825-1: 2007

LASERSTRALING
UNNGA EKSPONERING AV @YNE OG HUD FOR
DIREKTE ELLER SPREDD STRALING

KLASSE 4-LASERPRODUKT

FORSIKTIG — KLASSE 4-LASERSTRALING
NAR APEN, UNNGA EKSPONERING AV @YE ELLER
HUD FOR DIREKTE ELLER SPREDD STRALING

OBS! HOYSPENNING
KONDENSATORENE KAN LADES TIL POTENSIELT
FARLIG ELEKTRISK SPENNING. F@R BESKYTTELSEN
FJERNES:

- SLA AV STROMFORSYNINGEN
- VENT 5 MINUTTER

- KONTROLLER GJENVARENDE SPENNING
PA KONDENSATORER

Optisk fiberapplikator

AV 0]

Laseraktiveringsanordning

Cook Medical © 2012
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Installasjon

H-30 lasersystemet skal installeres av kvalifisert personale nar lasersystemet fgrst mottas fra
Cook Medical. Skade som inntreffer etter transport, ma utbedres far bruk.

ADVARSEL! Forsgk ikke a bruke H-30 for kvalifisert personale har utfert
installasjonsprosedyren.

Transport
Transport av lasersystemet ma utferes i henhold til lokale sikkerhetsbestemmelser.

Lasersystemet ma pakkes slik at det er beskyttet mot skade, for eksempel i
originalemballasjen. Dersom originalemballasjen ikke brukes til transport, ma systemet
sikres for & hindre skade. Handtakene kan benyttes til & feste systemet til et trygt underlag.
Emballasjekassen ma bare flyttes ved hjelp av korrekt lafte- og transportutstyr, for eksempel
jekktralle.

Lasersystemet ma ikke utsettes for ungdig kraft, stet eller vibrasjon. Dersom man mistenker at
det har forekommet stet eller vibrasjon, ma lasersiktet inspiseres av kvalifisert tekniker.

Dersom det finnes vann i kjglesystemet, ma laseren ikke utsettes for temperaturer under
frysepunktet. Dersom vann fryser inne i laserhulen, kan dette skade optiske komponenter
som laserhulen, staven og blitzlampen, eller mekaniske komponenter som varmeveksleren
eller vannpumpen. Dersom det er mulighet for frost, ma laserens kjslesystem tammes for
alt vann ved a koble fylle-/tsmmeslanger til bade utlgpet og lufteporten pa bakre panel pa
lasersystemet. (Se figur 2 og 3.)

Luftfuktighet ved lagring ma ikke overstige 95 %. Dersom laseren lagres pa et omrade med
hoy luftfuktighet, ma den fa tilstrekkelig tid til & oppna ekvilibrium nar den flyttes til et kjolig
omrade for bruk. Dersom dette ikke gjeres, kan det fare til skade pa optikken pa grunn av
kondens.

Pakke opp lasersystemet

H-30 lasersystemet leveres fra fabrikken i en trekasse for a beskytte den mot transportskade.
For du tar ut lasersystemet, ma kassen inspiseres for skade. Dersom det er tegn til skade, ma
du ta vare pa all emballasje og si fra til transportselskapet ved a fylle ut en skademelding til
forsikringsselskapet.

Cook Medical © 2012 Ga tilbake til innholdsfortegnelsen 12-11



Kapittel 2

Installasjon

En salgs- eller servicerepresentant fra Cook vil hjelpe deg med a installere lasersystemet.
Dersom du har spgrsmal, ta kontakt med kundestgatten. Etter at lasersystemet er pakket
opp, ber vi deg oppbevare originalemballasjen pa et trygt sted i tilfelle lasersystemet ma
transporteres senere.

Kassen kan lett demonteres og legges flat for enklere lagring.

Innhold

H-30 lasersystemet leveres med falgende komponenter og tilbehar. Vennligst kontroller
at alle deler som er angitt nedenfor er levert, og ta kontakt med kundeservice dersom noe
mangler eller er skadet.

® Lasersystem

e To nekler til ngkkelbryter

e Fotbryter

e Fjernlaskobling

e Beholder for destillert vann

e Vannflaske i plast for a fylle pa kjslesystemet

e To slanger for fylling/temming av luft

Driftskrav til omgivelsene

Lasersystemet ma brukes i et godt ventilert og luftkondisjonert rom. Romtemperaturen

bor veere mellom 18 og 24 °C (65 og 75 °F) for at utstyret skal fungere optimalt. Generelt

er holmiumlasere sveert falsomme for temperatur. Dersom temperaturen overstiger 38 °C
(100 °F), vil sikkerhetskretsene forhindre at lasersystemet fungerer. Informasjonslinjen pa
bergringsskjermen vil vise “Over temperature” (for hgy temperatur). Lasersystemet kan bli for
varmt av felgende arsaker:

e For darlig ventilasjon

e Temperaturen i omgivelsene er over 24 °C (75 °F)

e Lasersystemet har kjort pa hay styrke over lengre tid (mer enn 30 minutter)

e Inntaksspenningen er lavere enn normalt, noe som far kjsleviftene eller vannpumpen
til a fungere for darlig

Fylle kjolesystemet med vann
1. Koble en fylle-/tsmmeslange til lasersystemet pa den porten som er merket Air Purge
(lufttsmming).

2. Fyll den medfelgende vannflasken med destillert vann og koble dens utlgpsslange til
vannfyllingsporten pa lasersystemet, merket Water Fill (vannfylling). (Se figur 2.)

MERKNAD: Bruk kun destillert vann.
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3. Rett uttaket pa Air Purge-slangen (lufttemmingsslangen) ned i beholderen med destillert
vann som brukes til a fylle vannflasken.

4. Hold vannflasken opp og klem sammen uttaksventilen for a la vannet stremme inn i
lasersystemet.

5. Sésnart noe vann har begynt & stremme inn i lasersystemet, skal du sla pa lasersystemet
og fortsette a fylle kjslesystemet.

6. Sla av lasersystemet og fyll pa vannflasken nar det er ngdvendig.
7. Gjenta prosessen til kun vann presses ut av Air Purge-porten (luftteammingsporten).

MERKNAD: Lasersystemet har en innebygd sikkerhetskrets som paviser nar det
er for liten vannstrem. Dersom denne kretsen slar inn nar den fylles med vann, vil
informasjonslinjen vise “Low coolant flow” (for lite kjslevann). Sla ganske enkelt
lasersystemet av og pa igjen for a fortsette.

8. Koble fra bade Water Fill-slangen (vannfyllingsslangen) og Air Purge-slangen
(lufttemmingsslangen) og la lasersystemet kjgre noen minutter for & presse eventuell luft i
systemet til toppen.

9. Inspiser indikatoren for vanniva pa bakre panel. Gjenta prosedyren til den rgde flottaren
er pa toppen av nivaindikatoren. (Se figur 2.)

10. Slanger og vannflaske lagres pa et trygt sted for senere bruk.

Forste gangs oppstart

Gjennomga tidligere avsnitt i dette kapittelet og kontroller at alle krav til installasjon er
oppfylt. Lasersystemet skal bare brukes i et omrade med begrenset adgang. Sett opp et skilt
med advarsel om laser pa alle inngangsdarer.

1. Koble fotbryteren og fjernlaskoblingen til lasersystemet. (Se figur 3.) Fjernlaskoblingen
leveres separat og finnes i posen som fglger med enheten.

Koble laseranordningen til en passende elektrisk vekselstramskontakt.
Pass pa at nedstoppbryteren ikke er innkoblet. (Se figur 1.)

Sla pa nettstrambryteren. (Se figur 3.)

Sla pa nekkelbryteren. (Se figur 2.)

ok wd

Left dekselet pa laserapningen og koble en 550 pm holmiumlaserfiber til laseren. (Se
figur 1.)

MERKNAD: Laserfiberen ma ikke strammes til for hardt. Koblingen trenger bare a
strammes med fingrene for a fungere som den skal.

7. Etter noen fa sekunder vil informasjonslinjen pa kontrollpanelet vise “STANDBY”
(ventemodus). (Se figur 4.)

8. Trykk pa Ready-knappen (klar). (Se figur 4.) Det tar omtrent to sekunder for
fremdriftslinjen for Ready (klar) er fylt.
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9. Sasnart linjen for Ready (klar) er helt opplyst, vil informasjonslinjen vise "READY to lase”

(klar for laser). Dette indikerer at lasersystemet virker som normalt. (Se figur 4.)
10. Felg instruksjonene i neste avsnitt for & bekrefte innstilling og kalibrering.
Kontroll av innretting og kalibrering
Lasersystemet er designet med mange sikkerhetsforanstaltninger for a forhindre optisk
feilinnretting som skyldes transport og vanlig bruk. Det er imidlertid viktig & kontrollere
innrettingen og kalibreringen av lasersystemet for a sikre optimal funksjon av systemet. Den
felgende testen krever en streammaler som er kalibrert til 2100 nm.
Den feglgende testen er ment for systemer som kan levere den maksimale utgangseffekten
pa 30 W.
1. Sett opp lasersystemet for laserbruk.
2. Kontroller at 550 um testfiberen har rene overflater bade pa den proksimale koblingen

og pa de distale endene.
3. Settinn en 550 pm testfiber i laserapningen.

ADVARSEL! Bruk egnede vernebriller. Nar laseren er i funksjon, ma alt personell i
operasjonsrommet bruke passende laserbriller.

4. Sett opp laserens stramprobe foran og parallelt for den distale enden av testfiberen,

som vist. Pass pa at du ikke plasserer fiberspissen for nzer proben, da energitettheten kan

skade probens falsomme overflate.
5. Still stremparametrene til Short (kort) pulsbreddemodus, 10 Hz, 0,5 J.
6. Trykk pa Ready-knappen (klar) og vent til informasjonslinjen viser "READY to lase” (klar for

laser).
7. Trykk pafotbryteren i 5 - 10 sekunder til du far en stabil avlesning pa strammaleren.
8. Dersom avlesningen ikke er innenfor 10 %

av innstillingene som vises, er laseren enten

feil innrettet eller feil innstilt. Ta kontakt med .

Maleplan

salgsrepresentanten.
9. Gjenta trinn 7 til 9 for falgende innstillinger ogsa:

a. Short(Kort) pulsbreddemodus, 10 Hz, 2,0 J. W

b. Short (Kort) pulsbreddemodus, 10 Hz, 3,0 J.

(MERKNAD: Kun for maksimal effekt
pa 30 W.)
—
3-6cm
Figur 5
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Generelle advarsler og forsiktighetsregler

H-30 er et 30 W holmiumlasersystem for kirurgiske prosedyrer. Anordningen er produsert i
henhold til standarden 93/42/EQF, tillegg Il, og identifiseres som felger:

Anordning 30 W holmiumlasersystem
Navn H-30 holmiumlasersystem
Kategori av anordning Laser til medisinsk bruk
Produsert av Cook Urological Inc.

1100 West Morgan Street
Spencer, IN 47460-9426 USA

Generell sikkerhetsinformasjon

e Alle personer som bruker dette utstyret, ma forsta instruksene for bruk og
sikkerhetsinstruksjonene i denne handboken.

e Kun autoriserte personer med adekvat kunnskap og opplaering i bruk av medisinsk
laser ma bruke lasersystemet.

e Kun autorisert servicepersonell ma fa tilgang til interne elektriske komponenter.
e Det ma veere tilgang til brukerhandboken der laseren brukes.

e Alle varselmerker ma holdes i god forfatning.

Dette laserutstyret MA IKKE kasseres pa annet enn egnet sted.

Oppleering av personale

Bruken av laseren er begrenset til medisinsk personell med erfaring i bruk av laser.

Arbeidsomrade

Denne H-30 er en Klasse 4-laser og ma brukes i et spesifikt arbeidsomrade som definert og
begrenset av falgende lokale og internasjonale standarder (IEC/EN 60825-1: 2003-02).

Reparasjon og modifisering av anordningen

Kun autorisert servicepersonell ma utfaere reparasjoner og vedlikehold. Modifikasjoner av
konstruksjonen er ikke tillatt.

Merknad: Uautorisert reparasjon eller vedlikehold og/eller endringer av lasersystemet vil
gjere garantien ugyldig.
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Eksponering mot hud og gyne

Laserstralen til H-30 er usynlig, og dersom gynene utsettes for denne, kan det fare til synstap.
Huden kan motsta en signifikant hayere mengde laserenergi, men lasestralen kan forarsake
alvorlig forbrenning av huden.

Fare kan oppsta i tilfelle:
e Direkte laserbestraling
e Reflektert laserbestraling

e Diffundert laserbestraling

ADVARSEL! Alt personell som befinner seg i laserens arbeidsomrade, ma bruke
adekvat gyebeskyttelse.

Bruk eyebeskyttelse med en av felgende spesifikasjoner:
e 2100 L2 (EUR)ved 2100 NM
e OD 4 (US)ved 2100 NM

Kontroller alltid at gyebeskyttelsen virker som den skal.
For du bruker gyebeskyttelse, kontroller at beskyttelsesglasset og rammen er i orden.

| verste tilfelle er nominell oklueer fareavstand (NOHD) 0,5 m for H-30 lasersystemet som gir
fra seg laserenergi fra en fiber. Under serviceoperasjoner er det tilgang til laserenergi som
utgar direkte fra laserkilden, noe som gker NOHD til 15 m.

Farer
Elektrisk fare

e Kun kvalifiserte serviceteknikere ma fjerne dekslene til avlukket. Apning av avlukket
eksponerer personellet for mulige elektriske farer.

e Bergrikke omrader merket HIGH VOLTAGE (hgyspenning). Disse og omkringliggende
komponenter i lasersystemet inneholder hayspenning opptil 700 V likestrem.

e Laseren ma ikke brukes dersom det er vann pa gulvet i operasjonsrommet.

e Serviceteknikere ma ikke sla pa lasersystemet med mindre alle hayspenningsomrader
er terre og ikke i fare for oversvemmelse.

e Inspiser stramledningen far bruk. Bruk ikke en skadet stramledning eller en
streamledning som har en skadet eller lgs plugg.
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Andre farer

o BRANNFARE-Pek ikke med den distale enden av fiberen mot brennbare materialer,
som kirurgisk dekkmateriale.

e EKSPLOSJONSFARE-Bruk ikke lasersystemet i naerheten av brennbare stoffer,
inkludert brennbare anestesimidler.

e FARE FOR UTILSIKTET BEVEGELSE—Bakhjulene har en retningslas som gjor at
laseren enkelt kan rulles fra rom til rom nar lasen er innkoblet, og enkelt plasseres i en
operasjonsstue nar lasen er utkoblet. Forhjulene pa laseren kan lases pa plass med
bremser for & hindre at laseren flytter seg under bruk.

Pavirkning av annet utstyr

Elektromagnetiske felter fra andre stralekilder i omgivelsene rundt lasersystemet kan pavirke
laserens ytelse. Laserens elektromagnetiske felt kan ogsa pavirke annet elektrisk utstyr.

Bruk ikke mobiltelefoner i umiddelbar naerhet av lasersystemet.
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Indikasjoner og bruksanvisning

Bruksomrader

Dette avsnittet omhandler bruken av H-30 holmiumlasersystemet i kliniske settinger.
Informasjonen gis etter spesialitet og omfatter prosedyreanbefalinger med spesifikke
indikasjoner og kontraindikasjoner. Informasjonen som gis i dette avsnittet, er ikke
altomfattende og er ikke ment a erstatte oppleering eller erfaring hos legen.

H-30 skal kun brukes av leger og personell som har fatt adekvat opplaering og som er godt
kjent med instruksjonene og forholdsreglene i denne handboken. En gjennomgang av
tidligere oppleering er sterkt & anbefale.

Kirurgiske applikasjoner

H-30 lasersystemet og holmiumlaserfibrene er ment til bruk ved kirurgiske prosedyrer ved
apen, laparoskopisk og endoskopisk insisjon, eksisjon, reseksjon, ablasjon, vaporisering,
koagulasjon og hemostase i blgtvev.

Urologi

Apen og endoskopisk kirurgi (insisjon, eksisjon, reseksjon, ablasjon, vaporisering,
koagulasjon og hemostase), inkludert:

e Uretrastrikturer

e Blaerehalsinsisjoner (BNI)

e Ablasjon og reseksjon av bleeretumorer, uretratumorer og uretertumorer
e Endoskopisk fragmentering av steiner i uretra, ureter, blaere og nyrer

e Behandling av distale, ssmmenpressede fragmenter av steinstrasse nar ledevaier ikke
kan settes inn

Advarsler og risiko
Generelle advarsler og forholdsregler for H-30 holmiumlasersystem

Legen ma gjere seg godt kjent med den unike kirurgiske og terapeutiske virkningen som
produseres med 2,1 um bglgelengde far klinisk bruk av H-30. Disse effektene omfatter
koagulasjon, penetrasjonsdybde og skjeereintensitet.

Med mindre annet er angitt i det spesifikke avsnittet, ma legen starte med laveste innstilling
og kort varighet. Kirurgen bar merke seg den kirurgiske virkningen og justere innstillingene
inntil gnsket resultat er oppnadd.
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Advarsler og forholdsregler for sikker bruk av holmiumlaserfibre

e Endring i vevsstruktur og farge er den beste indikasjonen pa laserens virkning.
Anbefalte straminnstillinger er mindre viktig enn observert virkning pa vevet.
Spesifikk pulsbredde avhenger av vevet og overlates til kirurgens preferanse og beste
kliniske skjann.

e Bruk lavest mulig streminnstilling for @ oppna ensket vevsvirkning for behandlingen.

* Hoyere energi kan vaere ngdvendig for & oppna ensket virkning pa vevet dersom
det brukes nedkjglt skyllevaeske. Hayere straminnstilling kan ske faren for skade pa
laserfiberen.

e Bruk av mekanisk trykk pa laserfiberen gker ikke den skjeerende eller vaporiserende
virkningen, men kan indusere bladning, termalskade eller fiberdestruksjon.

e Risiko for eksplosjon, perforasjon og laserindusert blgdning, som alle kan forarsake
dedsfall, ma forklares grundig for pasienten far operasjonen.

e Endoskopisk behandling kan forarsake bivirkninger som feber, frysninger,
sepsis, sdem og blgdning. | ekstreme tilfeller kan dedsfall inntreffe pa grunn
av komplikasjoner ved prosedyren, sammenfallende sykdom eller pa grunn av
laserstraling.

Bestemmelse av parameter

Valg av egnet laserfiber

Cook Medicals holmiumlaserfibre til bruk med H-30 kommer i 150, 200, 273, 365, 550 og
940 pm kjernediametre. Starre kjernediametre vil tillate bruk av hayere effekt, men er mindre
fleksible. Hayere pulsenergi og starre fibre gker ablasjonsvolumet.” Store kjernefibre vil ogsa
forbrukes mindre under prosedyren pa grunn av den starre termiske massen og muligheten
til & fordele parasittisk termisk energi raskere. Brukere oppfordres til a velge sterst mulig
kjernesterrelse i forhold til den fleksibiliteten som er neadvendig for & na malet, og sterrelsen

pa endoskopets arbeidskanal.

'Kang HW, Lee H, Teichman JMH, et al. Dependence of calculus retropulsion on pulse duration during Ho: YAG laser lithotripsy.
Lasers Surg Med. 2006;38(8):762-772.

Innstilling av pulsbredde (via veksleknappen p& hovedskjermbildet)

Litotripsi

e Short (kort) pulsbredde vil forarsake sterre fragmenteringspartikler (knusing av stein),
men vil ogsa forarsake sterre tilbakeslag.

e Long(lang) pulsbredde vil forarsake mindre fragmenteringspartikler (pulverisering av
stein) og vil forarsake mindre tilbakeslag.
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Blgtvev

e Bruk Short (kort) pulsbredde dersom du gnsker & minimere koaguleringen eller lage
et stort og tykt skjeere-/vaporiseringsomrade.

* Bruk Long (lang) pulsbredde dersom du @nsker & ske koagulering og redusere
bladning.

Merknader

e De fleste blatvevstilfeller vil ha fordel av & bruke Long (lang) pulsbreddemodus.

e Dersom forholdene er endret, som hvis et stykke sammenpresset stein brytes las

eller blgtvevet blgr mer enn forventet, kan pulsbredden enkelt endres ved a trykke pa
veksleknappen.

Justere energi per puls

Juster energien per puls slik at den samsvarer med @nsket klinisk effekt.

Litotripsi

e Lavere pulsenergi vil gjore at partikkelstarrelsen blir mindre (steinen pulveriseres) og
forarsake mindre tilbakeslag.

e Hgyere energi vil forarsake starre fragmenter (knusing av eller boring i stein), men vil
ogsa forarsake starre tilbakeslag.

Kirurgiske komplikasjoner og risiko

De samme komplikasjonene og risikofaktorene som gjelder for konvensjonell kirurgi, gjelder
ogsa for laserkirurgi, for eksempel (men ikke begrenset til):

* Smerte—Kortvarig smerte kan forekomme umiddelbart etter endoskopisk laserkirurgi
og kan vedvare sa lenge som 48 timer.

e Feber og leukocytose—Umiddelbart etter endoskopisk laserkirurgi kan pasienten
oppleve feber og leukocytose, noe som vanligvis er forbundet med vevsnedbrytning.
Dette gar vanligvis over uten behandling. Vevskulturer anbefales for a utelukke
muligheten for infeksjon.

e Blgdning—Pasientene kan oppleve blgdning pa operasjonsstedet eller fra erosjon av
en tumor under eller etter laserkirurgi. Blodpraver etter behandling, for eksempel
undersgkelse av hematokritnivaer, kan veere nadvendig.

e Sepsis—Laserablasjon av vev kan forarsake infeksjon etter kirurgi. Dersom det er
spoarsmal om sepsis, bar det tas en blodkultur og andre nadvendige vurderinger ma
gjores.

e Perforasjon—Perforasjon kan forekomme som resultat av endoskopiske
eller cystoskopiske prosedyrer. For klinisk diagnose av perforasjon ma
pasientene overvakes postoperativt i forhold til fysiske tegn, hematokrit og
rentgenundersgkelser.
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Felgende komplikasjoner kan fare til dedsfall:

e |kke-termiske—Perforasjon, aspirasjon, indusert bladning, allergisk reaksjon pa
medikamenter, hypertensjon, arytmi, smerte og infeksjon.

e Termisk akutte—Indusert blazdning, sardannelse, perforasjon, adem, smerte, feber,
leukocytose og frysninger.

e Termisk kroniske—Forsinket tilheling, perforasjon, forsinket bledning og sepsis.

Kontraindikasjoner for laserkirurgi

H-30 skal bare brukes dersom bruken er egnet og virkningen av systemet er dokumentert. En
kvalifisert lege ma gjere kliniske vurderinger.

Bruk av laser er kontraindisert for pasienter:

e der generell medisinsk tilstand gjer kirurgisk intervensjon kontraindisert
e der passende anestesi er kontraindisert ut fra pasientens sykehistorie

e dervevet (szerlig tumorer) er forkalket

* med behov for hemostase av kar over omtrent to millimeter i diameter

e derlaserbehandling ikke er ansett for a veere forstevalg

e derannet skyllemiddel enn fysiologisk saltvann brukes
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Operasjon

Laserskjermbilder

Beraringsskjermen viser to funksjonelle skjermbilder: hovedskjermbildet og valgskjermbildet. Trykk pa
fanene i gverst til hayre pa skjermen for & bytte mellom disse to skjermbildene.

Hovedskjermbilde

Pa hovedskjermbildet kan du justere funksjonene for de viktigste streminnstillingene.

Fane for
hovedskjermbildet

Fane for

H _30 valgskjermbilde

Energilinje

Forhandsinnstilte
knapper

Frekvenslinje

Justeringskontroller

Informasjonslinje

Knapp for
veksling av
pulsbredde

Knapp for 1
Standby . 5
(ventemodus)
[ |

Figur 6 Ready-knapp
Knapp for visuell
siktestrale

Elementer pa hovedskjermbildet (Se figur 6)

Fane for hovedskjermbildet
e Viser stramparametre og justeringskontroller
e Trykk for tilgang til hovedskjermbildet

Energilinje
e Viser innstilt pulsenergi og total levert energi (TOTAL) i joule
e Trykk for & markere oransje og justere energi per puls med justeringskontrollene

Frekvenslinje
e Viser pulsfrekvens i Hertz
e Trykk for & markere oransje og justere pulsfrekvens med justeringskontrollene
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Forhandsinnstilte knapper

e Trykk pa en av de de nummererte forhandsinnstillingene for a ga til de lagrede
stremparametrene

* En forhandsinnstilt knapp vil veere mark grd med hvitt nummer nar den er aktiv, som vist
for forhandsinnstilling nr. 1 (Se figur 6)

e Trykk pa S-knappen etterfulgt aven nummerert forhandsinnstilt knapp for a lagre
stremparametrene som vises

Justeringskontroller

e Juster den markerte oransje innstillingen (pulsenergi, frekvens eller visuell
siktestraleintensitet)

* Pil opp gker innstillingen
¢ Pil ned reduserer innstillingen

Informasjonslinje
¢ Viser enkle instruksjoner, systemstatus og feilmeldinger

Knapp for veksling av pulsbredde
e Skifter mellom Short (kort) og Long (lang) pulsbreddemodus

Knapp for Standby (ventemodus)
¢ Gul linje og ikon signaliserer at systemet er i Standby (ventemodus)
e Trykk for & ga tilbake til Standby (ventemodus)

Knapp for visuell siktestrale

e Trykk for a sla pa eller av

e |konet vil vaere hvitt nar den er pa og grad nar den er av

e Juster intensiteten med justeringskontrollene mens de er markert oransje

Ready-knapp
* Grgnn linje og ikon signaliserer at systemet er i Ready-modus (klar-modus)
e Trykk for & ga til Ready-modus (klar-modus)
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Valgskjermbilde

H-30 har mange valgmuligheter som vises og stilles inn via valgskjermbildet. Det er seks underskjermbilder
for valg. Det generelle oppsettet av alle underskjermbildene er identisk, men det aktive skjermbildet
indikeres med tekst i informasjonslinjen i tillegg til den hvite teksten ("GEN" nedenfor) pa de nederste
knappene. Trykk pa ensket knapp for a vise tilsvarende underskjermbilde.

Fane for

hovedskjermbildet Fane for valgskjermbilde

Figur 7

H-30

Hovedtekstboks Justeringskontroller

Serial number: 12345.1234

Manufactured Date: 1-Sept-2010

Software version: V1.02/1.03
Informasjonslinje

General information |

Enter-knapp

Skjermbilde
med generell
informasjon . : i i
el for Skjermbilde for Skjermbilde for
Skjermbilde rror Log (feillogg) 9 inntak/ytelse
for Energy Log Skjermbilde for
(energilogg) sprakvalg

Elementer pa valgskjermbildet (Se figur 7)

Fane for valgskjermbilde
e Viser underskjermbilder for valg og kontroller for justering
e Trykk for & komme til valgskjermbildet

Hovedtekstboks
¢ Finnes gverst til venstre og viser relevante data
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Justeringskontroller

e Kontroller rulling av hovedtekstboks eller aktiv linje (vises i gul tekst) innenfor
hovedtekstboksen

e Pil opp ruller opp
¢ Pil ned ruller ned

Informasjonslinje
¢ Viser underskjermtittel og/eller enkle instruksjoner

Enter-knapp
e Brukes til & bestemme forskjellige valg i henhold til instruksjoner i informasjonslinjen
e Knappens tekst og ikon vil veere hvite nar knappen er aktiv og gra nar den er inaktiv

Laserparametre

Folgende tabeller viser tilgjengelige laserparametre. Mulige kombinasjonsceller er merket
med gjennomsnittlig effekt (effekt = energi x frekvens) i watt for alle tilgjengelige innstillinger.

Med en 150 pm fiber er maksimal effekt 6 W

Med en 200 pm fiber er maksimal effekt 10 W
Med en 273 pm fiber er maksimal effekt 15 W
Med en 365 pm fiber er maksimal effekt 20 W

Kombinasjoner i Short (kort) pulsbreddemodus:

Watt 5 Hz 8 Hz 10 Hz 12 Hz 15 Hz 20 Hz
05J 2,5 4,0 5,0 6,0 7,5 10,0
0,6J 3,0 4,8 6,0 7,2 9,0

0,7J 3,5 5,6 7.0 8,4 10,5

0,8J 4,0 6,4 8,0 9,6 12,0

1,0J 5,0 8,0 10,0 12,0 15,0

1,2) 6,0 9,6 12,0 14,4 18,0

15J 7.5 12,0 15,0 18,0 22,5

2,0J 10,0 16,0 20,0 24,0

25 12,5 20,0 25,0 30,0

3,0J 15,0 24,0 30,0

3,5J 17,5
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Kombinasjoner i Long (lang) pulsbreddemodus:

Watt 5 Hz 8 Hz 10 Hz 12 Hz 15 Hz 20 Hz
05J 2,5 4,0 5,0 6,0 7,5 10,0
0,6J 3,0 4,8 6,0 7,2 9,0

0,7J 3,5 5,6 7,0 8,4 10,5

0,8J 4,0 6,4 8,0 9,6 12,0

1,0J 5,0 8,0 10,0 12,0 15,0

1,2J 6,0 9.6 12,0 14,4 18,0

1,5J 7,5 12,0 15,0 18,0 22,5

2,0J 10,0 16,0 20,0 24,0

25 12,5 20,0 25,0

3,0J 15,0

Sla av systemet

For a sla av H-30 ma du sette systemet i Standby (ventemodus), vri nakkelbryteren til av-
stilling (O) og fierne ngkkelen.

ADVARSEL! Dersom systemet slas av uten at man gar i Standby (ventemodus),
lagres ikke parametrene.

Beskytte mot uautorisert bruk

Nar H-30 ikke er i bruk, ma det beskyttes mot uautorisert bruk ved a fjerne ngkkelen fra
nekkelbryteren.

Feilmeldinger

Det er flere feilmeldinger som kan vises enten i informasjonslinjen pa hovedskjermbildet eller
i error log (feilloggen) pa valgskjermbildet.

Folgende typer meldinger er mulig:

e Simmer failure (feil ved dryppstrem): Blitzlampen far ikke dryppstrem. Ring etter
service.

e Shutter failure (lukkerfeil): Lukkeren virker ikke ordentlig. Ring etter service.

e Over temperature (for hay temperatur): Temperaturen pa kjslevannet er for hay. Ring
etter service.

* Low coolant flow (for lite kjslevann): Dersom vannivaet er lavt, fyller du reservoaret
med destillert vann.

* No fiber attached (ingen fiber tilkoblet): Fiberen er ikke koblet til eller er feil tilkoblet.
Ta ut pluggen og plugg deretter fiberen riktig inn.
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* Remote open (fjernlaskobling apen): Fjernlaskoblingen, neer fotbryteren, er ikke
koblet til eller er feil tilkoblet. Feilmeldingen vises nar systemet er i Ready-modus
(klar). Koble til fjernlaskoblingen.

e Pedal not connected (pedal ikke tikoblet): Fotbryteren er ikke koblet til eller er
feil tilkoblet. Feilmeldingen vises nar systemet er i Ready-modus (klar). Koble til
fotbryteren.

* Energy < 80% (energi < 80 %): Denne advarselen vises nar energiytelsen er mindre
enn 80 % av innstilt verdi. Ring etter service.

e Energy > 120% (energi > 120 %): Denne advarselen vises nar energiytelsen er mer
enn 120 % av innstilt verdi. Ring etter service.
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Generelt vedlikehold

Ved forsiktig bruk under normale bruksforhold anbefaler leverandgren en kontroll av
systemet hver 12. maned Intens bruk, stavete eller skitne omgivelser eller hyppig flytting
krever hyppigere vedlikehold. Kontroller innrettingen og kalibreringen ved hjelp av
instruksjonene i kapittel 2.

ADVARSEL! Kun kvalifisert og oppleert personell ma drive service pa H-30.
Dersom service foretas av personer uten autorisasjon, vil garantien ikke gjelde.

Kjglevanniva
Fyll pa vanntanken dersom vannivaet er for lavt.

Kontroller vannivaet minst hver sjette maned.

Stremledning
H-30 har en 5 m (15 fot) stramledning som er mekanisk festet.

Stremledningen kan svekkes over tid pa grunn av generell bruk og forhold i miljget.
Kontroller stramledningen jevnlig og kontakt kundestatte dersom det oppstar et problem.

Merkinger

Det er opp til brukeren a pase at sikkerhetsmerkingen er i god stand.
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Skifte ut beskyttelsesskjoldet

Beskyttelsesskjoldet er et utskiftbart optisk vindu som er plassert mellom fokuseringslinsen
ved utgangen og koblingen til fiberhodet. Det skal beskytte fokuseringslinsen ved utgangen
mot avfall dersom fiberen blir skadet.

Beskyttelsesskjoldet finnes i en ramme som settes inn fra toppen av holderen for
fokuseringslinsen ved utgangen, rett bak laserdpningen/fiberhodekoblingen.

Nadvendig utstyr: Nr. 2 Phillips skrujern
Anslatt tid for utskifting: 2 minutter

Prosedyre

Laseskrue pa
bajonettklaff

1. Skru lgs og fjern dekorasjonsstripen gverst pa 2. Lasne laseskruen pa bajonettklaffen fullstendig.
bakre panel og sett til side. (Se plassering av skruer Laseskruen sitter fast, sa den vil ikke falle ut nar
ovenfor.) den lgsnes fullstendig.

Bajonettklaffen
lzsnet

Holdepinne

3. Trekk bajonettklaffen tilbake for a apne / koble fra. 4. Lofttoppanelet (bordplaten) og sett holdepinnen
opp for & holde panelet oppe.
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Beskyttelsesskjold
fiernet

Fiberapning/
festehodekobling

5. Skru lgs beskyttelsesskjoldet og skyv det opp og 6. Beskyttelsesskjoldet kan inspiseres (for flekker eller
ut av festeslissen. Tommeskruen som er festet pa avfall), og det ma byttes ut dersom det er skadet.
beskyttelsesskjoldet sitter fast, sa den vil ikke falle
av skjoldet.

7. Lukk toppanelet etter at beskyttelsesskjoldet er satt tilbake pa plass. Beskyttelsesskjoldet kan bare settes inn
én vei, og tommeskruen kan bare festes i én retning.

8. Fest bajonettklaffen ved a dytte den inn.
9. Skru forsiktig til laseskruen pa bajonettklaffen.

10. Fest dekorasjonsstripen gverst pa bakre panel.
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Feilsgking
Problem

Nokkelbryter virker ikke

Ingen sammenheng mellom vist
energi og virkning pa vevet

Simmer failure (feil ved
dryppstrem)

Feilmeldinger

Feilmelding

Low coolant flow (for lite
kjolevaeske)

Over temperature (for hgy
temperatur)

Shutter failure (lukkersvikt)

No fiber attached (ingen fiber
tilkoblet)

Remote open (fjernlaskobling
apen)

Pedal not connected (pedal ikke
tilkoblet)

No energy (ingen energi)

Cook Medical © 2012

Mulig arsak

e Stremledning ikke tilkoblet
e Nettstrambryter av

e Detertrykket pa
nedstoppknappen

e Skadet fiber
e Skadet beskyttelsesskjold

e Blitzlampen virker ikke

Mulig arsak

e Forlite vann

e Romtemperaturen er for hay

e Luftstremmen er blokkert

e Komponentsvikt i
kjolesystemet

e Komponentsvikt

e Feil installasjon av fiberen
e Feil type fiber installert

* Fjernlaskoblingen er ikke
tilkoblet eller er apnet

* Fjernlaskoblingen er skadet

e Fotbryteren er ikke koblet til
e Fotbryteren er skadet

e Skade pa optisk komponent

Ga tilbake til innholdsfortegnelsen
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Lasning

e Koble til stramledningen

e Kontroller
nettstreambryteren

e Frigjer ngdstoppknappen

e Byttfiber
* Bytt beskyttelsesskjold

* Ring etter service

Losning

e Fyll vannreservoaret

e Senk romtemperaturen

® Pass pa at viften ikke er
blokkert

* Ring etter service
* Ring etter service

e Kontroller at fiberen er
korrekt installert

* |Installer en passende H-30

fiber

e Kontroller fiernlaskoblingen
* Ring etter service

e Koble til fotbryteren korrekt
® Ring etter service

* Ring etter service
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Feilmelding Mulig arsak Lasning

Energy < 80% (energi < 80 %)* ¢ Skade pa optisk komponent e Dersom energifeilen
vedvarer, ring service*

Energy > 120% (energi > 120 %)*

Feil energikalibrering e Dersom energifeilen
vedvarer, ring service*

Energy > 200% (energi > 200 %) ¢ Feil energikalibrering * Ring etter service
Maintenance due (tid for e Deter patide med * Ring etter service*
vedlikehold) forebyggende vedlikehold

MPS charge error (ladefeil i Svikt i hovedstremforsyningen e Ring etter service

stremforsyning)

MPS over temp (for hay e Sviktihovedstremforsyningen e Ring etter service
temperatur i stremforsyning)

MPS overload (overbelastning i Svikt i hovedstrgmforsyningen e Ring etter service

stremforsyning)

*Mindre feil. Planlegg service, men det gar fortsatt greit & bruke laseren.
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Garantierklaering

Cook Urological Incorporated (“selskapet”) garanterer kjgperen av denne H-30 holmiumlaser
("produktet”) at ved produksjon ble dette produktet produsert og testet i henhold til god
produksjonspraksis som spesifisert av United States Food and Drug Administration, og at det
var i henhold til merkingen. Dersom produktet mot formodning skulle svikte pa grunn av feil
eller mangler i material eller utfarelse i lopet av garantiperioden, kan Cook velge mellom a
reparere eller skifte ut produktet gratis.

Fordi selskapet ikke har kontroll over forholdene som dette produktet vil brukes under,
pasientdiagnose, anatomiske eller biologiske ulikheter blant pasienter, bruksmate eller
administrasjon samt hvordan produktet vil handteres etter at selskapet har sendt det fra seg,
gir selskapet ingen garantier for gode virkninger eller mot darlige virkninger som en falge av
bruk av produktet. Den forutgaende garantien er eksklusiv og erstatter alle andre garantier,
enten de er skriftlige, muntlige eller stilltiende. Det finnes ingen garantier om salgbarhet
eller egnethet for et bestemt formal. Ingen representant for selskapet kan endre noe av det
ovennevnte, og kjgperen godtar produktet med alle betingelser heri. Selskapet forbeholder
seg retten til 8 endre eller stanse produksjon av dette produktet uten varsel.

Begrensninger og utelukkelser

Garantien dekker ikke forbruksmateriell som fiberoptiske leveringssystemer,
beskyttelsesskjold og utgangslinser, eller noe krav som gjelder tapt fortjeneste, tap av bruk
eller noen annen indirekte eller felgende skade av noe slag.

Garantien gjelder ikke ved feilbruk, uaktsomhet eller uparegnelig skade pa produktet.
| tillegg er falgende hendelser spesifikt unntatt fra garantidekning: skade pa systemet
som skyldes at produktet er koblet til feil stramkilde, skade som skyldes mekanisk stat
eller eksponering for hgy temperatur, skade pa laserhule som skyldes bruk av feil eller
utilstrekkelig kjslevaeske og/eller skade som skyldes eksponering for frost.

Garantien gjelder ikke ved falgende forhold: en uautorisert person har forsgkt a utfere
service pa produktet, uautoriserte endringer er gjort pa produktet, bruk av ikke godkjent
fiberoptisk tilbeher til produktet, bruk av ikke godkjente reservedeler til produktet og/eller
endring av produktets optiske system, pulstelleren eller noen elektronisk sikkerhetskrets.

Garantitjenestene vil kun utfares for den opprinnelige kjgperen pa det stedet hvor produktet
opprinnelig ble installert. Garantien kan ikke overfares uten at skriftlig tillatelse har blitt
innhentet fra selskapet pa forhand.
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Garantiperiode

Denne begrensede garantien begynner den dagen produktet transporteres fra
produsentens lokaler og slutter samme dag 12 maneder senere. For erstatningsprodukter
som leveres under garantiperioden, gjelder den gjenvaerende delen av garantiperioden for
originalproduktet.

Garantiprosedyre

Mange problemer med produktet kan lgses pa avstand. Dersom ditt produkt er levert av

en distributer, kontakt distributaren for teknisk assistanse, reparasjoner eller hjelp med
utskifting.

Dersom du kjgpte produktet fra Cook, vennligst ta kontakt og snakk med en
servicerepresentant far du returnerer produktet til Cook for service eller reparasjon. Dersom
problemet ikke kan lgses pa stedet, kan Cook, etter egen vurdering erstatte eller reparere det
defekte produktet eller komponenten hos kunden eller ved en av Cooks serviceverksteder.
Dersom reparasjonen utferes hos ett av Cooks serviceverksteder, er kunden ansvarlig for
transportkostnader til Cooks serviceverksted, og Cook vil betale returfrakt tilbake til kjgperen.
Kunden er ansvarlig for trygg emballasje, forsikring og risiko for skade under transport til
Cooks serviceverksted.

Garantien gir ingen lafter om bestemt responstid for reparasjon.
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Wstepne informacje na temat H-30™

System lasera holmowego H-30™ firmy Cook Medical oraz wtdkna lasera holmowego sg skuteczne w
leczeniu schorzen tkanek miekkich oraz ztogéw w drogach moczowych. System H-30 jest wskazany w
wielu réznych specjalnosciach medycznych, w tym w urologii.

Urologiczne wskazania do jego uzycia sa nastepujace: zwezenia cewki moczowej, naciecia szyi
pecherza moczowego, ablacja oraz resekcja guzéw pecherza, guzéw cewki moczowej i guzéw
moczowodow.

Wskazaniem sg réwniez réznego rodzaju zastosowania do litotrypsji i przezskornej litotrypsji w
drogach moczowych: endoskopowa fragmentacja ztogéw w cewce moczowej, moczowodach,
pecherzu i nerkach oraz leczenie uwieznietych dystalnych fragmentéw drogi kamiczej kiedy nie
mozna przeprowadzi¢ prowadnika.

Informacje na temat Cook Medical

Wybér firmy Cook Medical oznacza wybor jakosci i innowacji, bez kompromiséw. Aby uzyskac
najlepsze wyniki z uzyciem urzadzenia H-30 i uniknac ryzyka niebezpiecznych btedéw, nalezy przed
uzyciem systemu laserowego dokfadnie przeczytac niniejszy podrecznik uzytkownika.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych obstugi lub dziatania Systemu lasera holmowego H-30
oraz wtdkien lasera holmowego prosimy o kontakt ze swoim przedstawicielem do spraw sprzedazy.

Cook Medical

750 Daniels Way, P.O. Box 489
Bloomington, IN 47402-0489 USA
+1-800-457-4500 wewn. 102146
customerrelationsNA@cookmedical.com

www.cookmedical.com

Cook Medical © 2012 Powrét do Spisu tresci 13-4
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Lasery holmowe

Lasery holmowe (Ho:YAG) sg uniwersalne i obejmuja szeroki zakres wskazan. Energia lasera
holmowego jest w duzym stopniu absorbowana przez wode, dzieki czemu jest ona idealna do

ablacji tkanek przy zminimalizowaniu uszkodzen termicznych w sasiednich obszarach. W przypadku
litotrypsji laserowej energia laserowa odparowuje wode zawarta w ztogu, powodujac, ze kruszy sie on
na mniejsze czastki, ktére tatwo przechodza przez drogi moczowe.

Litotrypsja laserowa

Lasery holmowe moga by¢ stosowane do leczenia dowolnego typu ztogéw, niezaleznie od ich

koloru czy sktadu, w réznych lokalizacjach - od pecherza moczowego do nerek. Gtéwna zalete lasera
holmowego stanowi to, ze jego wtdkna laserowe moga zosta¢ umieszczone za pomoca matego,
gietkiego ureteroskopu, przy bardzo niewielkiej redukcji odchylenia oraz irygacji. Ze wzgledu na
uniwersalnos¢ i bezpieczenstwo energii lasera holmowego, wskazania do leczenia zostaty rozszerzone
i obejmuja ztogi o rozmiarze przekraczajacym 2 cm.

Opis urzadzenia

Nazwa Zrédto promieniowania laserowego
System lasera holmowego H-30 Ho:YAG

Przednia strona lasera

Wskaznik ostrzezenia
T o emisji

Przetacznik
zatrzymania

awaryjnego ] — Apertura
lasera

Rysunek 1
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Gorna czes$c tylnego panelu lasera

Etykieta
produktu

Etykieta
ostrzegawcza

Przetacznik
kluczykowy

Port Air Purge
(odpowietrzanie)

Port Water Fill
(napetnianie wodg)

Wskaznik poziomu
wody

Rysunek 2
Dolna czes¢ tylnego panelu lasera

Zkycze zdalnej
blokady

Wytacznik
instalacyjny
Miejsce na

przetacznik nozny Etykieta MAINS

(gtéwnej sieci
zasilajacej)
Port do
spuszczania wody

Kabel zasilajacy

Rysunek 3
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Podtaczenia urzadzenia

Urzadzenie H-30 zawiera jedno zrodto promieniowania laserowego, emitujgce Swiatto o dtugosci fali
2,1 um. Promieniowanie laserowe jest dostarczane przez $wiattowodd (wtdkno lasera holmowego)
podtaczony do apertury lasera. (Patrz rysunek 1.)

Przetacznik kluczykowy

Przetacznik kluczykowy stuzy do wigczania urzadzenia. Przetacznik moze znajdowac sie w dwdch
pozycjach:,l” (wtaczony) oraz,, 0" (wytaczony). W celu wiaczenia urzadzenia nalezy wtozy¢ kluczyk
i przekreci¢ go w prawo do pozycji,|” (wkaczony). W celu wytaczenia urzadzenia nalezy przekreci¢
kluczyk do pozycji,O” (wytaczony) i wyjac go. (Patrz rysunek 2.)

Przycisk zatrzymania awaryjnego

Przycisk zatrzymania awaryjnego pozwala na natychmiastowe wyfgczenie urzadzenia. W sytuacji
awaryjnej nalezy wcisnac przycisk zatrzymania awaryjnego. W celu zresetowania przycisku
zatrzymania awaryjnego nalezy go przekreci¢ i wyciaggnac. (Patrz rysunek 1.)

Panel sterowania

Rysunek 4



Dane techniczne systemu

Ogolne dane techniczne

Wymagania elektryczne

Wymiary

Ciezar
Temperatura robocza

Temperatura przechowywania

Wilgotnos¢ wzgledna
Chtodzenie

Klasa ochrony elektrycznej
Typ

Stopien ochrony

Dane techniczne lasera
Typ lasera

Diugosc fali

Moc dostarczana do tkanek
Energia/impuls

Tryb aplikacji

Szerokos¢ impulsu
Szybkos¢ powtarzania
Uktad dostarczania

Wiazka celujaca

Cook Medical © 2012

230V ~ + 10%/50-60 Hz/10 A (wyjscie 30 W)
115V ~ + 10%/50-60 Hz/20 A (wyjécie 30 W)
115V ~ + 10%/50-60 Hz/15 A (wyjécie 20 W)

20 (szer.) x 23 (dt) x 51 (wys.) cali
50x59x 129 cm

230 funtéw
104 kg

50°F-77°F,
10°C-25°C

41 °F - 104 °F,
5°C-40°C

Od 30% do 85% (bez kondensacji)
Chtodzenie powietrzem

I

B

IP20 (IEC529)

CTH:YAG pompowany lampa btyskowa

2,1 um

30W

05-35)J

Impulsowy

Krétki i dtugi

5-20Hz

Szeroki asortyment gietkich wtékien kwarcowych

Laser diodowy, zielony, 532 nm (regulowany < 3 mW)

Powrét do Spisu tresci
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Etykiety i symbole

VISIBLE AND INVISIBLE LASER RADIATION

Avoid eye or skin exposure to direct or scattered radiation.
Class 4 laser product.

Maximum Power 30W

Pulse duration 150-800 ps
Wavelengths 2100 nm
Aiming beam (Class 3R) <5mW @ 532nm
Standard IEC EN 60825-1: 2007

LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO DIRECT OR
SCATTERED RADIATION

CLASS 4 LASER PRODUCT

CAUTION — CLASS 4 LASER RADIATION
WHEN OPEN AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION

ATTENTION - HIGH VOLTAGE
THE CAPACITORS CAN BE CHARGED AT A
POTENTIALLY DANGEROUS ELECTRIC VOLTAGE
BEFORE REMOVING THE PROTECTIONS:

- SWITCH OFF POWER SUPPLY
- WAIT FOR 5 MINUTES
- CHECK FOR RESIDUAL VOLTAGE ON CAPACITORS

OSTRZEZENIE—Widzialne i
niewidzialne promieniowanie
laserowe.

Znak,,Stop - laser”

Przetgcznik nozny

Rozdziat 1
Wstep

WIDZIALNE | NIEWIDZIALNE
PROMIENIOWANIE LASEROWE

Unika¢ narazenia oczu lub skéry na bezposrednie lub rozproszone
promieniowanie. Produkt laserowy klasy 4.

Moc maksymalna 30W

Czas trwania impulsu 150-800 ps
Dtugosdci fali 2100 nm

Wiazka celujaca (Klasa 3 R) <5mW przy 532 nm
Standard IEC EN 60825-1: 2007

PROMIENIOWANIE LASEROWE
UNIKAC NARAZENIA OCZU LUB SKORY NA BEZPOSREDNIE
LUB ROZPROSZONE PROMIENIOWANIE

PRODUKT LASEROWY KLASY 4

PRZESTROGA - PROMIENIOWANIE LASEROWE KLASY 4
JESLI OTWARTE, UNIKAC NARAZENIA OCZU LUB
SKORY NA BEZPOSREDNIE LUB ROZPROSZONE
PROMIENIOWANIE

UWAGA - WYSOKIE NAPIECIE
KONDENSATORY MOGA ZAWIERAC NIEBEZPIECZNY
LADUNEK ELEKTRYCZNY. PRZED USUNIECIEM
ZABEZPIECZEN:

- WYLACZYC ZRODLO ZASILANIA

- ODCZEKAC 5 MINUT

- SPRAWDZIC KONDENSATORY POD KATEM
NAPIECIA RESZTKOWEGO

1 OF

Apertura lasera

Aplikator swiattowodowy

WEACZONY [}
WYLACZONY |0

urzqdzenie aktywujqce laser

Cook Medical © 2012
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Instalacja

Instalacja

Po otrzymaniu systemu laserowego H-30 od firmy Cook Medical powinien on zosta¢ zainstalowany
przez przeszkolony personel. Wszelkie uszkodzenia, ktére pojawia sie po transporcie muszg zostac
naprawione przed rozpoczeciem uzytkowania.

OSTRZEZENIE! Nie wolno podejmowac préb uzywania systemu H-30 zanim
przeszkolony personel nie przeprowadzi procedury instalacji.

Transport

Transport systemu laserowego musi sie odbywac zgodnie ze wszystkimi lokalnymi przepisami
dotyczacymi bezpieczenstwa.

System laserowy musi by¢ zapakowany tak, aby byt zabezpieczony przed uszkodzeniami, na
przykfad w oryginalng skrzynie transportowa. Jezeli do transportu nie jest uzywana oryginalna
skrzynia, w ktdrej system zostat dostarczony, musi on zosta¢ zabezpieczony tak, aby nie dopusci¢

do jego uszkodzenia. Do przymocowania systemu do stabilnej powierzchni mozna uzy¢ uchwytéw.
Skrzynie mozna przemieszcza¢ wytacznie za pomocg odpowiedniego wyposazenia do podnoszenia i
transportu, takiego jak wézek widtowy do palet.

System laserowy nie powinien by¢ narazony na nadmierne sity, wstrzasy ani wibracje. Jezeli istnieje
podejrzenie, ze doszto do nadmiernego wstrzasu lub wibracji, ustawienie lasera powinno zosta¢
sprawdzone przez przeszkolonego technika.

Jezeli w uktadzie chtodzenia pozostata pewna ilo$¢ wody, lasera nie wolno naraza¢ na dziatanie
ujemnych temperatur. Woda zamarzajaca w obrebie wneki lasera moze uszkodzi¢ elementy optyczne,
takie jak wneka lasera, pret oraz lampa btyskowa, lub elementy mechaniczne, takie jak wymiennik
ciepta lub pompa wody. Jezeli istnieje mozliwos¢ wystapienia ujemnych temperatur, uktad chtodzenia
lasera powinien zostac catkowicie oprézniony z wody, poprzez podtaczenie rurek do napetniania/
spuszczania zaréwno do portu spuszczania wody jak i portu odpowietrzania na tylnym panelu
systemu laserowego. (Patrz rysunki 2i 3.)

Wilgotno$¢ w miejscu przechowywania nie powinna przekracza¢ 95%. Jezeli laser jest przechowywany
w pomieszczeniu o duzej wilgotnosci, nalezy zapewni¢ wystarczajacg ilos¢ czasu na osiggniecie stanu
rownowagi po przemieszczeniu go do chtodnego pomieszczenia roboczego. Nieprzestrzeganie tego
zalecenia moze spowodowac uszkodzenie elementéw optycznych spowodowane kondensacja.

Rozpakowywanie systemu laserowego

System laserowy H-30 jest dostarczany z fabryki w drewnianej skrzyni, ktéra ma go chroni¢ przed
uszkodzeniem podczas wysytki. Przed wyjeciem systemu laserowego nalezy sprawdzi¢ skrzynie
pod katem uszkodzen. Jezeli s3 widoczne oznaki uszkodzenia, nalezy zachowac wszystkie materiaty
uzyte do opakowania i powiadomic firme przewozowa, wypetniajac raport zgtoszenia szkody
ubezpieczeniowej.

Cook Medical © 2012 Powrét do Spisu tresci 13-11
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Przedstawiciel dziatu handlowego lub serwisu firmy Cook pomoze w instalacji systemu laserowego.
W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z Dziatem Obstugi Klienta. Po rozpakowaniu
systemu laserowego nalezy przechowac skrzynie transportowg oraz materiaty opakowaniowe w
bezpiecznym miejscu, na wypadek koniecznosci transportu systemu laserowego w przysztosci.

Skrzynie mozna fatwo rozmontowac i utozy¢ ptasko w celu utatwienia przechowywania.

Zawartosc

System laserowy H-30 jest dostarczany z elementami i akcesoriami wymienionymi ponizej. Prosimy
sprawdzi¢ ponizsza liste elementdéw i skontaktowac sie z Dziatem Obstugi Klienta w przypadku braku
lub uszkodzenia jakiegokolwiek elementu.

System laserowy
«  Dwa kluczyki do przetacznika kluczykowego
«  Przetacznik nozny
Ztacze zdalnej blokady
+  Pojemnik wody destylowanej
« Plastikowa butla na wode do napetniania uktadu chtodzenia

Dwie rurki do napetniania/spuszczania/odpowietrzania

Warunki otoczenia podczas eksploatacji
System laserowy powinien by¢ uzywany w dobrze wentylowanej sali operacyjnej z klimatyzacja.
Aby dziatanie systemu byto optymalne, temperatura w pomieszczeniu zabiegowym powinna
by¢ utrzymywana w zakresie 18-24 °C (65-75 °F). Na ogét lasery holmowe sg bardzo wrazliwe
na temperature. Kiedy temperatura systemu laserowego przekroczy 38 °C (100 °F), uktady
zabezpieczajace nie dopuszczg do jego dziatania. Na pasku informacyjnym znajdujacym sie na ekranie
dotykowym bedzie widoczny napis,Over temperature” (nadmierna temperatura). System laserowy
moze sie przegrzac z nastepujacych przyczyn:

Niewtasciwa wentylacja
- Temperatura otoczenia w sali operacyjnej przekracza 24 °C (75 °F)
«  System laserowy dziatat przy duzej mocy przez dtuzszy czas (ponad 30 minut)

Wejsciowe napiecie sieci jest nizsze niz normalnie, co powoduje, ze wentylatory chtodzace lub
pompa wody dziatajg niedostatecznie skutecznie

Napetnianie uktadu chtodzenia woda

1. Podfaczy¢ rurke do napetniania/oprézniania do systemu laserowego, do portu z oznaczeniem Air
Purge (odpowietrzanie).

2. Napetnic¢ dotaczong butle na wode woda destylowang i podtaczy¢ jej rurke wylotowa do portu
napetniania woda systemu laserowego, oznaczonego jako Water Fill (napetnianie wodg). (Patrz
rysunek 2.)

UWAGA: Uzywac¢ wylacznie wody destylowane;j.

Cook Medical © 2012 Powrét do Spisu tresci 13-12
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3. Skierowac wylot rurki Air Purge (odpowietrzanie) do zbiornika z woda destylowang uzywanego
do napetnienia butli na wode.

4. Przytrzymac w gorze butle z woda i $cisna¢ zawdr wylotowy, tak aby woda mogta wptyna¢ do
systemu laserowego.

5. Kiedy woda zacznie wptywac do systemu laserowego, wiaczy¢ system laserowy i kontynuowa¢
napetnianie ukfadu chtodzenia.

Wylgczy¢ system laserowy i wedtug potrzeby ponownie napetnia¢ butle na wode.

7. Powtarzac proces do momentu, gdy z portu Air Purge (odpowietrzanie) bedzie sie wydobywac
tylko woda.
UWAGA: System laserowy jest wyposazony w obwod bezpieczenstwa, wykrywajacy zbyt
niski przeptyw wody. Jezeli obwdd ten wiaczy sie podczas napetniania woda, na pasku
informacyjnym pojawi sie napis ,Low coolant flow” (niski przeptyw chtodziwa). Aby
kontynuowaé, wystarczy wytaczyc i z powrotem wiaczyc¢ system laserowy.

8. Odtaczy¢ obie rurki od portéw Water Fill (napetnianie woda) i Air Purge (odpowietrzanie) i
pozostawic system laserowy uruchomiony jeszcze przez kilka minut, aby wszelkie powietrze
pozostate w systemie przemiescito sie do gory.

9. Sprawdzi¢ wskaznik poziomu wody na tylnym panelu. Powtarza¢ procedure do momentu, az
czerwony ptywak znajdzie sie na gérze wskaznika poziomu. (Patrz rysunek 2.)

10. Schowac rurki i butle na wode w bezpiecznym miejscu do pdzniejszego uzycia.

Pierwsze wilaczenie zasilania systemu

Przejrze¢ poprzednie czesci tego rozdziatu i sprawdzi¢, czy wszystkie wymagania dotyczace instalacji

w placowce zostaty spetnione. System laserowy powinien by¢ uzywany wyfgcznie w obszarze o

ograniczonym dostepie. Na kazdych drzwiach umozliwiajacych dostep nalezy umiescic znak z

ostrzezeniem o laserze.

1. Podtaczy¢ do systemu laserowego przetacznik nozny i ztacze zdalnej blokady. (Patrz rysunek 3.)
Odszuka¢ ztacze zdalnej blokady dostarczone osobno w torbie znajdujacej sie w zestawie
urzadzenia.

2. Podtaczy¢ urzadzenie laserowe do odpowiedniego gniazda zasilania przemiennym pradem
elektrycznym.

Upewni¢ sie, ze przycisk zatrzymania awaryjnego nie jest wtaczony. (Patrz rysunek 1.)
Wihaczy¢ przez przekrecenie gtéwny wytacznik instalacyjny. (Patrz rysunek 3.)
Przekreci¢ przetacznik kluczykowy w pozycje witaczenia. (Patrz rysunek 2.)

ISR AN

Podnies¢ pokrywe apertury lasera i podtgczy¢ do lasera wtdkno lasera holmowego 550 um. (Patrz
rysunek 1.)

UWAGA: Nie dociska¢ nadmiernie wtékna laserowego. Do poprawnego dziatania wystarczy
docisniecie ztacza palcami.

7. Po kilku sekundach na pasku informacyjnym na ekranie panelu sterowania pojawi sie napis
+STANDBY” (oczekiwanie). (Patrz rysunek 4.)

8. Nacisng¢ przycisk Ready (gotowy). (Patrz rysunek 4.) Pasek postepu Ready (gotowy) bedzie sie
wypetniat przez okoto dwie sekundy.

Cook Medical © 2012 Powrét do Spisu tresci 13-13
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9. Kiedy pasek Ready (gotowy) bedzie w catoéci podswietlony, na pasku informacyjnym pojawi sie
napis,READY to lase” (gotowy do akgji laserowej). Swiadczy to o prawidtowym dziataniu systemu
laserowego. (Patrz rysunek 4.)
10. Postapi¢ zgodnie z instrukcjami w nastepnej czesci, aby sprawdzi¢ ustawienie i kalibracje.
Sprawdzenie wyréwnania i kalibracji
System laserowy zostat zaprojektowany z wieloma zabezpieczeniami majacymi na celu zapobieganie
niewfasciwemu ustawieniu optyki na skutek transportu i normalnego dziatania. Mimo to jest wazne,
aby sprawdzi¢ ustawienie i kalibracje systemu laserowego w celu zapewnienia mozliwie najlepszego
dziatania systemu. Ponizszy test wymaga miernika energii lub miernika mocy skalibrowanego na
2100 nm.
Ponizszy test jest przeznaczony do systeméw laserowych mogacych dostarcza¢ 30 W petnej mocy
uzytecznej.
1. Ustawi¢ system laserowy na prowadzenie akcji laserowej.
2. Sprawdzi¢, czy powierzchnie testowego wtdkna 550 um sg czyste — dotyczy to obu koncéw,
proksymalnego przy ztaczu oraz dystalnego.
3. Wiozy¢ wtdkno testowe 550 um do apertury lasera.
OSTRZEZENIE! Uzywa¢ odpowiedniej ochrony oczu. Podczas dziatania lasera caty
personel w sali operacyjnej musi uzywac odpowiedniej antylaserowej ochrony oczu.
4. Ustawi¢ miernik mocy lasera przed dystalng powierzchnig wtokna testowego i rownolegle do niej,
w sposéb pokazany na ilustracji. Nalezy uwaza¢, aby nie umiesci¢ koncowki wtdkna zbyt blisko
miernika, ze wzgledu na to, ze gestos¢ energii moze uszkodzi¢ wrazliwa powierzchnie miernika.
5. Ustawi¢ parametry mocy w nastepujacy sposob: tryb szerokosci impulsu: Short (krétki), 10 Hz,
0,5J.
6. Nacisnac przycisk Ready (gotowy) i odczekac na pojawienie sie na pasku informacyjnym napisu
,READY to lase” (gotowy do akgji laserowej).
7. Nacisnag¢ przetacznik nozny na 5-10 sekund, do uzyskania stabilnego odczytu na mierniku mocy.
8. Jezeli odczyt nie jest zgodny z doktadnoscig do 10%
z wyswietlonymi ustawieniami, system laserowy jest
niewtasciwie wyréwnany lub niedostrojony. Nalezy sie Ptaszczyzna
skontaktowac ze swoim przedstawicielem do spraw pomiaru
sprzedazy. Dystalny koniec
wiékna
9. Powtdérzy¢ czynnosci z punktéw 7-9 rowniez dla I
nastepujacych ustawien:
a. Tryb szerokosci impulsu: Short (krotki), 10 Hz, 2,0 J.
b. Tryb szerokosci impulsu: Short (krétki), 10 Hz, 3,0 J. |
(UWAGA: Wytacznie dla maksymalnej mocy 3-6cm
uzytecznej wynoszacej 30 W.)
Rysunek 5
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Rozdzial 3

Bezpieczenstwo

Ogolne ostrzezenia i przestrogi

Urzadzenie H-30 jest systemem lasera holmowego o mocy 30 W, przeznaczonym do zabiegéw
chirurgicznych. Urzadzenie jest wyprodukowane zgodnie z norma okreslong przez Zatacznik I
Dyrektywy 93/42/EWG i jest zidentyfikowane w nastepujacy sposob:

Urzadzenie System lasera holmowego 30 W
Nazwa System lasera holmowego H-30
Kategoria urzadzenia Laser do zastosowan medycznych
Wyprodukowany przez Cook Urological Inc.

1100 West Morgan Street

Spencer, IN 47460-9426 USA

Ogdlne informacje dotyczace bezpieczenstwa

Wszystkie osoby obstugujace niniejszy sprzet musza zrozumie¢ instrukcje obstugi oraz
instrukcje dotyczace bezpieczenstwa podane w niniejszym podreczniku.

«  System laserowy moga obstugiwac wytacznie osoby upowaznione, posiadajace odpowiednie
przeszkolenie i wiedze na temat laseréw medycznych.

+ Dostep do wewnetrznych elementéw elektrycznych moze mie¢ wytacznie upowazniony
personel serwisowy.

Podrecznik uzytkownika powinien by¢ dostepny w obszarze roboczym, w ktérym znajduje sie
laser.

«  Wszystkie etykiety ostrzegawcze musza by¢ utrzymywane w dobrym stanie.

NIE WOLNO usuwa¢ niniejszego sprzetu laserowego w inny sposob niz korzystajac z wyznaczonych
do tego celu placowek.

Szkolenie personelu

Uzycie lasera jest ograniczone wytacznie do personelu medycznego posiadajacego doswiadczenie w
uzywaniu laseréw.

Obszar roboczy

Niniejsze urzadzenie H-30 jest laserem Klasy 4 i musi by¢ uzywane w konkretnym obszarze roboczym,
okreslonym i ograniczonym zgodnie z nastepujacymi normami miejscowymi i miedzynarodowymi
(IEC/EN 60825-1:2003-02).

Naprawy i modyfikacje urzadzenia

Napraw i konserwacji moze dokonywac wytacznie upowazniony personel serwisowy. Modyfikacje
konstrukcyjne sg niedozwolone.

Uwaga: Przeprowadzona bez upowaznienia naprawa lub konserwacja i/lub modyfikacja systemu
laserowego spowoduje uniewaznienie gwarancji.
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Narazenie oczu i skdry

Wiagzka pracujacego lasera H-30 jest niewidoczna, a przy kontakcie z oczami moze spowodowac utrate
wzroku. Skéra moze znie$¢ znacznie wiekszg ilos¢ energii laserowej, ale wigzka laserowa moze jg
powaznie poparzyc.

Zagrozenie wystepuje we wszystkich nastepujacych przypadkach:
« Bezposrednie promieniowanie laserowe
«  Odbite promieniowanie laserowe

Rozproszone promieniowanie laserowe

OSTRZEZENIE! Caty personel obecny w obszarze, w ktérym pracuje laser, musi uzywa¢é
odpowiedniej antylaserowej ochrony oczu.

Nalezy stosowac ochrone oczu zgodna z jedna z ponizszych charakterystyk:
« 12100 L2 (EUR) przy 2100 NM
« OD4 (USA) przy 2100 NM

Zawsze nalezy sprawdzac integralnosc i stan sprzetu do ochrony oczu.
Przed zatozeniem ochrony oczu nalezy sie upewni¢, ze szkta ochronne i oprawki sa w dobrym stanie.

Nominalna odlegtos¢ niebezpieczna dla oczu (NOHD) dla systemu laserowego H-30 emitujacego
energie z wkdkna wynosi w najgorszym przypadku 0,5 m. Podczas czynnosci serwisowych istnieje
dostep do energii lasera emitowanej bezposrednio ze zrédta laserowego, co powoduje wzrost
odlegtosci NOHD do 15 m.

Zagrozenia
Zagrozenia elektryczne

«  Ostony zamykajace moga by¢ zdejmowane wylacznie przez wykwalifikowanego technika
serwisowego. Zdejmowanie oston naraza personel na mozliwe zagrozenia zwigzane z pragdem
elektrycznym.

+ Nie dotykac obszaréw z oznaczeniem HIGH VOLTAGE (wysokie napiecie). Te elementy oraz
sgsiednie elementy systemu laserowego moga znajdowac sie pod napieciem do 700 V pradu
statego.

«  Nie uzywac systemu laserowego, jesli podtoga sali operacyjnej jest zalana.

«  Pracownicy techniczni serwisu nie powinni wigczac zasilania systemu laserowego, dopodki
wszystkie obszary o wysokim napieciu nie beda suche i wolne od zagrozenia zalaniem.

+  Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ kabel zasilajacy. Nie uzywac uszkodzonego kabla zasilajagcego
ani kabla zasilajgcego, ktérego wtyczka jest uszkodzona lub obluzowana.
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Inne zagrozenia

- NIEBEZPIECZENSTWO POZARU—Nie kierowa¢ dystalnego korica wiékna w strone materiatéw
palnych, takich jak chusty chirurgiczne.

NIEBEZPIECZENSTWO WYBUCHU—Nie uzywac¢ systemu laserowego w obecnosci palnych
substancji, w tym palnych srodkéw znieczulajacych.

- NIEBEZPIECZENSTWO PRZYPADKOWEGO PORUSZENIA—Tylne kétka s wyposazone w
blokade kierunku, co pozwala na tatwe przetaczanie lasera z sali do sali, kiedy blokada jest
wigczona i jego tatwe ustawianie w sali operacyjnej, kiedy blokada jest wylaczona. Przednie
kotka lasera mozna zablokowac za pomoca hamulcéw, aby zapobiec przesuwaniu sie lasera
podczas dziatania.

Interferencje z innymi urzadzeniami

Pola elektromagnetyczne pochodzace od innych zrédet promieniowania w obszarze otaczajacym
system laserowy moga wptywac na jego dziatanie. Pole elektromagnetyczne pochodzace od lasera
rowniez moze wplywac na inne urzadzenia elektryczne.

Nie nalezy uzywac telefonéw komérkowych w bezposrednim sasiedztwie systemu laserowego.
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Rozdziat 4

Wskazania i Instrukcja uzycia

Wskazania do stosowania

Niniejsza czes¢ opisuje uzycie Systemu lasera holmowego H-30 w zastosowaniach klinicznych.
Informacje zostaty pogrupowane wedtug specjalnosci i obejmuja zalecenia dotyczace procedur
wraz z odpowiednimi wskazaniami i przeciwwskazaniami. Informacje dostarczone w tej czesci nie
wyczerpuja tematu i nie maja na celu zastgpienia szkolenia ani doswiadczenia lekarzy.

Obstugiwac urzadzenie H-30 powinni wytacznie lekarze i pracownicy odpowiednio przeszkoleni
i doktadnie zaznajomieni z instrukcjami oraz Srodkami bezpieczenstwa zawartymi w niniejszym
podreczniku. Zdecydowanie zalecane jest zweryfikowanie posiadanej wiedzy.

Zastosowania chirurgiczne

System laserowy H-30 oraz wiékna lasera holmowego sa przeznaczone do uzycia w zabiegach
chirurgicznych z uzyciem otwartych, laparoskopowych i endoskopowych nacie¢, wycie¢, resekgji,
ablacji, odparowania, koagulacji oraz hemostazy tkanek miekkich.

Urologia

Otwarte i endoskopowe zabiegi chirurgiczne (naciecie, wyciecie, resekcja, ablacja, odparowanie,
koagulacja i hemostaza), w tym:

Zwezenia cewki moczowej
+ Naciecie szyi pecherza moczowego (BNI)

« Ablacja i resekcja guzéw pecherza moczowego, guzéw cewki moczowej i guzéw
moczowodow

«  Endoskopowa fragmentacja ztogéw w cewce moczowej, moczowodach, pecherzu moczowym
i nerkach

Leczenie dystalnych uwieznietych fragmentow drogi kamiczej kiedy nie mozna przeprowadzi¢
prowadnika

Ostrzezenia i zagrozenia
Ogdlne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczqce Systemu lasera holmowego H-30

Przed klinicznym zastosowaniem urzadzenia H-30 lekarz musi sie w petni zaznajomic¢ ze wyjatkowymi
skutkami chirurgicznymi i terapeutycznymi uzyskiwanymi za pomocg promieniowania o dtugosci fali
2,1 um. Skutki te obejmujg koagulacje, gtebokos¢ penetracji oraz intensywnos¢ ciecia.

O ile nie zostato to okreslone inaczej w czesci dotyczacej konkretnego zastosowania, lekarz powinien
rozpoczac¢ od najnizszej energii i stosowac krétszy czas trwania. Chirurg powinien obserwowac efekt
chirurgiczny i dopasowywac ustawienia, az do uzyskania pozadanego wyniku.
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Ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczqce bezpiecznego stosowania witdkien lasera
holmowego

«  Zmiany w fakturze i kolorze tkanek sg najlepszym wskaznikiem skutkéw dziatania lasera.
Zalecane ustawienia dotyczace mocy sa mniej istotne niz efekty dostrzegane w tkance.
Konkretna szerokos¢ impulsu zalezy od tkanki i jest podyktowana preferencjami chirurga oraz
jego fachowa ocena.

Do leczenia nalezy uzywac najnizszego mozliwego ustawienia poziomu mocy wymaganego
do uzyskania zgdanego efektu w tkance.

« Jezeli stosowany jest schtodzony ptyn do irygacji, osiagniecie zadanych efektéw w
tkance moze wymagac uzycia wyzszej energii. Wyzsze ustawienia mocy moga zwiekszaé
prawdopodobienstwo uszkodzen wtékna laserowego.

« Mechaniczny nacisk na wtékno laserowe nie zwieksza jego wtasciwosci ciecia lub
odparowywania, ale moze wywotac krwawienie, uszkodzenia termiczne i zniszczenie widkna.

+  Przed zabiegiem pacjentowi nalezy doktadnie wyjasni¢ ryzyko zaptonu, perforacji oraz
krwotoku wywotanego promieniowaniem laserowym — kazde z tych zdarzen moze
doprowadzi¢ do smierci pacjenta.

+ Leczenie endoskopowe moze wywotac reakcje niepozadanie, takie jak goraczka, dreszcze,
posocznica, obrzek i krwotok. W skrajnych przypadkach moze nastgpi¢ zgon spowodowany
powikfaniami przy zabiegu, wspoétistniejacg chorobg lub zastosowaniem promieniowania
laserowego.

Ustalanie parametréow

Dobor idealnego wtdkna laserowego

Wiékna lasera holmowego firmy Cook Medical do uzytku z urzagdzeniem H-30 sg dostepne ze Srednica
rdzenia 150, 200, 273, 365, 550 i 940 um. Wtdkna o wiekszym rdzeniu pozwalajg na zastosowanie
wyzszej mocy, ale s3 mniej gietkie. Wieksza energia impulsu i grubsze wiékna daja wieksza objetosc¢
ablacji.! Wtékna o grubszym rdzeniu réwniez mniej sie zuzywaja podczas zabiegéw, ze wzgledu

na wiekszg mase termiczna i zdolno$¢ do szybszego rozpraszania pasozytniczej energii termicznej.
Zacheca sie uzytkownikéw do wybierania wtékna o mozliwie najgrubszym rdzeniu, bioragc pod uwage

gietkos$¢ potrzebng do dotarcia do celu oraz rozmiar kanatu roboczego endoskopu.

"Kang HW, Lee H, Teichman JMH, et al. Dependence of calculus retropulsion on pulse duration during Ho: YAG laser lithotripsy. Lasers Surg Med.
2006;38(8):762-772.

Ustawianie szerokosci impulsu (za pomocq przycisku przetqczania na gtéwnym
ekranie)
Litotrypsja

« Impuls Short (krétki) spowoduje wieksza fragmentacje czastek (rozkruszenie ztogu), ale
wywota réwniez wiekszy impuls wsteczny.

Impuls Long (dtugi) spowoduje mniejsza fragmentacje czastek (skruszenie ztogu w py#)
i wywota mniejszy impuls wsteczny.
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Tkanka miekka

« Nalezy uzy¢ impulsu Short (krétki) aby zminimalizowa¢ koagulacje lub utworzy¢ obszerny,
gruby obszar ciecia/odparowania.

Nalezy uzy¢ impulsu Long (dtugi) celem zwiekszenia koagulacji i zmniejszenia krwawienia.
Uwagi
« W wiekszosci zastosowan na tkankach miekkich korzystne bedzie zastosowanie trybu
szerokosci impulsu Long (dtugi).
Jezeli warunki ulegty zmianie, na przyktad fragment ztogu poddanego leczeniu oderwat sie,

lub tkanki miekkie krwawig bardziej niz byto to spodziewane, tryb szerokosci impulsu mozna
tatwo przetaczy¢ dotykajac przycisku przefaczania.

Regulowanie energii pojedynczego impulsu

Nalezy dostosowac energie przypadajaca na impuls tak, aby uzyskac zadany efekt kliniczny.

Litotrypsja

« Nizsza energia impulsu spowoduje powstanie czastek o mniejszych rozmiarach (skruszenie
ztogu w py!) i wywota mniejszy impuls wsteczny.

«  Wyzsza energia spowoduje powstanie wiekszych fragmentéw (rozkruszenie lub
przedziurawienie ztogu), ale wywota rowniez wiekszy impuls wsteczny.

Chirurgiczne powiktania i zagrozenia
W przypadku chirurgii laserowej wystepuja takie same powikfania i zagrozenia jak w przypadku
chirurgii konwencjonalnej czyli tradycyjnej, takie jak, miedzy innymi:
Bo6l—Krdétkotrwaty bél moze wystapic¢ natychmiast po endoskopowym zabiegu chirurgii
laserowej i moze sie utrzymywac do 48 godzin.

«  Goraczka i leukocytoza—Natychmiast po endoskopowym zabiegu chirurgii laserowej u
pacjenta moze wystapi¢ goraczka i leukocytoza, ktére sg czesto powigzane z rozpadem
tkanek. Stany te zazwyczaj ustepuja bez leczenia. W celu wykluczenia mozliwosci zakazenia
zalecana jest hodowla tkankowa.

Krwawienie—U pacjentéw moze wystapi¢ krwawienie w miejscu zabiegu chirurgicznego
lub wynikajace z erozji guza, podczas laserowego zabiegu chirurgicznego lub po nim.

Po zakonczeniu leczenia moga by¢ konieczne badania krwi, takie jak badanie poziomu
hematokrytu.

+  Posocznica—Po zabiegu chirurgicznym tkanka poddana ablacji laserowej moze ulec
zakazeniu. Jezeli wystapi podejrzenie posocznicy, nalezy wykona¢ hodowle tkankowsq i
przeprowadzi¢ inne odpowiednie oceny.

+  Perforacja—W wyniku zabiegéw endoskopowych lub cystoskopowych moze wystapi¢
perforacja. Aby klinicznie rozpoznac perforacje, nalezy pooperacyjnie monitorowac stan
pacjenta pod katem czynnosci zyciowych, poziomu hematokrytu, oraz wykonujac radiografie.
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Do $mierci pacjenta mogg doprowadzi¢ nastepujace powikfania:

+ Inne niz termiczne—Perforacja, aspiracja, indukowany krwotok, reakcja alergiczna na leczenie,
nadcisnienie, arytmia, bdl i zakazenie.

Ostre termiczne—Indukowany krwotok, owrzodzenie, perforacja, obrzek, bél, goraczka,
leukocytoza i dreszcze.

+  Przewlekte termiczne—Opdznienie gojenia, perforacja, krwotok wystepujacy z opéznieniem
oraz posocznica.

Przeciwwskazania dotyczace chirurgii laserowe;j

Urzadzenie H-30 powinno by¢ uzywane wyfgcznie w stanach, w ktérych jego zastosowanie jest
odpowiednie, a jego skutecznosc¢ zostata udowodniona. Urzadzenie powinno by¢ stosowane
klinicznie przez wykwalifikowanego lekarza.

Uzycie lasera jest przeciwwskazane u nastepujacych pacjentéw:

+  Pacjenci, ktérych ogélny stan medyczny stanowi przeciwwskazanie do przeprowadzenia
zabiegu chirurgicznego

Pacjenci, w przypadku ktérych z historii choroby wynika przeciwwskazanie do odpowiedniego
znieczulenia

«  Pacjenci, u ktérych tkanka (w szczegdlnosci tkanka guzéw) jest zwapniata

Pacjenci, u ktérych wymagana jest hemostaza naczyn o $rednicy przekraczajacej okoto dwa
milimetry

«  Pacjenci, u ktérych terapia laserowa nie jest uwazana za najlepszy wybor

W przypadkach, gdy stosowany jest inny ptyn irygacyjny niz roztwor soli fizjologicznej
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Ekrany lasera

Wyswietlacz dotykowy zawiera dwa ekrany funkcyjne: ekran gtéwny i ekran opcji. Dotkniecie zaktadek w gérnym
prawym rogu wyswietlacza powoduje przetaczanie pomiedzy tymi ekranami.

Ekran gtowny

Ekran gtéwny pozwala na regulacje funkcji dotyczacych gtéwnych ustawiert mocy.

Zaktadka ekranu gtéwnego

Zaktadka ekranu opdji

Pasek energii

TOTAL

Przyciski ustawien

17243 ) predefiniowanych

Pasek
czestotliwosci

Regulatory

Pasek
informacyjny
Przetacznik zmiany
szerokosci impulsu
Przycisk trybu
czuwania

Rysunek 6 Przycisk Ready
Przycisk wizualnej (gotowy)

wiazki celujacej

Elementy ekranu gtéwnego (Patrz rysunek 6)
Zaktadka ekranu gtéwnego

«  Wyswietla parametry mocy i elementy pozwalajace na ich regulacje
+ Dotkniecie pozwala uzyska¢ dostep do ekranu gtéwnego

Pasek energii

«  Wyswietla ustawiong energie impulsu i catkowitg dostarczana energie (TOTAL) w dzulach

+ Dotkniecie powoduje pomaranczowe podswietlenie i mozliwo$¢ regulacji energii pojedynczego
impulsu za pomoca regulatoréw

Pasek czestotliwosci

«  Wyswietla czestotliwo$¢ impulsu w hercach

+ Dotkniecie powoduje pomaranczowe podswietlenie i mozliwo$¢ regulacji czestotliwosci impulsu za
pomoca regulatoréw
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Przyciski ustawien predefiniowanych

« Dotkniecie jednego z ponumerowanych ustawien predefiniowanych pozwala przejs¢ do zapisanych
parametréw mocy

« Aktywny przycisk ustawienia predefiniowanego bedzie ciemnoszary z biafg liczba, jak pokazano dla
ustawienia predefiniowanego 1. (Patrz rysunek 6.)

+ W celu zapisania aktualnie wyswietlanych parametrow mocy nalezy nacisnac przycisk S, a nastepnie
numerowany przycisk ustawienia predefiniowanego

Regulatory

« Dopasowac ustawienie podswietlone na pomaranczowo (energia impulsu, czestotliwos¢ lub
natezenie wizualnej wiazki celujacej)
Strzatka w gére zwieksza ustawienie

« Strzatka w d6t zmniejsza ustawienie

Pasek informacyjny
«  Wyswietla proste instrukcje, status systemu oraz komunikaty o btedach

Przetacznik zmiany szerokosci impulsu
« Stuzy do przefgczania pomiedzy trybami szerokosci impulsu Short (krétki) i Long (dtugi)

Przycisk trybu czuwania
« Tryb ,Standby” (oczekiwanie) systemu jest sygnalizowany przez zétty pasek i ikone
+ Nacisniecie powoduje powrét do trybu ,Standby” (oczekiwanie)

Przycisk wizualnej wiazki celujacej
+ Nacis$niecie powoduje wigczenie lub wytaczenie
+  Przy wiaczeniu ikona jest biafa, przy wytaczeniu szara
Gdy jest podswietlony na pomaranczowo, mozna dopasowac natezenie za pomoca regulatoréw

Przycisk Ready (gotowy)
« Tryb Ready (gotowy) systemu jest sygnalizowany przez zielony pasek i ikone
Nacisniecie powoduje przejscie do trybu Ready (gotowy)
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Ekran opcji

Urzadzenie H-30 jest wyposazone w wiele opcji, ktdre sg wyswietlane i ustawiane na ekranie opcji. Jest sze$¢

ekranéw podrzednych z opcjami. Ogdlny uktad wszystkich ekranéw podrzednych jest jednakowy, ale ekran aktywny
wyroéznia tekst na pasku informacyjnym oraz biaty napis (,GEN’, ponizej) w dolnym rzedzie przyciskédw. Aby wyswietli¢
odpowiedni ekran podrzedny, nalezy dotkna¢ zadanego przycisku.

Zaktadka ekranu Zaktadka
gtéwnego ekranu opgji
Rysunek 7
Gléwny obszar Regulatory

tekstowy

Serial number: 12345.1234
Manufactured Date: 1-Sept-2010
Software version: V1.02/1.03

General information |

Ekran wyboru
gtosnosci

Pasek informacyjny )
Przycisk Enter

Ekran informacji
ogdlnych
Ekran Error Log
(dziennik bted6w)

Ekran wejscia/
Ekran Energy Log wyjscia
(dziennik energii) Ekran

wyboru jezyka

Elementy ekranu opcji (Patrz rysunek 7)

Zaktadka ekranu opgji
«  Wyswietla ekrany podrzedne z opcjami i regulatorami do modyfikacji ustawien
Nacisniecie powoduje przejscie do ekranu opcji

Gtéwny obszar tekstowy
+ Znajduje sie w lewym gérnym rogu i wyswietla odpowiednie dane
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Regulatory
« Steruja przewijaniem gtéwnego obszaru tekstowego lub aktywnego wiersza (tekst wyswietlony na
z6tto) w obrebie gtéwnego obszaru tekstowego

Strzatka w gére przewija w gore
« Strzatka w dét przewija w dot

Pasek informacyjny
Wyswietla tytut ekranu podrzednego i/lub proste instrukcje

Przycisk Enter
« Stuzy do ustawiania réznych opcji zgodnie ze wskazaniami instrukcji z paska informacyjnego
« Tekst na przycisku oraz ikona po wiaczeniu sa biate, po wytaczeniu szare

Parametry lasera

Kolejne tabele pokazuja dostepne parametry lasera; w pola odpowiadajgce mozliwym kombinacjom
wpisana jest srednia wartos¢ mocy (moc = energia x czestotliwos¢) wyrazona w watach, dla wszystkich
dostepnych ustawien.

Przy uzyciu wtékna 150 pm maksymalna moc wynosi 6 W

Przy uzyciu witékna 200 um maksymalna moc wynosi 10 W
Przy uzyciu wtékna 273 pm maksymalna moc wynosi 15 W
Przy uzyciu wtékna 365 pm maksymalna moc wynosi 20 W

Kombinacje w trybie szerokosci impulsu Short (krotki):

Waty 5Hz 8 Hz 10 Hz 12 Hz 15 Hz 20 Hz
0,5J) 2,5 4,0 5,0 6,0 7,5 10,0
0,6J 3,0 4,8 6,0 7,2 9,0

0,7) 3,5 5,6 7,0 8,4 10,5

0,8J 4,0 6,4 8,0 9,6 12,0

1,0J 50 8,0 10,0 12,0 15,0

1,2) 6,0 9,6 12,0 14,4 18,0

1,5J) 7,5 12,0 15,0 18,0 22,5

2,0J 10,0 16,0 20,0 24,0

2,5) 12,5 20,0 25,0 30,0

3,0J 15,0 24,0 30,0

3,5J) 17,5
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Kombinacje w trybie szerokosci impulsu Long (dtugi):

Waty 5Hz 8 Hz 10 Hz 12 Hz 15 Hz 20 Hz
0,5J) 2,5 4,0 5,0 6,0 7,5 10,0
0,6J 3,0 4,8 6,0 7,2 9,0

0,7J 35 5,6 7,0 8,4 10,5

0,8J 4,0 6,4 8,0 9,6 12,0

1,0J 5,0 8,0 10,0 12,0 15,0

1,2) 6,0 9,6 12,0 14,4 18,0

1,5) 7,5 12,0 15,0 18,0 22,5

2,0J 10,0 16,0 20,0 24,0

2,5) 12,5 20,0 25,0

3,0J 15,0

Wylaczanie systemu
Aby wytaczy¢ urzadzenie H-30, nalezy przestawi¢ urzadzenie w tryb ,Standby” (oczekiwanie),
przekreci¢ przetacznik kluczykowy do pozycji wytaczenia (O) i wyjac kluczyk.

OSTRZEZENIE! Jezeli system zostanie wylaczony bez przechodzenia w tryb ,Standby”
(oczekiwanie), parametry nie zostang zapisane.

Zabezpieczenie przed nieuprawnionym uzyciem
Kiedy urzadzenie H-30 nie jest uzywane, nalezy je chroni¢ przed nieautoryzowanym uzyciem
wyjmujac kluczyk z przetacznika kluczykowego.

Komunikaty o btedach

Istnieje szereg komunikatéw o btedach, ktére moga by¢ wyswietlane albo na pasku informacyjnym na
ekranie gtéwnym, albo w czesci error log (dziennik btedéw) na ekranie opciji.

Mozliwe sg nastepujace rodzaje komunikatow:

«  Simmer failure (usterka wytadowania): Nie nastepuje wytadowanie lampy btyskowej. Wezwac
serwis.

+  Shutter failure (usterka przestony): Przestona nie dziata poprawnie. Wezwac serwis.
Over temperature (hadmierna temperatura): Temperatura wody chtodzacej jest zbyt wysoka.
Wezwac serwis.

+  Low coolant flow (niski przeptyw chtodziwa): Jezeli poziom wody jest niski, napetni¢ zbiornik
woda destylowana.

« No fiber attached (niepodtaczone wtékno): Wtékno nie jest podtgczone lub jest podtgczone
nieprawidtowo. Odtaczy¢ wtdkno, a nastepnie podigczyc je poprawnie.
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Remote open (otwarta zdalna blokada): Ztacze zdalnej blokady, w poblizu przetacznika
noznego, nie jest podtaczone lub jest podtagczone nieprawidtowo. To ostrzezenie o btedzie jest
wyswietlane kiedy system jest w trybie gotowosci. Podtaczy¢ zdalng blokade.

Pedal not connected (pedat niepodtaczony): Ztacze przetacznika noznego nie jest
podtaczone lub jest podtaczone nieprawidtowo. To ostrzezenie o btedzie jest wyswietlane
kiedy system jest w trybie gotowosci. Podtgczy¢ przetacznik nozny.
Energy < 80% (energia < 80%): To ostrzezenie pojawia sie, kiedy energia wyjsciowa jest nizsza
niz 80% ustawionej wartosci. Wezwac serwis.

«  Energy > 120% (energia > 120%): To ostrzezenie pojawia sie, kiedy energia wyjsciowa jest
wyzsza niz 120% ustawionej wartosci. Wezwac serwis.
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Rozdzial 6
Konserwacja

Konserwacja ogdlna

Przy ostroznym uzytkowaniu w normalnych warunkach roboczych dostawca zaleca ogélny przeglad
systemu co 12 miesiecy. Przy intensywnym uzytkowaniu, dziataniu w otoczeniu kurzu lub brudu lub
przy czestym przemieszczaniu wymagana jest czestsza konserwacja. Sprawdzi¢ ustawienie i kalibracje
wykorzystujac instrukcje z Rozdziatu 2.

OSTRZEZENIE! Urzadzenie H-30 moze serwisowa¢ jedynie przeszkolony i
wykwalifikowany personel. Przeprowadzenie czynnosci serwisowych przez
nieupowazniony personel spowoduje uniewaznienie gwarangji.

Poziom wody chtodzacej

Jesli poziom wody jest zbyt niski, napetni¢ zbiornik wody.

Sprawdzac poziom wody przynajmniej raz na szes¢ miesiecy.

Kabel zasilajacy

Urzadzenie H-30 jest wyposazone w kabel zasilajacy o dtugosci 5 m (15 stop), ktéry jest do niego
mechanicznie zamocowany.

Stan kabla zasilajacego moze sie z czasem pogorszy¢ ze wzgledu na ogdlne zuzycie oraz warunki
otoczenia. Nalezy okresowo sprawdzac stan kabla zasilajacego, a jesli wystgpi problem, skontaktowac
sie z Dziatem Obstugi Klienta.

Etykiety

Obowigzkiem uzytkownika jest konserwacja etykiet bezpieczenstwa i zapewnianie ich dobrego stanu.

Cook Medical © 2012 Powrét do Spisu tresci 13-32



Rozdziat 6
Konserwacja

Wymiana ostony ochronnej

Ostona ochronna to wymienne okienko optyczne umieszczane pomiedzy wyjsciowa soczewka
skupiajacg a zlgczem grodziowym widkna. Jest przeznaczona do ochrony wyjsciowej soczewki
skupiajacej przed wszelkimi resztkami w przypadku uszkodzenia wiékna.

Ostona ochronna znajduje sie na wsporniku, ktory jest wktadany od goéry uchwytu wyjsciowej
soczewki skupiajacej, tuz za apertura lasera/ztagczem grodziowym wtdkna.

Wymagane wyposazenie: Wkretak krzyzowy nr 2

Szacowany czas wymiany: 2 minuty

Procedura

Sruba blokujaca
zatrzask bagnetowy

1. Odkreci¢izdjac¢ dekoracyjny pasek z géry tylnego 2. Catkowicie poluzowac srube blokujaca zatrzask

panelu i odtozy¢ go na bok. (Lokalizacje srub pokazano bagnetowy. Sruba blokujaca jest srubg uwieziong, zatem
powyzej.) nie wypadnie po catkowitym odkreceniu.

Zwolniony zatrzask
bagnetowy

Drazek
podtrzymujacy

>

Podniesc¢ gorny panel (blat) i ustawi¢ drazek

3. Pociaggnac zatrzask bagnetowy aby go otworzy¢/
zwolni¢. podtrzymujacy, aby podtrzymac panel w gérze.
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Wyjeta ostona
ochronna

Apertura wtdkna/
Zfycze grodziowe

5. Odkreci¢ ostone ochronng i przesunac ja do gory, 6. Ostone ochronna mozna skontrolowac¢ (pod katem
wyjmujac ze szczeliny, w ktérej jest zamontowana. Sruba zabrudzen lub resztek), a w razie stwierdzenia uszkodzen
skrzydetkowa przymocowana do ostony ochronnej nalezy ja wymienic.
jest sruba uwieziong, zatem nie wypadnie z ostony
ochronne;j.

7. Po wymianie ostony ochronnej zamkna¢ gérny panel. Ostone ochronng mozna wtozy¢ i przymocowac srube skrzydetkowa
tylko w jednym kierunku.

8. Zamknac zatrzask bagnetowy, popychajac go.
9. Lekko dokreci¢ srube blokujaca zatrzask bagnetowy.

10. Ponownie zatozy¢ dekoracyjny pasek na gorze tylnego panelu.
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Rozwigzywanie probleméw

Problem

Przetacznik kluczykowy nie
dziata

Wyswietlana energia i skutki na
tkankach nie s zgodne

Simmer failure (usterka
wytadowania)

Komunikaty o btedach
Komunikat o bledzie

Low coolant flow (niski przeptyw
chtodziwa)

Over temperature (hadmierna
temperatura)

Shutter failure (usterka
przestony)

No fiber attached
(niepodtaczone wiékno)

Remote open (otwarta zdalna
blokada)

Cook Medical © 2012

Mozliwa przyczyna

Kabel zasilajacy niepodtaczony
Wytaczony gtéwny wytacznik
instalacyjny

Wcisniety przycisk zatrzymania
awaryjnego

Uszkodzone wiékno
Uszkodzona ostona ochronna

Lampa btyskowa nie dziata

Mozliwa przyczyna

Zbyt mato wody

Temperatura w pomieszczeniu
zbyt wysoka

Utrudniony przeptyw powietrza

Awaria elementu uktadu
chtodzenia

Usterka elementu

Wibékno zatozone niepoprawnie

Zatozone nieodpowiednie
wiékno

Ztacze zdalnej blokady jest
niepodtaczone lub jest otwarte

Ztacze zdalnej blokady jest
uszkodzone

Powrét do Spisu tresci
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Rozwigzanie

Podfaczyc kabel zasilajacy
Sprawdzi¢ wytacznik instalacyjny
Zwolni¢ przycisk zatrzymania
awaryjnego

Wymieni¢ wtékno
Wymienic¢ ostone ochronng

Wezwac serwis

Rozwiazanie

Napetnic¢ zbiornik wody

Obnizy¢ temperature w
pomieszczeniu

Zapewni¢, aby nic nie blokowato
wentylatora

Wezwac serwis

Wezwac serwis

Sprawdzi¢ poprawne
podtaczenie widkna

Zatozy¢ odpowiednie widkno
H-30

Sprawdzi¢ podtaczenie ztacza
zdalnej blokady

Wezwac serwis
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Komunikat o bledzie

Pedal not connected (pedat .
niepodtaczony)

No energy (brak energii) .

Energy < 80% (energia < 80%)*

Energy > 120% (energia > 120%)* -

Energy > 200% (energia > 200%)

Maintenance due (czas na .
konserwacje)

MPS charge error (btad .

tadowania gtéwnego zasilacza)

MPS over temp (nadmierna .
temperatura gtéwnego
zasilacza)

MPS overload (przecigzenie
gtéwnego zasilacza)

Mozliwa przyczyna

Przetacznik nozny jest
niepodtaczony
Przetacznik nozny jest
uszkodzony

Uszkodzenie elementu
optycznego

Uszkodzenie elementu
optycznego

Niewtasciwa kalibracja energii

Niewtasciwa kalibracja energii

Nadszedt termin konserwacji
zapobiegawczej
Nieprawidtowe dziatanie
gtéwnego zasilacza

Nieprawidtowe dziatanie
gtébwnego zasilacza

Nieprawidtowe dziatanie
gtéwnego zasilacza

Rozdzial 6
Konserwacja

Rozwiazanie

Podtaczy¢ poprawnie przetacznik
nozny
Wezwac serwis

Wezwac serwis

Jezeli btad dotyczacy energii
nadal sie utrzymuje, wezwac¢
serwis*

Jezeli btad dotyczacy energii
nadal sie utrzymuje, wezwac¢
serwis*

Wezwac serwis

Wezwac serwis*

Wezwac serwis

Wezwac serwis

Wezwac serwis

*Drobna usterka. Nalezy zaplanowac serwisowanie, ale mozna kontynuowac uzywanie lasera.
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Rozdziat 7

Informacje dotyczace gwarancji

Tres¢ gwarancgji

Cook Urological Incorporated (,Firma”) gwarantuje nabywcy niniejszego Lasera Holmowego H-30
(,Produktu”), ze, w momencie wyprodukowania, produkt zostat wyprodukowany i przetestowany
zgodnie zgodnie z Dobrymi Praktykami Produkgji okreslonymi przez United States Food and Drug
Administration (Amerykanska Agencje ds. Zywnosci i Lekéw), oraz ze byt zgodny z oznakowaniem. W
mato prawdopodobnym przypadku awarii produktu w okresie objetym gwarancja, spowodowanej
wadami materiatu lub wykonania, produkt zostanie bezptatnie naprawiony lub wymieniony, wedtug
decyzji firmy Cook.

Firma nie gwarantuje dobrego efektu uzycia produktu ani braku niekorzystnych skutkéw
zastosowania produktu ze wzgledu na fakt, ze Firma nie ma wptywu na warunki stosowania produktu,
diagnoze pacjenta, anatomiczne lub biologiczne réznice pomiedzy pacjentami, metode stosowania
lub podania oraz postepowanie z produktem gdy nie znajduje sie on juz w posiadaniu Firmy. Niniejsza
gwarancja jest wyfaczna i zastepuje wszelkie inne gwarancje, zaréwno pisemne jak i ustne czy
dorozumiane. Nie udziela sie gwarancji pokupnosci lub przydatnosci do konkretnego celu. Zaden
przedstawiciel Firmy nie moze zmieni¢ zadnego z powyzszych zapiséw, a kupujacy przyjmuje produkt
z zachowaniem wszystkich okre$lonych tu warunkéw. Firma zastrzega sobie prawo do zmiany lub
przerwania produkgji tego produktu bez powiadomienia.

Ograniczenia i wyjatki

Gwarancja nie obejmuje materiatow eksploatacyjnych, takich jak swiattowodowe uktady dostarczania
energii, ostony ochronne oraz soczewki wyjsciowe, ani zadnych roszczen dotyczacych utraconych
zyskow, utraty mozliwosci uzycia oraz jakichkolwiek posrednich lub nastepczych szkdd wszelkiego
rodzaju.

Gwarancja nie ma zastosowania w przypadku niewtasciwego uzycia, zaniedbania lub przypadkowego
uszkodzenia produktu. Dodatkowo, nastepujgce zdarzenia sg wyraznie wytaczone spod gwarancji:
uszkodzenie systemu wynikajace z podtaczenia produktu do niewfasciwego gniazda elektrycznego,
uszkodzenie obudowy wynikajace z mechanicznego wstrzasu lub narazenia na wysokie temperatury,
uszkodzenie wneki lasera wynikajace z uzycia niewfasciwego chtodziwa lub zbyt matej ilosci chtodziwa
i/lub uszkodzenie wynikajace z narazenia na zamrozenie.

Gwarancja traci wazno$¢ w kazdym z ponizszych przypadkéw: nieupowazniony pracownik serwisowy
prébowat dokonac czynnosci serwisowania produktu, przeprowadzono nieautoryzowang modyfikacje
produktu, z produktem uzyto niecertyfikowanych akcesoriéw swiattowodowych, z produktem uzyto
niecertyfikowanych czesci serwisowych i/lub dokonywano modyfikacji uktadu optycznego produktu,
licznika impulséw lub jakiegokolwiek elektronicznego obwodu bezpieczenstwa.

Serwis gwarancyjny przystuguje wyfgcznie oryginalnemu nabywcy, w miejscu poczatkowego
zainstalowania produktu. Gwarancji nie wolno przekazywac bez uprzedniej pisemnej zgody Firmy.
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Okres objety gwarancja

Niniejsza ograniczona gwarancja rozpoczyna sie od daty wywiezienia produktu z zaktadéw Firmy i
koniczy sie w tym samym dniu 12 miesiecy p6zniej. Dla produktéw po wymianie w okresie gwarancji,
pozostata cze$¢ okresu poczatkowej gwarancji obejmie produkt dostarczony w ramach wymiany.

Procedura gwarancyjna

Wiele kwestii dotyczacych produktu mozna rozwigza¢ na odlegtosé. W przypadku zakupienia
produktu od dystrybutora, w sprawach wsparcia technicznego, napraw oraz wymiany nalezy sie
skontaktowac z dystrybutorem.

W przypadku zakupienia produktu od firmy Cook, przed zwréceniem produktu do firmy Cook w celu
dokonania czynnosci serwisowych lub naprawy prosimy o kontakt z firmag Cook, aby porozumiec sie

z przedstawicielem serwisu. JeZeli jakas kwestia nie moze zosta¢ rozwigzana na odlegtos¢, firma Cook
moze wedtug wtasnego uznania dokonac naprawy lub wymiany wadliwego produktu lub elementu w
placéwce klienta lub w wyznaczonym przez firme Cook zaktadzie naprawczym. Jezeli naprawa bedzie
wykonywana w wyznaczonym przez firme Cook zaktadzie naprawczym, nabywca jest odpowiedzialny
za pokrycie kosztow dostawy produktu do wyznaczonego przez firme Cook zaktadu naprawczego, a
firma Cook poniesie koszty dostawy produktu z powrotem do nabywcy. Klient jest odpowiedzialny

za whasciwe zapakowanie, ubezpieczenie oraz za ryzyko uszkodzen podczas transportu do zaktadu
naprawczego wyznaczonego przez firme Cook.

Gwarancja nie okresla czasu przeznaczonego na dokonanie naprawy.
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Introducgao

Introdugao ao sistema H-30™

O sistema de laser de hélmio H-30™ da Cook Medical e as fibras de laser de hélmio sdo
eficazes no tratamento de doencas dos tecidos moles e de célculos urinérios. O sistema H-30
estd indicado para diversas especialidades médicas, incluindo a urologia.

As indicagbes para utilizagdo em urologia sdo: estenoses uretrais, incisdes do colo vesical,
ablagdo e resseccado de tumores da bexiga, tumores uretrais e tumores ureterais.

Estd também indicado para multiplas utilizacbes em litotripsia e litotripsia urinaria
percuténea: fragmentacdo endoscopica de célculos uretrais, ureterais, vesicais e renais e
tratamento de fragmentos distais em obstrucdes por fragmentos mdltiplos (steinstrasse),
quando nao for possivel passar um fio guia.

Acerca da Cook Medical

Escolher a Cook Medical significa escolher qualidade e inovagdo sem cedéncias. Para obter
os melhores resultados com o H-30 e evitar o risco de avarias perigosas, leia atentamente
este manual do utilizador antes de utilizar o sistema de laser.

Contacte o seu representante de vendas se tiver alguma duvida em relacédo ao
funcionamento ou desempenho do sistema de leaser de hélmio H-30 e as fibras
de laser de hélmio.

Cook Medical

750 Daniels Way, P.O. Box 489
Bloomington, IN 47402-0489 EUA
+1800.457.4500 ext. 102146
customerrelationsNA@cookmedical.com

www.cookmedical.com
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Lasers de hélmio

Os lasers de hélmio (Ho:YAG) sdo versateis e abrangem uma grande variedade de
indicacdes. A energia do laser de hélmio é largamente absorvida pela dgua, o que o torna
ideal para ablacao de tecidos com lesdes térmicas colaterais minimas. No caso da litotripsia
a laser, a energia laser vaporiza a 4gua no célculo, fazendo com que se fragmente em
particulas mais pequenas que passam facilmente através do tracto urinario.

Litotripsia a laser

Os lasers de holmio podem tratar qualquer tipo de célculo, independentemente da cor ou
composicao, desde a bexiga até aos rins. Uma vantagem importante de um laser de hélmio
é que as suas fibras de laser podem ser colocadas através de ureteroscépios pequenos e
flexiveis com perda minima de deflexdo ou irrigacdo. Devido a versatilidade e a seguranca
da energia do laser de hélmio, as indicagdes de tratamento expandiram-se de modo a incluir
célculos com mais de 2 cm.

Descricao do dispositivo
Nome Fonte de laser
Sistema de laser de hélmio H-30 Ho:YAG

Parte da frente do sistema de laser

Indicador de aviso
T de emissao

Interruptor de
paragem de

emergéncia j = Abertura
do laser

Figura 1
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Parte traseira superior do sistema de laser

Etiqueta do
produto

Etiqueta
de aviso

Interruptor
de chave

Porta de Air Purge
(Purga de ar)

Porta de Water Fill
(Enchimento
com agua)

Indicador do
nivel de dgua

Figura 2

Parte traseira inferior do sistema de laser

Conector do
interruptor de
S FEEARARARARAT . blogueio remoto

Interruptor geral

Armazenamento
do pedal
interruptor i Etiqueta MAINS
: (rede eléctrica

: rincipal)
Porta de ° P
drenagem de

adgua

Cabo de
alimentacao

Figura 3
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Conexdes do dispositivo

O sistema H-30 contém uma fonte de laser, que emite a 2,1 um. O laser é administrado
através de uma fibra dptica (fibra de laser de hélmio) ligado a abertura do laser. (Ver
figura 1.)

Interruptor de chave

O interruptor de chave liga o aparelho. Existem duas posi¢des no interruptor: “I” (ligado)

e "O" (desligado). Para ligar o dispositivo, insira a chave e rode-a no sentido dos ponteiros
do relégio para a posi¢do “ligado”. Para desligar, rode a chave para a posi¢do “desligado” e
remova-a. (Ver figura 2.)

Botdo de paragem de emergéncia

O botéo de paragem de emergéncia permite o encerramento imediato do dispositivo. Em
caso de emergéncia, carregue no botdo de paragem de emergéncia. Para repor o botdo de
paragem de emergéncia, rode-o e puxe-o para fora. (Ver figura 1.)

Painel de controlo

Figura 4



Capitulo 1

Introducgao

Especificacdes do sistema
Especificag6es gerais

Requisitos eléctricos 230V ~ + 10%/50-60 Hz/10 A (30 W de saida)
115V ~ + 10%/50-60 Hz/20 A (30 W de saida)
115V ~ + 10%/50-60 Hz/15 A (20 W de saida)

Dimensdes 20 pol. (L) x 23 pol. (P)x 51 pol. (A)
50x59x 129 cm
Peso 230 1b
104 kg
Temperatura de funcionamento 50 °F-77 °F,
10°C-25°C
Temperatura de 41°F-104°F,
armazenamento 5°C-40°C
Humidade relativa De 30% a 85% (sem condensacéo)
Arrefecimento Ar arrefecido

Classe de protecgado eléctrica |
Tipo B
Grau de protecgao IP20 (IEC529)

Especificac6es do laser

Tipo de laser Ladmpada flash bombeada CTH:YAG
Comprimento de onda 2,1 um

Poténcia para os tecidos 30W

Energia/Impulso 05-35J

Modo de aplicagcdo Em impulsos

Largura do pulso Curto e longo

Frequéncia de repeticdo 5-20Hz

Dispositivo de aplicacdo Gama alargada de fibras de silica flexiveis

Feixe de orientacdo Laser de diodo, verde 532 nm (regulavel < 3 mW)

Cook Medical © 2012 Regressar ao indice 14-8



Etiquetas e simbolos

VISIBLE AND INVISIBLE LASER RADIATION

Avoid eye or skin exposure to direct or scattered radiation.
Class 4 laser product.

Maximum Power 30W

Pulse duration 150-800 ps
Wavelengths 2100 nm
Aiming beam (Class 3R) <5mW @ 532nm
Standard IEC EN 60825-1: 2007

LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO DIRECT OR
SCATTERED RADIATION

CLASS 4 LASER PRODUCT

CAUTION — CLASS 4 LASER RADIATION
WHEN OPEN AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION

ATTENTION - HIGH VOLTAGE
THE CAPACITORS CAN BE CHARGED AT A
POTENTIALLY DANGEROUS ELECTRIC VOLTAGE
BEFORE REMOVING THE PROTECTIONS:

- SWITCH OFF POWER SUPPLY
- WAIT FOR 5 MINUTES
- CHECK FOR RESIDUAL VOLTAGE ON CAPACITORS

ADVERTENCIA—-Radiacao
laser visivel e invisivel.

Batente de laser

t A JL
Abertura do laser

IR

Pedal interruptor

Capitulo 1

Introducgao

RADIACAO LASER VISIVEL E INVISIVEL

Evitar a exposicdo dos olhos ou da pele a radiacdo directa ou
dispersa. Produto de laser Classe 4.

Poténcia méaxima 30W

Duracéo do impulso 150-800 ps
Comprimentos de onda 2100 nm

Feixe de apontar (Classe 3 R) <5mW @ 532 nm
Norma IEC EN 60825-1: 2007

RADIACAO LASER
EVITAR A EXPOSICAO DOS OLHOS OU DA PELE A
RADIACAO DIRECTA OU DISPERSA

PRODUTO DE LASER CLASSE 4

ATENCAO - RADIAGAO LASER CLASSE 4
QUANDO ABERTO, EVITAR A EXPOSICAO OCULAR
OU CUTANEA A RADIAGAO DIRECTA OU DISPERSA

ATENCAO - ALTATENSAO
0S CONDENSADORES PODEM ESTAR CARREGADOS
NUMA TENSAO ELECTRICA POTENCIALMENTE
PERIGOSA. ANTES DE REMOVER AS PROTECCOES:

- DESLIGAR A FONTE DE ALIMENTAGAO
- AGUARDAR 5 MINUTOS
- VERIFICAR TENSAO RESIDUAL NOS CONDENSADORES

Aplicador de fibra 6ptica

LIGADO [l
DESLIGADO |0l

dispositivo de activacdo do laser

Cook Medical © 2012
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Instalagao

O sistema de laser H-30 deve ser instalado por pessoal com formacgéo apds recepcao inicial
do sistema enviado pela Cook Medical. Qualquer dano que ocorra apds o transporte tem de
ser corrigido antes da utilizagao.

ADVERTENCIA! N&o tente utilizar o sistema H-30 antes de o procedimento de
instalacdo ser executado por pessoal com formacéo.

Transporte

O transporte do sistema de laser tem de ser realizado de acordo com toda a legislacdo de
seguranca local.

O sistema de laser tem de ser embalado para protegé-lo da embalagem, tal como na caixa
de madeira utilizada no transporte inicial. Se a caixa de madeira utilizada no transporte
inicial ndo for utilizada para transporte, o sistema tem de ser preso para impedir que

fique danificado. As pegas podem ser utilizadas para prender com corda o sistema a uma
superficie segura. A caixa de madeira deve agora ser movida com meios de elevacdo e
transporte adequados, tais como um porta-paletes.

O sistema de laser ndo deve ser sujeito a forga excessiva, a choque ou a vibragdo. Em caso
de suspeita da ocorréncia de choque ou vibragdo excessivos, o alinhamento do laser deve
ser inspeccionado por um técnico com formag&o.

Caso reste alguma dgua no sistema de arrefecimento, o laser ndo pode ser sujeito a
temperaturas de congelacdo. A dgua congelada dentro da cavidade do laser pode danificar
os componentes opticos, tais como a cavidade do laser, a lampada em bastdo ou flash ou
componentes mecanicos, tais como o permutador de calor ou a bomba de dgua. Caso
exista alguma possibilidade de temperaturas de congelacao, toda a 4gua do sistema de
arrefecimento do laser deve ser escoada ligando os tubos de enchimento/drenagem

as portas de drenagem e de purga de ar do painel traseiro do sistema de laser. (Ver

figuras 2 e 3.)

A humidade do armazenamento nado deve exceder 95%. Se o laser for guardado num local
com humidade elevada, tem de se aguardar o tempo suficiente para que o sistema atinja
o equilibrio quando introduzido num ambiente de funcionamento frio. Se isto ndo for feito,
pode haver danos no sistema dptico devido a condensagao.

Desembalar o sistema de laser

O seu sistema de laser H-30 é enviado de fabrica numa caixa de madeira para proteccao
contra danos durante o transporte. Antes de retirar o sistema de laser, inspeccione a caixa
de madeira para verificar se estd danificada. Caso existam sinais de danos, guarde todos os
materiais da embalagem e avise a empresa de transporte preenchendo um formulério de
reclamacéo do seguro.

Cook Medical © 2012 Regressar ao indice 14-11
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Um representante de vendas ou de assisténcia da Cook ajudé-lo-a4 com a instalagéo do
sistema de laser. Se tiver alguma duvida, contacte o departamento de Relagdes com o
cliente. Depois de o sistema de laser ter sido desembalado, guarde a caixa de madeira
utilizada no transporte e os materiais da embalagem em local seguro caso o sistema tenha
de ser transportado no futuro.

Poderd desmontar facilmente a caixa de madeira, deixando-a espalmada para que possa
guardé-la mais facilmente.

Indice

O sistema de laser H-30 é enviado com os seguintes componentes e acessorios. Faca um
inventario dos artigos indicados a seguir e contacte o Departamento de Apoio ao Cliente
caso algum artigo esteja em falta ou danificado.

e Sistema de laser

e Duas chaves para o interruptor de chave

e Pedal interruptor

e Conector do interruptor de bloqueio remoto

* Recipiente de dgua destilada

* Frasco de dgua plastico para enchimento do sistema de arrefecimento

e Dois tubos de enchimento/drenagem/purga de ar

Condi¢coes ambientais de funcionamento

O sistema de laser deve ser utilizado numa sala de opera¢des bem ventilada e com

ar condicionado. Para o desempenho ideal do sistema, a temperatura ambiente do
procedimento deve situar-se entre 18-24 °C (65-75 °F). Regra geral, os lasers de hélmio sdo
muito sensiveis a temperatura. Quando o sistema de laser atingir uma temperatura acima de
38 °C (100 °F), os circuitos de seguranca impedirdo que o sistema de laser funcione. A barra
de informacao no ecra tactil mostra "Over temperature” (Temperatura excessiva). O sistema
de laser poderé sobreaquecer pelas seguintes razdes:

e Ventilacdo impropria

e Atemperatura ambiente do bloco operatdrio estd acima de 24 °C (75 °F)

e O sistema de laser esteve a funcionar numa energia elevada durante um periodo de
tempo alargado (mais de 30 minutos)

e Atensdo dalinha de entrada é inferior a normal, o que faz com as ventoinhas de
arrefecimento ou a bomba de dgua tenham um desempenho inferior ao esperado

Encher o sistema de arrefecimento com agua

1. Ligue um tubo de enchimento/drenagem ao sistema de laser na porta identificada como
Air Purge (Purga de ar).

2. Encha o frasco de 4gua fornecido com &gua destilada e ligue o tubo de saida a porta de
enchimento de dgua do sistema de laser, identificada como Water Fill (Enchimento de
agua). (Ver figura 2.)

NOTA: Utilize apenas dgua destilada.
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3. Direccione a saida do tubo Air Purge (Purga de ar) para dentro do recipiente de agua
destilada utilizado para encher o frasco de agua.

4. Segure o frasco de dgua para cima e comprima a valvula de saida para permitir o fluxo
de &dgua para dentro do sistema de laser.

5. Depois de alguma dgua ter comecado a fluir para dentro do sistema de laser, ligue o
sistema de laser e continue a encher o sistema de arrefecimento.

6. Desligue o sistema de laser e volte a encher o frasco de dgua sempre que necessério.
7. Repita o processo até que saia pela porta Air Purge (Purga de ar) apenas agua.

NOTA: O sistema de laser tem um circuito de seguranca incorporado para detectar
quando existe um fluxo de dgua demasiado baixo. Se este circuito se activar durante o
enchimento com agua, a barra de informacdo mostra “Low coolant flow” (Fluxo baixo do
liquido de arrefecimento). S6 tem de desligar o sistema de laser e voltar a liga-lo para
continuar.

8. Desligue o tubo Water Fill (Enchimento de dgua) e Air Purge (Purga de ar) e deixe o
sistema de laser a funcionar durante alguns minutos para forgar o ar que possa existir no
sistema para o topo.

9. Inspeccione o indicador do nivel de dgua no painel traseiro. Repita o procedimento até o
flutuador vermelho estar na parte de cima do indicador de nivel. (Ver figura 2.)

10. Guarde os tubos e o frasco de dgua em local seguro para utilizacao futura.

Ligacao inicial do sistema

Reveja as secgdes anteriores deste capitulo e confirme que foram cumpridos todos os
requisitos de instalacdo no local. O sistema de laser sé deve ser utilizado numa érea de
acesso restrito. Coloque um sinal de aviso de laser em cada porta de acesso.

1. Ligue o pedal interruptor e o conector do interruptor de bloqueio remoto ao sistema de
laser. (Ver figura 3.) O conector do interruptor de bloqueio remoto encontra-se no saco
separado fornecido com a unidade.

2. Ligue o dispositivo de laser a uma tomada eléctrica CA adequada.

3. Certifique-se de que o botdo de paragem de emergéncia nao esta engatado. (Ver
figura 1.)

4. Ligue o interruptor geral. (Ver figura 3.)
5. Ligue o interruptor de chave. (Ver figura 2.)

6. Levante atampa da abertura do laser e ligue a fibra de laser de hélmio de 550 ym ao
laser. (Ver figura 1.)

NOTA: N&o aperte excessivamente a fibra de laser. O conector apenas necessita de ser
apertado com os dedos para funcionar correctamente.

7. Apds alguns segundos, a barra de informacg&o no ecra do painel de controlo mostra
“STANDBY" (Em espera). (Ver figura 4.)

8. Prima o botdo Ready (Pronto). (Ver figura 4.) A barra de progresso Ready (Pronto) demora
cerca de dois segundos a encher.
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9. Depois de a barra Ready (Pronto) estar totalmente acesa, a barra de informacdo mostra
“READY to lase” (Pronto para emitir laser). Isto indica que o sistema de laser estd a
funcionar normalmente. (Ver figura 4.)
10. Siga as instrugdes na secg¢do seguinte para verificar o alinhamento e a calibragéo.
Verificar o alinhamento e a calibracao
O sistema de laser foi concebido com muitos mecanismos de protecgdo para impedir
desalinhamentos épticos causados pelo transporte e durante o funcionamento normal.
Contudo, é importante verificar o alinhamento e a calibracao do sistema de laser para
garantir o melhor desempenho possivel do sistema. O teste seguinte requer um medidor de
energia ou de poténcia calibrado para 2100 nm.
O teste seguinte destina-se a sistemas de laser com capacidade para aplicar a poténcia de
saida total de 30 W.
1. Prepare o sistema de laser para aplicacdo de laser.
2. Verifique que a fibra de teste de 550 um apresenta superficies limpas na extremidade do
conector proximal e na extremidade distal.
3. Insira a fibra de teste de 550 pm na abertura do laser.
ADVERTENCIA! Use proteccdo ocular adequada. Enquanto o laser estiver a
ser utilizado, todo o pessoal da sala de operacées deve usar protecgao ocular
adequada para o laser.
4. Prepare a sonda de energia laser em frente e paralela a face distal da fibra de teste,
conforme se mostra. Tenha cuidado para ndo colocar a ponta da fibra demasiado
proxima da sonda, porque a densidade da energia pode danificar a superficie sensivel
da sonda.
5. Defina os pardmetros de energia para modo de amplitude de impulso Short (Curto),
10 Hz, 0,5 J.
6. Prima o botdo Ready (Pronto) e aguarde até que a barra de informagdo mostre “READY to
lase” (Pronto para emitir laser).
7. Carregue no pedal interruptor durante 5 a 10 segundos até obter uma leitura estavel no
medidor de poténcia.
8. Se aleitura ndo se situar num valor de mais ou
menos 10% em relacdo as definicdes mostradas, Plano d
significa que o sistema de laser est4 desalinhado ano de
medicao
ou desregulado. Contacte o seu representante de . .
Extremidade distal
vendas. da fibra
9. Repita os passos 7 a 9 também para as seguintes |
definicoes:
a. Modo de amplitude de impulso Short (Curto),
10 Hz, 2,0 J.
—
b. Modo de amplitude de impulso Short (Curto), SHEE
10 Hz, 3,0 J. (NOTA: Apenas para saida .
P P Figura 5

maxima de 30 W.)

Cook Medical © 2012 Regressar ao indice 14-14



Capitulo 3

Seguranca




Capitulo 3

Seguranga

Adverténcias e precaugdes gerais

O sistema H-30 contém um sistema de laser de hdlmio de 30 W para procedimentos
cirdrgicos. O dispositivo foi fabricado de acordo com a directiva 93/42/CEE Anexo Il e tem a
seguinte identificacdo:

Dispositivo Sistema de laser de hélmio de 30 W
Nome Sistema de laser de hélmio H-30
Categoria do dispositivo Laser para uso médico

Fabricado por Cook Urological Inc.

1100 West Morgan Street
Spencer, IN 47460-9426 EUA

Informacoes gerais sobre seguranca

e Todas as pessoas que operem este equipamento tém de compreender as instru¢des
de funcionamento e as instru¢des de seguranca especificadas neste manual.

e O ssistema de laser sé deve ser operado por individuos autorizados com formacéo e
conhecimentos adequados em laser médico.

e O acesso aos componentes eléctricos internos sé deve ser feito por pessoal de
assisténcia autorizado.

e O manual do utilizador deve ser disponibilizado na area de trabalho do laser.
e Todas as etiquetas de aviso tém de estar em bom estado.

NAO elimine este equipamento de laser em qualquer outro local além das localizagdes
indicadas.

Formacao da equipa
A utilizagdo do laser estd restrita apenas a funcionarios médicos experientes na utilizacdo de
lasers.

Area de trabalho

Este sistema H-30 é um laser de Classe 4 e tem de ser utilizado numa &rea de trabalho
especifica definida e delimitada utilizando normas locais e internacionais (IEC/EN 60825-1:
2003-02).

Reparacao e modificacdes do dispositivo
As reparacgdes e manutencdo sé devem ser feitas por pessoal de assisténcia autorizado. Nao
sdo permitidas modificacdes da construcao.

Nota: A reparacdo ou manutengdo ndo-autorizada e/ou modificacdes no sistema de laser
anulardo a garantia.
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Exposicao ocular e cutanea

O raio laser de trabalho do sistema H-30 é invisivel e, em caso de exposigcdo ocular, pode
causar perda de visdo. A pele pode resistir a uma quantidade significativamente superior de
energia laser, contudo, o raio laser podera provocar queimaduras graves na pele.

A existéncia de perigo verifica-se em qualquer caso de:
e Radiacgdo laser directa
e Radiacdo laser reflectida

e Radiagédo laser difusa

ADVERTENCIA! Todo o pessoal presente na érea de trabalho do laser tem de
usar proteccao ocular contra laser adequada.

Use proteccdo ocular com qualquer uma das seguintes especificacdes:
e [2100L2 (EUR)@ 2100 NM
e OD4(EUA)@ 2100 NM

Verifique sempre a integridade e o estado da proteccao ocular de seguranca.

Antes de usar proteccao ocular, certifique-se de que o vidro protector e a armacéo estdo em
bom estado.

A distancia ocular nominal de perigo (NOHD) mais desfavoravel para o sistema de laser H-30
emissor de energia laser a partir de uma fibra é de 0,5 m. Em operacdes de assisténcia, existe
acesso a energia laser que emite directamente a partir da fonte de laser, o que aumenta a
NOHD para 15 m.

Perigos
Perigos eléctricos

e Astampas sé podem ser retiradas por um técnico de assisténcia qualificado. A sua
remogao expde o pessoal a potenciais perigos eléctricos.

e N3ao toque nas areas identificadas como HIGH VOLTAGE (alta tens&o). Estas e os
componentes na proximidade do sistema de laser contém tensées de carga de até
700 VCC.

e N3ao opere o sistema de laser se o chdo do bloco operatdrio estiver inundado.

e Técnicos de assisténcia, ndo liguem o sistema de laser a ndo ser que as areas de alta
tensdo estejam secas e ndo se encontrem em risco de ficar inundadas.

e Inspeccione o cabo de alimentagao antes da utilizacdo. Nao utilize um cabo de
alimentagao danificado nem um cabo de alimentacdo com ficha danificada ou solta.
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Outros perigos

e RISCO DE INCENDIO-N3o aponte a extremidade distal da fibra na direccéo de
materiais inflamaveis, tais como panos de campo cirdrgicos.

e RISCO DE EXPLOSAO-N3o utilize o sistema de laser na presenca de substancias
inflaméveis, incluindo anestésicos inflamaveis.

e RISCO DE MOVIMENTO ACIDENTAL-As rodas traseiras tém um bloqueio de
direccdo que permite que o laser seja facilmente empurrado de sala para sala,
quando o bloqueio estiver accionado, e facilmente posicionado num bloco
operatdrio, quando o bloqueio estiver destravado. As rodas da frente do laser
podem ser bloqueadas na devida posicdo com traves para impedir que o laser se
desvie enquanto esta a ser utilizado.

Interferéncia com outros dispositivos

Os campos electromagnéticos de outras fontes radiantes na proximidade do sistema de
laser podem afectar o desempenho do laser. O campo electromagnético do laser pode
também influenciar outros dispositivos eléctricos.

N3o utilize telemodveis na proximidade imediata do sistema de laser.
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Indicagbes e instrucdes de utilizagdo

Indicacdes de utilizacdo

Esta seccdo aborda a utilizacdo do sistema de laser de hélmio H-30 em aplicagdes clinicas.
Ainformacao é fornecida por especialidade e inclui recomendac¢des do procedimento
juntamente com indicac¢des e contra-indicacbes especificas. A informacéo fornecida

nesta seccao ndo é uma informacéao totalmente abrangente e nao se destina a substituir a
formacao ou experiéncia do médico.

Apenas médicos e funcionarios que tenham formacéo adequada e estejam totalmente
familiarizados com as instrucdes e precaucdes de seguranca fornecidas neste manual devem
operar o sistema H-30. E veementemente encorajada e recomendada uma revisdo da
formacao anterior.

Aplicacdes cirurgicas

O sistema de laser H-30 e as fibras do laser de hdlmio destinam-se a utilizagdo em
procedimentos cirdrgicos por via aberta, laparoscépios e endoscdpicos, incluindo incisdo,
excisdo, resseccao, ablacdo, vaporizacao, coagulacdo e heméstase de tecidos moles.

Urologia

Cirurgia aberta e endoscépica (incisdo, excisao, resseccao, ablagdo, vaporizacao, coagulacdo
e hemodstase), incluindo:

* Estenoses uretrais

® Incisdes do colo da bexiga

e Ablacgao e resseccao de tumores da bexiga, tumores uretrais e tumores ureterais
* Fragmentagdo endoscdpica de célculos uretrais, ureterais, vesicais e renais

e Tratamento de fragmentos distais em obstru¢des por fragmentos multiplos
(steinstrasse), quando nao for possivel passar um fio guia

Adverténcias e riscos

Adverténcias e precaucgdes gerais para o sistema de laser de hélmio H-30

O médico deve estar inteiramente familiarizado com os efeitos cirlrgicos e terapéuticos
Unicos produzidos com o comprimento de onda de 2,1 pm antes de utilizar o H-30
clinicamente. Estes efeitos incluem a coagulagéo, a profundidade de penetracdo e a
intensidade de corte.

A nao ser que o contrério seja indicado na sec¢do de aplicacdes especificas, o médico
devera comecar na poténcia mais baixa com periodos de duragdo mais curtos. O cirurgido
devera notar o efeito cirdrgico e ajustar as definicdes até obter o resultado desejado.
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Adverténcias e precaucées para a utilizacdo segura das fibras de laser de hélmio

* Asalteragdes na textura e na cor do tecido sdo os melhores indicadores do efeito
do laser. As definicdes de poténcia recomendadas sdo menos importantes do que
o efeito observado nos tecidos. A amplitude de impulso especifica depende do
tecido e é escolhida de acordo com a preferéncia do cirurgido e os melhores critérios
médicos.

e Utilize as definicdes de poténcia mais baixas possiveis necessérias para atingir o
efeito desejado nos tecidos para tratamento.

® Poderd ser necesséria uma energia mais elevada para conseguir os efeitos
pretendidos no tecido se for utilizado liquido de irrigacdo arrefecido. As definicdes
de poténcia mais elevadas aumentam a probabilidade de danos na fibra de laser.

e A utilizagdo de pressdo mecénica na fibra de laser ndo aumenta os efeitos de corte
ou vaporizagao, mas pode induzir sangramento, lesdes térmicas e destruicao de

fibras.

* O risco de combustéo, perfuracdo e hemorragia induzida pelo laser, qualquer uma
destas situacdes pode causar a morte do doente, tem de ser totalmente explicada ao
doente antes da cirurgia.

e O tratamento endoscdpico pode provocar reacgdes adversas como, por exemplo,
febre, arrepios, septicemia, edema e hemorragia. Em casos extremos, pode ocorrer a
morte por complicagdes do procedimento, doencas concomitantes ou aplicagdo de
radiacdo laser.

Determinacao de parametro
Escolher a fibra de laser ideal

As fibras de laser de hélmio da Cook Medical para utilizacdo com o sistema H-30 s&o
fornecidas em didmetros de ntcleo de 150, 200, 273, 365, 550 e 940 pm. As fibras de ntcleo
maior permitem utilizar uma poténcia mais elevada, mas sdo menos flexiveis. Energia de
impulso mais elevada e fibras maiores tém como resultado volumes de ablagdo maiores.

As fibras de nucleo grande serdo também menos consumidas durante os procedimentos
devido a maior massa térmica e a capacidade para dissipar mais rapidamente a energia
térmica parasita. Os utilizadores sdo encorajados a seleccionar o ntcleo da maior dimensao
que for possivel, considerando a flexibilidade necesséria para atingir o alvo e o tamanho do
canal de trabalho do endoscépio.

"Kang HW, Lee H, Teichman JMH, et al. Dependence of calculus retropulsion on pulse duration during Ho: YAG laser lithotripsy.
Lasers Surg Med. 2006;38(8):762-772.

Definir a amplitude de impulso (através do botio de alternancia no
ecra principal)
Litotripsia

® Uma amplitude de impulso Short (Curto) originaré particulas de fragmentagéo
maiores (célculo perfurado) e também uma maior retropulsao.

e Uma amplitude de impulso Long (Longo) originaréa particulas de fragmentacdo mais
pequenas (calculo pulverizado) e também uma menor retropulsao.
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Tecido mole

e Utilize a largura de impulso Short (Curto) se pretender minimizar a coagulagao ou
criar uma area de corte/vaporizacdo grande e espessa.

e Utilize a largura de impulso Long (Longo) se pretender aumentar a coagulagédo e
diminuir o sangramento.

Notas

* A maior parte dos tecidos beneficiard da utilizagdo do modo de amplitude de
impulso Long (Longo).

e Em caso de alteracdo das condigdes, tais como desprendimento de um pedaco
de célculo que originou a obstrucdo ou tecido mole que sangre mais do que o
esperado, pode facilmente mudar-se o modo de amplitude de pulso tocando no
botdo de alternancia.

Ajustar a energia por impulso
Ajuste a energia por impulso de modo a corresponder ao efeito clinico desejado.

Litotripsia
e Uma energia de impulso menor fard com o que o tamanho das particulas seja menor
(pulverizacao do célculo) e também causard uma menor retropulsao.

e Uma energia mais elevada originara fragmentos maiores (calculo perfurado), mas
também uma maior retropulsao.

Complicacdes cirurgicas e riscos
Para a cirurgia a laser existem os mesmos riscos e complicagcdes da cirurgia convencional ou
tradicional, que incluem entre outros:

e Dor-Poderéa ocorrer dor de curta duragdo imediatamente apds a cirurgia a laser
endoscépica, que podera persistir por um periodo méaximo de 48 horas.

e Febre e leucocitose—Imediatamente apds a cirurgia a laser endoscépica, o doente
podera sentir febre e leucocitose, normalmente associadas a degradagao tecidular.
Estes sintomas geralmente melhoram sem tratamento. Estao indicadas culturas de
tecido para excluir a possibilidade de infeccao.

e Sangramento—Os doentes podem apresentar sangramento no local cirdrgico ou
decorrente da erosdao de um tumor durante ou apds a cirurgia a laser. Poderao ser
necessarias analises de sangue apds o tratamento, tais como niveis de hematdcrito.

e Septicemia—Os tecidos cuja ablagao é feita com laser podem infectar apds cirurgia.
Se houver um problema de septicemia, deve-se fazer uma cultura e outras avalia¢des
adequadas.

® Perfuracdo—Pode ocorrer perfuragdo em resultado de procedimentos endoscépicos
ou cistoscépicos. Para o diagndstico clinico da perfuracédo, os doentes devem ser
monitorizados no pds-operatério através de sinais fisicos, hematdcrito e radiografia.
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Estas complicacdes podem causar a morte do doente:

e Nao térmicas—Perfuracao, aspiragdo, hemorragia induzida, reacgao alérgica a
medicamentos, hipertensao, arritmia, dor e infecgao.

e Térmicas agudas—Hemorragia induzida, ulceracdo, perfuragdo, edema, dor, febre,
leucocitose e arrepios.

e Térmicas crénicas—Atraso na cicatrizagao, perfuragdo, hemorragia retardada e
septicemia.

Contra-indicacoes para cirurgia a laser

O sistema H-30 sé deve ser utilizado em condigdes em que a sua utilizacdo seja adequada
e a sua eficacia tenha sido demonstrada. Um médico qualificado deve realizar aplicagdes
clinicas.

A utilizagdo do laser esta contra-indicada em doentes:

e Cujo estado clinico geral constitua uma contra-indicacdo para a intervencao cirdrgica
e Para os quais a anestesia apropriada esteja contra-indicada pela histdria do doente

* Em que os tecidos (em particular, tumores) estejam calcificados

* Em que seja necessario hemdstase de vasos com mais de aproximadamente
dois milimetros de didametro

e Em que a laserterapia ndo seja considerada o tratamento de elei¢do

* Em que seja utilizado outro liquido de irrigagédo além de soro fisioldgico
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Funcionamento

Ecras do sistema de laser
O ecra tactil contém dois ecras funcionais: o ecra principal e o ecrad de op¢des. Toque nos separadores no
canto superior direito do ecréa para alterar entre estes ecras.

Ecra principal
O ecra principal permite ajustar as funcdes para as principais definicdes de energia.

Separador do
ecra principal

Separador do
ecréd de opcdes

H-30

Barra de
energia
Botoes
predefinidos
Barra de
frequéncia
Controlos de
ajuste
Barra de
informacao
Botao de
alternancia da
amplitude de
impulso
Bot&o Standby o
(Em espera)

Botdo Ready
(Pronto)

Figura 6

Botao do feixe de
apontar visual

Itens do ecra principal (Ver figura 6)

Separador do ecra principal

e Exibe os parametros de poténcia e os controlos para ajuste
e Toque para aceder ao ecra principal

Barra de energia
* Exibe a energia de impulso definida e a energia total aplicada (TOTAL) em Joules
e Toque para realcar a laranja e ajustar a energia por impulso com os comandos de ajuste

Barra de frequéncia
e Exibe a frequéncia de impulso em Hertz
e Toque para realcar a laranja e ajustar a energia por impulso com os comandos de ajuste
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Bot&es predefinidos

* Toque numa das predefinicdes numeradas para saltar para os pardmetros de poténcia
guardados

* Um botao predefinido fica cinzento-escuro com um nimero branco quando activo,
conforme se mostra para a predefinicdo n° 1. (Ver figura 6.)

* Toque no botéo S seguido por um botéo predefinido numerado para guardar os
parametros de poténcia que sdo actualmente exibidos
Controlos de ajuste

e Ajuste a definicao realcada a laranja (energia do impulso, frequéncia ou intensidade do
feixe de apontar visual)

* A seta para cima aumenta a definicdo
* A seta para baixo diminui a definicdo

Barra de informacao
e Exibe instrucdes simples, estado do sistema e mensagens de erro

Botdo de alternancia da amplitude de impulso
e Alterna entre modos de amplitude de impulso Short (Curto) e Long (Longo)

Botdo Standby (Em espera)
® Abarra amarela e o icone indicam que o sistema estd em modo Standby (Em espera)
e Toque para regressar ao modo Standby (Em espera)

Botdo do feixe de apontar visual

e Toque para ligar e desligar

e O icone fica branco quando ligado e cinzento quando desligado

e Ajuste a intensidade com os comandos de ajuste enquanto estiver realcado a laranja

Botdo Ready (Pronto)
® A barra verde e o icone indicam que o sistema estd em modo Ready (Pronto)
e Toque para entrar no modo Ready (Pronto)
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Ecra de opgdes

O sistema H-30 tem muitas op¢des que sdo apresentadas e configuradas através do ecra de opgdes.
Existem seis subecras de opg¢des. A disposicao geral de todos os subecras é idéntica, sendo o ecra activo
indicado pelo texto na barra de informacao, bem como pelo texto branco ("GEN" abaixo) nos botdes
inferiores. Toque no botdo desejado para que seja exibido o subecra correspondente.

Separador do Separador do
ecra principal ecra de opgdes
Figura 7
Caixa de texto Controlos
principal de ajuste
Serial number: 12345.1234
Manufactured Date: 1-Sept-2010
Software version: V1.02/1.03
Barra de
informacéo
Botdo Enter
General information : ENTER |
Ecra de
informacdes
gerais - ~ ~
Ecréa Error Log Ecra de selecgao .
(Registo Ao vEle Ecra de %ntrada/
Ecra Energy de erros) salda
Log (Registo Ecra de seleccao
de energia) do idioma

Itens do ecra de opcodes (Ver figura 7)

Separador do ecra de opc¢des
e Exibe os subecras de opcdes e os comandos para ajuste
e Toque para entrar no ecrad de opgdes

Caixa de texto principal
e Situada no canto superior esquerdo, exibe dados relevantes
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Controlos de ajuste

e Controlo da deslocagdo da caixa de texto principal ou linha activa (exibida no texto
amarelo) dentro da caixa de texto principal

e A seta para cima faz deslocar para cima
* A seta para baixo faz deslocar para baixo

Barra de informacao
e Exibe o titulo do subecra e/ou instrugdes simples

Bot3o Enter

e Utilizado para definir varias opcdes como indicado pelas instrugdes constantes da barra
de informacéo

¢ O texto do botdo e o icone ficam brancos quando activos e cinzentos quando inactivos

Parametros do laser

As tabelas seguintes exibem os parémetros de laser disponiveis; as possiveis células de
combinagdo sdo marcadas com a poténcia média (Poténcia = Energia x Frequéncia) em watts
para todas as definicdes disponiveis.

Com uma fibra de 150 pm, a poténcia méxima é de 6 W

Com uma fibra de 200 pm, a poténcia méxima é de 10 W
Com uma fibra de 273 pm, a poténcia maxima é de 15 W
Com uma fibra de 365 pm, a poténcia maxima é de 20 W

Combinagdes no modo de amplitude de impulso Short (Curto):

Watts 5 Hz 8 Hz 10 Hz 12 Hz 15 Hz 20 Hz
05J 2,5 4,0 5,0 6,0 7,5 10,0
0,6J 3,0 4,8 6,0 7,2 9,0

0,7J 3,5 5,6 7,0 8,4 10,5

0,8J 4,0 6,4 8.0 9,6 12,0

1,0J 5,0 8,0 10,0 12,0 15,0

1,2J 6,0 9.6 12,0 14,4 18,0

1,5J 7,5 12,0 15,0 18,0 22,5

2,0J 10,0 16,0 20,0 24,0

2,5) 12,5 20,0 25,0 30,0

3,0J 15,0 24,0 30,0

3,5J 17,5
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Combinagdes no modo de amplitude de impulso Long (Longo):

Watts 5 Hz 8 Hz 10 Hz 12 Hz 15 Hz 20 Hz
05J 2,5 4,0 5,0 6,0 7,5 10,0
0,6J 3,0 4,8 6,0 7,2 9,0

0,7J 3,5 5,6 7,0 8,4 10,5

0,8J 4,0 6,4 8.0 9,6 12,0

1,0J 5,0 8,0 10,0 12,0 15,0

1,2J 6,0 9.6 12,0 14,4 18,0

1,5J 7,5 12,0 15,0 18,0 22,5

2,0J 10,0 16,0 20,0 24,0

25 12,5 20,0 25,0

3,0J 15,0

Desligar o sistema

Para desligar o sistema H-30, coloque o sistema em modo Standby (Em espera), rode o
interruptor de chave para a posicao “desligado” (O) e tire a chave.

ADVERTENCIA! Se o sistema for desligado sem entrar em modo Standby (Em
espera), os parametros nao sdo guardados.

Proteccao contra utilizacdo ndo-autorizada

Quando o sistema H-30 nao esté a ser utilizado, proteja-o contra uma utilizagdo nao-
autorizada tirando a chave do interruptor de chave.

Mensagens de erro

S3o varias as mensagens de erro que podem ser apresentadas na barra de informagdes no
ecra principal ou no error log (registo de erros) no ecrad de opgdes.

Possiveis mensagens de erro:

® Simmer failure (Falha no arranque): A [ampada flash ndo arranca. Contacte a
assisténcia técnica.

e Shutter failure (Falha do obturador): O obturador ndo estéd a funcionar
correctamente. Contacte a assisténcia técnica.

e Over temperature (Temperatura excessiva): A temperatura da dgua de arrefecimento
€ muito elevada. Contacte a assisténcia técnica.

* Low coolant flow (Fluxo baixo do liquido de arrefecimento): Se o nivel de dgua for
baixo, encha o reservatério com agua destilada.

* No fiber attached (Nenhuma fibra ligada): A fibra ndo esté ligada ou esté ligada de
forma incorrecta. Desligue e volte a ligar a fibra correctamente.
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* Remote open (Controlo remoto aberto): O conector do interruptor de bloqueio
remoto, proximo do pedal interruptor, ndo esta ligado ou esté ligado de forma
incorrecta. Este aviso de erro é mostrado quando o sistema estiver em modo Ready
(Pronto). Ligue o controlo remoto.

e Pedal not connected (Pedal nado ligado): O conector do pedal interruptor ndo esta
ligado ou estd ligado de forma incorrecta. Este aviso de erro € mostrado quando o
sistema estiver em modo Ready (Pronto). Ligue o pedal interruptor.

e Energy < 80% (Energia < 80%): Este aviso aparece quando a energia de saida for
inferior a 80% do valor definido. Contacte a assisténcia técnica.

e Energy > 120% (Energia > 120%): Este aviso aparece quando a energia de saida for
superior a 120% do valor definido. Contacte a assisténcia técnica.
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Manutencao geral

Com uma utilizacdo cuidadosa em condi¢des operacionais normais, o fornecedor
recomenda uma verificacdo global do sistema a cada 12 meses. A utilizagdo intensiva,

um ambiente operacional com pé ou sujo, ou a movimentacao frequente exige uma
manutenc¢do mais frequente. Verifique o alinhamento e a calibracdo seguindo as instrugdes
no capitulo 2.

ADVERTENCIA! A assisténcia do sistema H-30 apenas deve ser feita por pessoal
qualificado e com formacao. A assisténcia realizada por pessoal ndo autorizado
anula a garantia.

Nivel de dgua de arrefecimento
Volte a encher o reservatério de dgua se o nivel de dgua for muito baixo.

Verifique o nivel de 4gua pelo menos a cada seis meses.

Cabo de alimentacao

O sistema H-30 tem um cabo de alimentacdo de 5 m (15 pés) que esta afixado
mecanicamente ao sistema.

Ao longo do tempo, o cabo de alimentacdo pode deteriorar-se devido a utilizacdo geral e as
condigcdes ambientais. Verifique periodicamente o estado do cabo de alimentacgéo e, caso
surja um problema, contacte o departamento de Relacdes com o cliente.

Etiquetas

O utilizador é responséavel pela manutencdo das etiquetas de seguranca e por se certificar de
que estdo em bom estado.
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Substituicao do protector anti-explosao

O protector anti-explosédo é uma janela éptica substituivel, colocada entre a lente de
focagem de saida e o conector para fibra de laser. Tem por finalidade proteger a lente de
focagem de saida de quaisquer detritos em caso de danos na fibra.

O protector anti-explosao situa-se num suporte inserido a partir do topo do suporte de
montagem da lente de focagem de saida, logo atrés da abertura do laser/conector para fibra
de laser.

Equipamento necesséario: Chave de fendas Phillips n.° 2

Tempo de substituicdo estimado: 2 minutos

Procedimento

Parafuso de fixacdo
do trinco tipo
baioneta

Parafusos

1. Desaperte e remova a tira decorativa no topo do 2. Desaperte totalmente o parafuso de fixagdo do
painel traseiro e ponha de parte. (Consulte as trinco tipo baioneta. O parafuso de fixagdo é um
localizagcdes dos parafusos, mais acima.) parafuso cativo, pelo que n&o caird quando for

totalmente desapertado.

Trinco tipo baioneta
desencaixado

Barra de
sustentacao

3. Puxe o trinco tipo baioneta para tras para abrir/ 4. Levante o painel superior (tampo de mesa) e
desencaixar. coloque a barra de suporte de modo a manter o
painel superior para cima.
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Protector anti-
explosao
=

Protector anti-
explosédo removid o S—

Abertura para fibra/
conector para fibra de

laser
5. Desaperte o protector anti-exploséo e faca-o 6. O protector anti-explosdo pode ser inspeccionado
deslizar para cima, para fora da ranhura de (em relagdo a sujidade ou detritos) e, se danificada,
montagem. O parafuso de aperto manual fixado ao deve ser substituida.

protector anti-explosdo é um parafuso cativo, pelo
que ndo caird do protector.

7. Depois de substituir/recolocar o protector anti-exploséo, feche o painel superior. Tanto a insergdo
do protector anti-explosdo como a fixacdo do parafuso de aperto manual sé podem ser feitas numa
Unica orientagao.

8. Encaixe o trinco tipo baioneta, empurrando-o.
9. Enrosque sem apertar o parafuso de fixagdo do trinco tipo baioneta.

10. Volte a fixar a tira decorativa na parte superior do painel traseiro.
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Resolugao de problemas
Problema

O interruptor de chave nao
desencadeia qualquer accao

Nenhuma correspondéncia entre
a energia exibida e os efeitos nos
tecidos

Simmer failure (Falha no arranque)

Mensagens de erro

Mensagem de erro

Low coolant flow (Fluxo baixo do
liquido de arrefecimento)

Over temperature (Temperatura
excessiva)

Shutter failure (Falha do
obturador)

No fiber attached (Nenhuma fibra
ligada)

Cook Medical © 2012

Causa possivel

O cabo de alimentacao néo
esta ligado

O interruptor da rede
eléctrica principal esta
desligado

Botédo de paragem de
emergéncia premido
Fibra danificada

Protector anti-explosédo
danificado

Lampada Flash ndo funcional

Causa possivel

Nao existe dgua suficiente

Temperatura ambiente
demasiado alta

O fluxo de ar estd obstruido

Falha de um componente do
sistema de arrefecimento

Falha de componente

Instalacdo incorrecta da fibra
Fibra incorrecta instalada

Regressar ao indice
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Solucao

Ligar o cabo de alimentagao

Verificar o interruptor da
rede eléctrica principal

Soltar o botao de paragem
de emergéncia

Substituir a fibra
Substituir o protector anti-
explosao

Contactar a assisténcia
técnica

Solucao

Encher o reservatério de
agua

Baixe a temperatura
ambiente

Certifique-se de que nédo
existe nenhuma obstrucéo
da ventoinha

Contactar a assisténcia
técnica

Contactar a assisténcia
técnica

Verificar se a fibra esta
correctamente ligada

Instalar fibra H-30 adequada
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Mensagem de erro

Remote open (Controlo remoto
aberto)

Pedal not connected (Pedal nao
ligado)

No energy (Sem energia)

Energy < 80% (Energia < 80%)*

Energy > 120% (Energia > 120%)*

Energy > 200% (Energia > 200%)

Maintenance due (Manutengao
expirada)

MPS charge error (Erro de carga
da fonte de alimentacéao principal)

MPS over temp (Temp. excessiva
da fonte de alimentacéao principal)

MPS overload (Sobrecarga da
fonte de alimentacao principal)

Causa possivel

O interruptor de bloqueio
do controlo remoto nao estéa
ligado ou esta aberto

O interruptor de bloqueio
do controlo remoto esta
danificado

O pedal interruptor ndo esta
ligado

O pedal interruptor esta
danificado

Danos num componente
Sptico
Danos num componente
optico

Calibragao incorrecta da
energia

Calibracéo incorrecta da
energia

A manutencgao preventiva
expirou

Avaria da fonte de
alimentagao principal
Avaria da fonte de
alimentagao principal

Avaria da fonte de
alimentagao principal

Capitulo 6
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Solucao

Verificar a ligagdo do
interruptor de bloqueio do
controlo remoto
Contactar a assisténcia
técnica

Ligar correctamente o pedal
interruptor

Contactar a assisténcia
técnica

Contactar a assisténcia
técnica

Se o erro de energia
persistir, contactar a
assisténcia técnica*

Se o erro de energia
persistir, contactar a
assisténcia técnica*

Contactar a assisténcia
técnica

Contactar a assisténcia
técnica*

Contactar a assisténcia
técnica

Contactar a assisténcia
técnica

Contactar a assisténcia
técnica

*Pequeno erro. Marque a assisténcia técnica, mas poderd continuar a utilizar o laser.
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Capitulo 7

Informacao sobre a garantia

Declaracdo de garantia

A Cook Urological Incorporated (“"Empresa”) garante ao comprador deste sistema de laser
de hélmio H-30 (o “"Produto”) que, no momento de fabrico, o Produto foi preparado e
testado de acordo com as boas praticas de fabrico especificadas pela Agéncia Reguladora
para Medicamentos e Alimentos (FDA) dos EUA e que as informagdes constantes do rétulo
sdo verdadeiras. No improvavel caso de falha do Produto devido a defeitos de material ou
de fabrico dentro do periodo da garantia, o Produto seré reparado ou substituido, consoante
a decisdo da Cook, sem quaisquer encargos.

Visto que a Empresa nao tem qualquer controlo sobre as condi¢des sob as quais o Produto

é utilizado, diagndstico do doente, diferencas anatémicas ou bioldgicas entre doentes,
método de utilizagdo ou administracdo, ou manuseamento do Produto depois de este sair da
posse da Empresa, a Empresa ndo garante um efeito eficaz nem contra um efeito negativo
decorrente da utilizacdo do Produto. A garantia precedente é exclusiva e substitui todas as
outras garantias, quer sejam escritas, orais, expressas ou implicitas. Ndo se fazem garantias
de explorabilidade ou adequacéo para um fim em particular. Nenhum representante da
Empresa pode alterar qualquer uma das disposicdes precedentes, e o comprador aceita

o Produto sujeito a todos os termos previstos. A Empresa reserva-se o direito de alterar ou
interromper o fabrico deste Produto sem aviso.

Limites e exclusdes

A garantia ndo cobre consumiveis, tais como sistemas de aplicacéo de fibra dptica, lentes de
blindagem e lentes de saida, nem quaisquer reclamacdes relativas a perda de lucros, perda
de utilizacdo ou quaisquer outros danos indirectos ou consequentes de qualquer tipo.

A garantia ndo se aplica em caso de utilizagdo incorrecta, negligéncia ou danos acidentais
no Produto. Além disso, os seguintes eventos estdo especificamente excluidos da coberta da
garantia: danos no sistema devido a ligacdo do Produto a uma tomada eléctrica inadequada,
danos na caixa devido a choque mecénico ou exposicdo a temperaturas elevadas, danos

na cavidade do laser devido a utilizacdo de liquido de arrefecimento inadequado ou
insuficiente e/ou danos decorrentes da exposicao a condicdes de congelacao.

A garantia € anulada caso se verifique alguma das seguintes condi¢des: uma pessoa nao-
autorizada tenha tentado reparar o Produto, tenham sido feitas modificagdes ndo-autorizadas
ao Produto, utilizacdo com o Produto de acessdrios de fibra éptica ndo certificados, utilizagdo
de pecas de reparagdo nao certificadas e/ou adulteracdo do sistema 6ptico, contador de
impulsos ou qualquer outro circuito de seguranca electrénico do Produto.

Os servicos no ambito da garantia serao disponibilizados exclusivamente ao comprador
original no local onde o Produto foi instalado originalmente. A garantia ndo pode ser
transferida sem a autorizacdo prévia por escrito da Empresa.
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Periodo da garantia

Esta garantia limitada tem inicio na data em que o Produto é enviado das instalacdes da
Empresa e termina no mesmo dia 12 meses mais tarde. No caso de Produtos de substituicao
fornecidos durante um periodo de garantia, aplica-se ao Produto de substituicdo a restante
parte do periodo de garantia original.

Procedimento da garantia

Muitos problemas relacionados com o Produto podem ser resolvidos remotamente. Caso
o Produto tenha sido adquirido a um distribuidor, contacte o seu distribuidor para obter
assisténcia, reparagado e ajuda na substituicao.

Caso o Produto tenha sido adquirido a Cook, contacte a Cook para falar com um
representante de assisténcia da Cook antes de devolver o Produto a Cook para assisténcia
ou reparacdo. Caso néo seja possivel resolver um problema remotamente, a Cook poder3,
por sua op¢ao, reparar ou substituir o Produto ou componente com defeito no local onde
se encontra o cliente ou em instalagdes de reparacdo indicadas pela Cook. Se as reparagdes
forem feitas em instalagdes de reparacao indicadas pela Cook, o comprador é responsével
pelas despesas de envio do Produto para essas instalacdes, sendo a devolugdo do Produto
ao comprador paga pela Cook. O cliente é responsavel pelo acondicionamento adequado,
seguro e risco de danos durante o transporte até as instalacdes de reparacdo designadas
pela Cook.

Os tempos de resposta as reparagdes nao sao assegurados pela garantia.
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Maea 1

BeepeHune

O6wue cBepgeHunsn o cucreme H-30™

Cuctema ronbmumeBoro nasepa Cook Medical H-30™ 1 BonokHa ans ronbmueBoro nasepa 3¢peKTrBHbI
ONnA nevyeHnA nopaXeHnAa MArknx TKaHen n yoaneHna mo4veBbIX KamHeln. Cnctema H-30 nokasaHa K
NPUMEHEHWIO BO MHOTVX 06N1aCTAX MEANLUHDI, B TOM YKCNE YPONOTUNA.

K qncny NoKasaHuM B yponornn OTHOCATCA cneayrowmne: CTPUKTYPbl MOYENCNYCKaTENIbHOIO KaHalla,
yCTpaHeHne CTeHO3a LLUENKN MOYEBOIO ny3blpA, a6J'IF|U,VIF|, a TaKXe pe3eKkuunA onyxone|7| Mo4yeBOoro
ny3blpA, MOYENCNYCKaTEJSIbHOIo KaHasla 1 MOYETOYHNKOB.

K 4Yncny MHOFOYNCJIEHHDbIX nokasaHuin gna JINTOTPUNCUN N YPECKOXHOIO paspyLleHnA MOYEBbIX
KaMHel OTHOCATCA: SHAOCKONUYecKkoe paspyLlieHne KaMHel B MOYeENCNYCKaTe/IbHOM KaHalle,
MOYETOYHMKAX, MOYEBOM My3blpe 1 NMOYKaAX, a TaKXKe o6pa60TKa ANCTaJIbHbIX YNJTIOTHEHHDbIX
d)paI'MeHTOB «KaMeHHbIX OOPOXKeK» NP1 HEBO3MOXHOCTM NpoBeAeHNA NPOBOAHWKa.

O komnaHuun Cook Medical

Bbi6op nspenuin komnaHum Cook Medical 03HauaeT 6eCKOMNPOMIMCCHOE CTPEMAEHNE K KaYeCTBY 1
MHHOBaUMAM. YTob6bl nonyunTb oT cuctemMbl H-30 Hamnyulwime pesynbTaThbl 1 130exaTb pricka OnacHbIX
OLWMOOK, NOXKaNyncTa, BHAMaTENbHO NPOUTUTE 3TO PYKOBOLCTBO NOJb30BaTENA 10 MCMONIb30BaHWA
Na3epHON CUCTEMDI.

O6paTI/ITer K MeCTHOMY TOProsomy npeactaBUTENto, €CJiny BaC BOSHUKHYT BONPOCbI OTHOCUTENIbHO
SKCnnyaTaumm nnn pa6oqu napameTpoB rosibM1MeBON na3epH0|7| cuctembl H-30 vnu BOIOKOH Ana
ronibMneBOro nasepa.

Cook Medical

750 Daniels Way, P.O. Box 489
Bloomington, IN 47402-0489 CLLUA

+1 800-457-4500 006. 102146
customerrelationsNA@cookmedical.com

www.cookmedical.com
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Mmaea 1
BeepeHune

lonbmuneBble Jlasepbl

lfonbmueBble (Ho:YAG) nasepbl ABAATCA YHUBEPCANbHbIMY YCTPOWCTBaMU, MPUrOAHbIMMK ANA
6onbLuoro yncna npoueayp. IHeprua ronbMMEBOro fla3epa B 3HaUYMTENIbHOW CTEMEHU NOrMoLaeTcA
BOZOW, UTO AeNaeT ero naeanbHbIM MHCTPYMEHTOM 418 abNALMMN TKaHEeN C MUHUMANbHbIM
TEPMUYECKNM NOBPEXKAEHNEM OKPYKAIOLWMX CTPYKTYP. Mpr nazepHO NUTOTPUMNCUN SHEPTUA
Na3epHOro nyya ucnapsaeT 13 KamHA BOAY, MPUBOAA K ero pacnagy Ha MeHbLune dparmMmeHTbl, nerko
npoxoaaALlme No MOYEBbIBOAALLM NYTAM.

JlazepHasa nutotpuncua

lonbmuneBbI JNla3ep npurogeH anA O6p860TKI/I Mo6bIX TUMOB KAMHEN — OT NoYeK 00 MOo4eBOro

ny3blpA — HE3aBUCMMO OT UX LBETa UM COCTaBa. bonbwum npenmyLecTBom roJibMmeBoOro nasepa
ABJTIAETCA BO3MOXKHOCTb NMpoBeAeHNA ero BOJTIOKOH Yepes rmokue ypeTepockonbl Masioro gnameTpa C
MWHMManbHbIM yu4ep60M onAa rMOKOCTY WS BO3MOXHOCTY opouleHunA. B cBasm ¢ YHMBEPCA/IbHOCTbIO U
6e30MacHOCTbI0 NnpMeHeHNA SHepPrnn roJibMrMeBOro sladepa Noka3saHnA K NpMMeHeHUIo pacllnpeHbl
1 BKIIOYAIOT KaMHW BeNMUMHON 6onee 2 CM.

OnucaHue ycTtpouncrea
Ha3BaHune UcTo4YHNK nasepHoro Nly4a
[onbmueBasa nasepHasa cncrtema H-30 Ho:YAG

MNepenHaa naHenb nasepa

MNpepocTeperatownin
VHAMKATOP U3MlyYeHuns

DKCTPEHHbIN
BbIK/IloYaTesb

Aneprtypa nasepa

PucyHok 1



Mmaea 1
BeepeHune

BepxHAA yacTb 3afHen NnaHenn nasepa

MapkunpoBka
n3penua

MpepocTeperatouias
MapK1POBKa

3aMoK-
BbIK/lOYaTesNb

lMopT «Air Purge»
(YnaneHne Bo3pyxa)

ViHavKaTop ypoBHS
BOZbI

PucyHok 2

HwXHAA yacTb 3a,quIﬁ naHenwm nasepa

Pasbem
ONCTAHUMOHHOM
S FERARARARNEAF g 6NOKNPOBKU

Bobikntoyatenb

Otcek ana «MAINS» (CETb)

XPaHeHA HOXHOTO
BbIKIOYaTeNs i 3Hak <MAINS»
- (CETb)

MopT pna cnmea
BOfbI

Kabenb
nuTaHNA

PucyHok 3
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BeepeHune

CoeanHeHNA ycTponcTea

Ycrpowcto H-30 copepXmT OAUH NCTOUYHMK 1a3ePHOro U3MTlyYeHNA C ANIMHONW BOMHbI 2,1 MKM.
YCTPOWCTBOM LOCTaBKYM Na3epHOro Jlyya ABAAETCA ONTUYECKOe BOMOKHO (BOMOKHO A/1A rofibMMEeBOro
nasepa), NoAKIIUYEHHOe K anepType nasepa. (Cm. pucyHok 1.)

3aMOK-BbIKJllouyaTesb

YCTPONCTBO BKIIIOYAIOT MOBOPOTOM 3aMKa-BblKtouaTens. OH MMeeT ABa NONoXeHUs: «l» (BKJIHOUEH) 1
«O» (BbIKNtOYEH). [1NA BKNOYEHNA YCTPONCTBA BCTaBbTE B 3aMOK KJTHOU U MOBEPHUTE Ero Mo YacoBOM
CTpenKe BO BK/IOUEHHOE NONTOXKeHNe. [1nA BbIK/YEHNA YCTPONCTBA NOBEPHIUTE KoY B BbIK/TIOUEHHOE
nonoxeHwve n nssneknte ero. (CM. pucyHok 2.)

KHonkKa JKCTPEHHOro BbiK/io4YeHNA

KHOMKa 3KCTPEHHOrOo BbIKOUEHWA NO3BOSIAET HEMEAJIEHHO BbIKITIOUNTL YCTPOWCTBO. B SKCTpeHHbIX
CIIYYanX HAXXMUTE KHOMKY SKCTPEHHOTO BbIKNoUYeH s, YToObl BEPHYTb KHOMKY SKCTPEHHOTO
BbIK/IIOYEHUA B UCXOAHOE MONOXKeHNe, NOBEPHUTE 1 BbITAHNTE ee. (CM. pUCyHoK 1.)

MaHenb ynpaBieHnAa

PucyHok 4



Xa PaKTEPUCTUKN CUCTEMDI

O6u.w|e TeEXHNYECKNE XapaKTepunucTukn

TpeboBaHUs K 3NEKTPOMMTAHWIO 230 B ~ +10 %/50-60 'y/10 A (BbixogHasa molHocTb 30 BT)
115 B ~ +10 %/50-60 'y/20 A (BbixoaHaa mowHocTb 30 BT)
115 B ~ +10 %/50-60 I'y/15 A (BbixogHaa mowHocTb 20 BT)

Pa3mepbl 20 prorimos (L) X 23 gronma (I X 51 grorimos (B)
50x59x 129 cm
Bec 230 Ibs
104 Kr
Pabouasa Temnepatypa 50°F-77 °F,
10°C-25°C
Temnepatypa xpaHeHuA 41°F-104°F,
5°C-40°C
OTHOCKTENbHAA BNAaXHOCTb o1 30 % po 85 % (6e3 KoHaeHcaLuN)
OxnaxpeHune Bo3aywHoe oxnaxaeHve

Knacc 3awmtbl OT nopakeHns |

3NEKTPUYECKUM TOKOM
Tun B
CreneHb 3aLunThbl P20 (IEC529)

TexHNYecKne xapakTepucTukm nasepa
Tun nasepa Jlazep CTH:YAG ¢ umnynbCHOM NIaMMON HaKauKu
[nvHa BOMHbI 2,1 MKM

MoaBoanMasa K TKAHU MOLLHOCTb 30 BT

DHeprua nMmnynbca 0,5-3,50x

Pexxum paboTbl NmnynbcHbIn

OdnutenbHOCTb MMNYyNbCa «Short» (KopoTkue) n «<Long» (nuHHbIE)

YactoTa noBTOpEHNA 5-20Tu

YCTpOICTBO AOCTABKM BonbLuoii HAbop r’MOKKX KPEMHUEBbBIX BOJIOKOH
Hauenusatowmn nyy JnognHbin nasep, 3eneHbin, 532 HM (perynupyembii < 3 MBT)

Cook Medical © 2012 Bo3Bpart K cogepxaHuto
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3HaKN N CUMBOJIbI

VISIBLE AND INVISIBLE LASER RADIATION

Avoid eye or skin exposure to direct or scattered radiation.
Class 4 laser product.

Maximum Power 30W

Pulse duration 150-800 ps
Wavelengths 2100 nm
Aiming beam (Class 3R) <5mW @ 532nm
Standard IEC EN 60825-1: 2007

LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO DIRECT OR
SCATTERED RADIATION

CLASS 4 LASER PRODUCT

CAUTION — CLASS 4 LASER RADIATION
WHEN OPEN AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION

ATTENTION - HIGH VOLTAGE
THE CAPACITORS CAN BE CHARGED AT A
POTENTIALLY DANGEROUS ELECTRIC VOLTAGE
BEFORE REMOVING THE PROTECTIONS:

- SWITCH OFF POWER SUPPLY
- WAIT FOR 5 MINUTES
- CHECK FOR RESIDUAL VOLTAGE ON CAPACITORS

Maea1

BeepeHune

BUANMOE U HEBUANMOE JIA3EPHOE U3JTYYEHUE

M36eraiiTe nonagaHus NpAMOro Ui PaccesHHOro U3NyyYeHns
Ha rnasa unm Koxy. JlasepHoe nsgenve kKnacca 4.
MakcumanbHaa MOLHOCTb 30BT
[nutenbHOCTb MMNYsbCca 150-800 MKC
OnuHbl BONH 2100 Hm
Hauenusatowmin nyy (Knacc 3R) <5 MBT npn 532 Hm
CraHpaprt IEC EN 60825-1: 2007

JTIASEPHOE U3JTYYEHME
V3BEFAMTE MOMALAHMA MPAMOTO UK
PACCEAHHOIO U3NYYEHNA HA TTTIA3A U KOXY

JIASEPHOE U3JEJIUE KNNACCA 4

MPEOYMPEXKAEHUE — U3NTYYEHUE TASEPA KITACCA 4
KOrA OTKPbITO, U3BETAATE MOMAJAHMA
MPAMOIO W PACCEAHHOTO U3JTYHEHWA HA
KOXY U TTA3A

BHUMAHMUE - BbICOKOE HAMNPAMXEHUE
KOHOEHCATOPbI MOT'YT BblTb 3APAMKEHHBIMW
[0 OMNACHOTO HAMPAXEHWA
[0 CHATWA 3ALLMUTHBIX YCTPOWCTB:

- BbIKJTIOYNTE MCTOYHUK MUTAHNA

- NOAOXAUTE 5 MUHYT

- MPOBEPBTE HAJIMYME OCTATOYHOIO HATIPAXKEHNA
HA KOHIEHCATOPAX

HeBnanmMmoe nasepHoe nsnyyeHwme.

J1azepHbin 3HaK «Cton»

Dol

NPEAOCTEPEXKEHUE—Bugumoe n AnepTypa nasepa

N\

Ho»How BbikntouyaTtenb

OnNTOBOJ/IOKOHHDbIN
annnnkatop

BKN [

BbIK/1 (0]

ycmpolcmeo akmusayuu asepa

Cook Medical © 2012
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Maea 2
YcTaHOBKa

YcTaHOBKa

NazepHas cuctema H-30 gomxkHa 6bITb YCTaHOBNEHA 0OYyUYEHHbIM CNeLanucTom nocne
nepBOHaYaNIbHOro NOJNTyYeHWs nasepHol cuctembl oT KomnaHun Cook Medical. JTio6oe noepexaeHue,
BO3HMUKLLEE MOC/IEe TPAHCMOPTUPOBKH, AOIIKHO ObiTb YCTPAHEHO [0 NCMONb30BAHNA CUCTEMDI.

MNPEAOCTEPEMEHMUE: He nbiTaiTecb npuMeHATb cuctemy H-30 o BbinonHeHnA
npoueaypbl YCTAaHOBKM 06yY€HHbIM CNeLnanmcTom.

TpaHcnopTupoBKa

TpaHCNOpPTPOBKa Na3epHON CUCTEMbI IOMKHA BbIMOJSTHATLCA B COOTBETCTBMMN CO BCEMU MECTHLIMMU
npaBuiaMn 6e30MnacHOCTH.

JlazepHas cuctemMa JOMKHA ObITb yakoBaHa [/ 3aLyTbl OT NMOBPEXAEHUSA, HANPUMEP, B
OPVIrMHasbHbIV TPAHCMOPTHBIV AWK, ECIM OpuriHabHbIi TPAHCMOPTHBIN AWK HE UCNONb3yeTcs Ans
TPaHCNOPTMPOBKM, CUCTEMA AO/KHA ObITb 3aKpensieHa Bo 13bexaHve NoBpexxaeHus. Ans KpenneHums
CUCTEMbI K HafieXKHOW NMOBEPXHOCTY MOXKHO 1CMOMb30BaTb PYUKM. ALMK MOXKHO NepemeLLaTb TONIbKO

C MOMOLLbIO HAANEXALLYX MOABEMHBIX 11 TPAHCMOPTUPYIOLLMX MEXAHU3MOB, HAaNPUMEP, MOAbEMHIKA
NoaI0HOB.

NasepHyto cucTemy He cneayeT NoABepraTb BO3AENCTBUIO M3NILLIHEN CUNbl, YAAPOB Unv BUGpaLmm.
Mp¥ NOAO3PEHNN Ha TO, UTO CMCTEMA NOABEPIIIAaCh CUIIBHOMY YAApPy UK BUOPaLMK, OOYUEHHbI
TEXHVK JO/KEH MPOBEPUTD IOCTUPOBKY Nasepa.

Jlazep Henb3A nofBepraTb BO3AENCTBII0 OTPULATENbHBIX TEMMNEepPaTyp, eC/IN B CUCTEME OXNaXKAeHNsA
0CTanocb noboe KonmyecTso BoAbl. 3aMep3aHme BOAbI B MOSIOCTU lazepa MOXET NOBPEANTb
OMTUYECKME KOMMOHEHTbI, HAMPUMep, MOSIOCTb J1a3epa, CTEPKEHb U UMMYSIbCHYO lamny, 6o
MeXaHNYeCKne KOMMOHEHTbI, HAaNPUMep, TEMNI00OMEHHVIK U BOASHON Hacoc. EC/in BO3MOXHbI
oTpuUaTenbHble TemnepaTypbl, clegyeT NONHOCTbIO CINTb BOAY U3 CUCTEMbI OXNTaXeHnA lasepa
nyTem NofKnoueHma TPYOOK ANA 3anvBa 1 ClBa K MopTam C/IMBa U yaaneHus Bo3gyxa Ha 3agHei
naHenun nasepHom cuctembl. (CM. pucyHKm 2 u 3.)

BnaxHoCTb B MecTe XpaHeHuA He JomKHa npeBbiwatb 95 %. MNpu nepemelleHnn nasepa B
npoxnagHyto pabouyio cpefy U3 MecTa C BbICOKOW BIIaXKHOCTbIO CiefyeT faTb eMy [JOCTaTOUHO
BPEeMEeHU ANA AOCTMXKEeHMA paBHOBecKA. Ecnv 3Toro He caenatb, ONTMKa MOXKeT ObiTb NOBpexaeHa
BCNIeACTBME KOHAEHCAL MK Briaru.

PacnakoBKa na3epHoi cuctembl

NazepHas cuctema H-30 oTnpaeneHa Bam € 3aBOfA-U3rOTOBUTENA B AEPEBAHHOM ALLMKE A 3aLMThl
OT NOBPEXAEHNA NMPU TPAHCMOPTUPOBKE. Nepea 13BneYeHneM nasepHoi CUCTEMbI OCMOTPUTE ALMK
ANA BbIABNEHMA NoBpexaeHnin. Ecnv ecTb cneabl NOBpeXaeHni, To COXpaHKTE BCE YNAaKOBOYHbIE
MaTepuanbl 1 MOCTaBbTE B M3BECTHOCTb TPAHCMOPTHYO KOMMaHWI0, HanpaBmB CoobLLeHre O
CTPaxoBOM TpeboBaHMM.

MpepncTaBuTenb oTaena NPoaak Unu obcnyxmsaHna KommnaHmm Cook okakeT BaM NOMOLLb B
YCTaHOBKe Nla3epHON crncTeMbl. EC/IM y BaC BO3HUKHYT Kakue-nmbo Bonpochl, obpalyantecs B
KNMeHTCKyto cnyx0y. [ocne pacnakoBKM la3epHOl CUCTEMbI COXpaHKTe B 6@30MacHOM mMecTe
TPaHCMOPTHbIN ALWMK M YIAKOBOYHbIE MaTepUasbl Ha TOT CATyYail, eCM Na3epHyto cMcTeMy npugerca
nepeBO3uUTb CHOBA.

[ina obneryeHna xpaHeHUA ALLMKa ero MOXKHO Nlerko pa3obpaTtb U XpaHWUTb B CIOKEHHOM COCTOAHMN.
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OrnasneHwue

NazepHas cuctema H-30 noctaBnseTCs Co cnegyowyMmy KOMNOHEHTaMU U NMPUHAANEXHOCTAMM.
MoxanyicTta, NpoBepbTe KOMMAEKTHOCTb MO NPUBEAEHHOMY HUME CMIMCKY 1 06paTUTeCh B
KIIMEHTCKYIO CITY>KOY, CNIN KAaKON-TMOO KOMMOHEHT OTCYTCTBYET WSV MOBPEXKAEH.

« JlazepHas cuctema

« [1Ba K/o4a An1a 3aMKa-BblKnoyaTens

«  HoXHom Bbik/touaTesib

« Pa3bem ANCTaHUNOHHON GIIOKMPOBKM

«  KoHTenHep gna guctunanpoBaHHOWM BOAbI

« [nactmaccoBas 6y Tbinb A71A 3aMONHEHUS CUCTEMbI OXaXKAEHWA BOAON

- [1Be TpyOKuM AnA 3anvBa 1 CI1Ba BOAb! U yaaneHvs Bo3ayxa

Ycnosua skcnayatauum

JlazepHas cuctema fomKHa UCMOMb30BaTbCA B XOPOLLO BEHTUANPYEMON ONepaLioHHON C
KOHAMLMOHMPOBaHMeM Bo3ayxa. [Ina onTrManbHom paboTbl cucTeMbl TeMMepaTypa BO3ayxa B
nomeLleHr BO BpeMs npoLeaypbl JomxHa 6biTb B npegenax 18-24 °C (65-75 °F). B ocHoBHOM
rofibMreBbIe Nla3epbl OYeHb YyBCTBUTESNbHBI K TemnepaTtype. [Mpu JoCTUKeHW na3epHo cucTemon
TemnepaTtypbl Bbiwe 38 °C (100 °F), cuctembl 3alwmThbl HE [OMYCKaOT paboTbl na3epa. B ctpoke
NHGOpPMaLMN CEHCOPHOTO 3KpaHa BbiBOAUTCA NHOPMaLMOHHOEe coobleHune «Over temperature»
(MpeBblweHMe TemnepaTypbl). [MpUUMHbBI BO3MOXHOIO NeperpeBa a3epHOn CUCTEMbI NEPEUNCTIEHDI
HUXKe.

« HepoctaTtouHaa BeHTUNAUMA
« TemnepaTypa Bo3ayxa B onepaunoHHom Bbiwwe 24 °C (75 °F)
«  JnutenbHana (bonee 30 MnHYT) paboTa NazepHON CUCTEMbI MPY BbICOKOWN MOLLHOCTM

+  HanpsaxeHwne B nuTaloLen CETU HMUKE HOPMbI, YTO MPUBOAUT K HEAOCTaTOUYHON
3pPeKTMBHOCTY OXNaXKAAIOLWNX BEHTUNATOPOB UM BOAAHOIO Hacoca

3anoJsIHeHne CUCTeMbI OXNaXKAEeHNA BOAON

1. TlopcoeanHuTe TPYOKY 3anrBa-civBa K NopTy na3epHol cuctembl, 0603HaueHHOMY «Air Purge»
(YonaneHwue Bo3gyxa).

2. 3anonHuTe 6yTblib, BXOAALLYIO B KOMMIEKT NOCTABKY, AUCTUAIMPOBAHHO BOAON 1
NMoAcoefVHUTE ee BbIMYCKHYIO TPYOKY K MOPTY 3anOfHEHWA a3epHOl CMCTEMbl, 0003HaYEHHOMY
«Water Fill» (3anuB Bogpl). (CM. prcyHOK 2.)

MPUMEYAHWE: ncnonb3yiTe TONbKO AUCTUNINPOBAHHYIO BOAY.
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3. HanpaBbTe BbINycKHOW KOHew Tpyoku «Air Purge» (YaaneHune Bo3ayxa) B KOHTENHEP C
OVCTUNIMPOBAHHOW BOAOW, 3 KOTOPOTO HamnosHeHa 6yTblib C BOAOMN.

4, Y,u,ep>|<|/|Baﬂ 6yTbIJ'Ib CcBOfON B BEPXHEM MOJNTOXKEHUN, HAXKMUTE BbIXOHOW KnanaH, yTOObI BOAa
3aTeKJia B Na3epPHYI0 CUCTEMY.

5. Tocne Hayana ToKa BOAbl BKOUMTE Na3epHY0 CUCTEMY M NPOAOKaMTe 3anofHeHre CUCTEMbI
OXNaXkaeHns.

Mpun Heo6XOANMOCTM BbIKNIOUMTE Nla3epHYIo CUCTEMY 1 AoNeliTe BoAy B 6yTbinb.

7. TloBTOpAiiTe 3TN AeCTBUA, NOKa U3 nopTa «Air Purge» (YoaneHue Bo3ayxa) He 6yaeTt noctynaTb
TOJSIbKO BOAa.

MPUMEYAHUE: na3epHasn cucteMa MMeeT BCTPOEHHYIO CUCTeMY 3alLuTbl, 0GHAPYKMBaIOLLYIO
CIMWKOM cnabblil NoToK BoAabl. Ecnn 3Ta cuctema akTMBMpYeTCs Npu 3anosiIHeHUN BOAOM,

Ha CTPOKy nHpopmaLmm BbiBoguTcs coobeHre «Low coolant flow» (Cnabbiii noTok
oxnaxgatowen Kugkoctn). Ina npogomKeHns 3anosHeHNs BbIK/IIOUMTE U BHOBb BKIOYNTE
NnasepHylo cucTemy.

8. OtcoepununTe Tpy6KM «Water Fill» (3anvs Bogbl) u «Air Purge» (YoganeHwe Bo3gyxa) u pante
na3epHow cmcteme nopaboTaTb HECKONIbKO MUHYT 1A BbITECHEHMWA BO3yXa U3 CUCTEMbl HaBEPX.

9. [llpoBepbTe MHAMKATOP YPOBHSA BOAbI Ha 3aAHel naHenu. [oBTopuTe 3T1 AeCTBUSA, MOKa KpacHbIN
MOM/IaBOK He OKaXeTcA B BEPXHeN YacT nHanKaTopa ypoBHA. (CM. pUcyHoK 2.)

10. XpaHuTe Tpy6KM 1 ByTbifb C BOJOW B 6e30MacHOM MecTe Ans 6yayLiero MCnosib30BaHus.

lMepBoe BKNOUYEHNE CUCTEMDI

MpocmoTpuTe eLye pa3 NpeAblayLLve pasaernbl 3TON raBbl 1 yoeanTech B TOM, UTO COOM0AEHbI Bce
TpeboBaHMA N0 060PYAOBaAHNIO MECTa YCTAHOBKM cUCTEMbI. [lonycKaeTca SKCnnyaTaLuma na3epHoi
CMCTEMbI TOSIbKO B 30He C OFpaHnUYeHHbIM JOCTYrNoMm. Ha Kaxaon aBepy, BeayLueil B 3TO NOMeLLeHNE,
BbIBECUTE 3HAK NMPefOCTEPEXEHNA O TA3EPHOM U3TyUYEeHUN.

1. TMogkntounTe K Na3epHON CMCTEME HOXHOM BbIKJTIOUATENb 1 Pa3beM ANCTaHLMOHHOW GTOKMPOBKM.
(Cm. pucyHoK 3.) Pasbem ANCTAHLMOHHOW B/I0KMPOBKU MOCTABAETCA B OTAENbHOM MaKeTe B
KomnnekTe npubopa.

MopkntounTe Jla3epHoe yCTpOVICTBO K COOTBETCTByIOLIJ,eVI PO3eTKe CETUN NEPEMEHHOIO TOKa.
Y6e;u/|Ter B TOM, YTO KHOIMKa 3KCTPEHHOI O BbIKNTMIOYEHNA HE HaXKaTa. (Cm. PUCYHOK 1.)

MNepeseguTe BbikNtoUaTenb snekTponutaHma «MAINS» (CETb) Bo BKntoYeHHOE NONoXeHne.,
(Cm. pucyHok 3.)

5. TlepeBepunTe 3aMOK-BbIK/OYaTeSNb BO BKIOUEHHOE nonoxeHue. (CM. pycyHoK 2.)

MogHMMUTE KPbILWKY Nla3epHOl anepTypbl U MOACOEANHUTE K Nla3epy BOIOKHO AJiA FOIbMUEBOrO
nasepa gnametpom 550 mkm. (Cm. prcyHok 1.)

MPUMEYAHUE: He nepeTaruBanTte pe3b0Oy la3epHOro BOMIOKHA. [ns npaBuIbHOTO
$YHKUMOHMPOBaHMA pa3bem cfiefyeT 3aTAHYTb JINLb YyCUIMeM NabLeBs.

7. Yepe3s HeCKONIbKO CEKYHA Ha CTPOKY MHPOpMaLMM NaHeNN ynpaBieHrsa BbIBOGUTCA COOOLLeHNe
«STANDBY» (Pexkum oxuganus). (Cm. pucyHok 4.)

8. Haxmute kHonKy «Ready» (fToToBHOCTb). (CM. prcyHOK 4.) NprMepHO Yepes ABe CeKyHAbl
3anoHNTCA MHAMKATOP BbiNoNHeHnA «Ready» (OTOBHOCTD).
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9. Korpa nHankatop «Ready» (TOTOBHOCTb) MOTHOCTbLIO OCBELLEH, HA CTPOKY UHOpMaLum
BbIBOAMTCA coobuieHune «<READY to lase» (ToTOB K na3epHoOMy M3nyyeHuto). ITO CBULAETENbCTBYET O
HopManbHOW paboTe nasepHoi cuctembl. (CM. PUCYHOK 4.)
10. BbIMONHUTE UHCTPYKLUMK CRedytoLero pa3aena Afif NpoBepKu I0CTUPOBKY 1 KannbpoBKN.
MpoBepKa ICTUPOBKN U KaNnnbpoBKU
JlazepHasi cucTema CNpoOEeKTUPOBaHa C MHOXKECTBOM CPEACTB 0becrneyeHns 6e30MacHoCTY,
NnpefoTBpaLlaloLLMX HapyLIeHMe ONTUYECKON I0CTUPOBKN BCNIEACTBME TPAHCMOPTUPOBKU U
HopManbHol paboTbl. OfHaKo NpoBepKa CTUPOBKMN U KanMOPOBKM NNa3epHON CUCTEMbI BaXHbl AN
JOCTVXEHMA ee HauyyLel paboTocnocobHocT. [ins cnegytolero tecta HEOOXOANM M3MePUTESb
SHepruv UM MOLWHOCTH, OTKaNMOpoBaHHbIN npu 2100 HM.
Cnegytowmin TeCT NpeaHa3HayYeH 41 la3epHbIX CUCTEM, CNOCOOHBIX JOCTABATb MOJSHYIO MOLHOCTb
30BT.
1. HacTpoiiTe nasepHyto cuctemy Ans nasepHoi 06paboTKu.
2. YbepuTtecb B YUACTOTE TOPLIOB TECTOBOIO BOJIOKHA AUAaMeTPOoM 550 MKM Kak y MpOKC/ManbHOro
CcoefuHUTENA, TaK 1 Y AUCTaNbHOrO KOHL.
3. BcTaBbTe TecTOBOE BOMIOKHO iMameTpoM 550 MKM B anepTypy fasepa.
NMPEAOCTEPEXKEHUE: HapeHbTe COOTBETCTBYIOLME CPeACTBa 3awWwuTbl ras. Korga
nasep pab6oTaeT, BeCb NepcoHarn, HaXOAALMNINCA B onepaLiOHHON, AOMKeH HaleBaTb
COOTBETCTBYIOLIME CPEACTBA 3alLMThbl [N1a3 OT la3€PHOro U3JNyueHus.
4. YcTaHOBWTE JaTuvK M3MepUTeNA MOLHOCTM Nla3epa nepej AMCTaIbHOW MOBEPXHOCTbIO TECTOBOrO
BOJIOKHA 1 NapasieNbHoO e, Kak NokasaHo Ha pucyHKe. bygbTe 0CTOpOXKHbI, He pacnonaraiTe
KOHUVK BOJIOKHA CITULLIKOM O/M3KO K JaTUMKY, Tak Kak YyBCTBUTESIbHasA MOBEPXHOCTb AaTuMKa
MOXeET ObITb MOBPEXAEHA NPV BbICOKOWN NNOTHOCTU SHEPTUN.
5. YctaHoBUTe napameTpbl MOLHOCTU B pexum «Short» (KopoTkue) umnynbcos, 10 Iy, 0,5 .
HaxmuTte kKHonKy «Ready» (TOTOBHOCTb) M NOAOXKAUTE, MOKa Ha CTPOKY MHdOopMaLmu byneTt
BbiBeeHO coobLieHre «READY to lase» (T0TOB K lazepHOMY U3NTyUYeHWIO).
7. HamuTe HOXHOW BbliKkNtoyaTesnb Ha 5-10 ceKyHf, NoKa He CTabunmnsnpyioTca nokasaHua
N3MepUTENs MOLLHOCTH.
8. Ecnu 3T nokasaHus oTKNoHs0TCA 6onee yem Ha 10 % oT
BbIBEZIEHHbIX Ha ANCMIEN 3HAYEHNIA, lTa3epHasa cMcTeMa
He I0CTUPOBaHa UK He HacTpoeHa. MNoxanyncra, NNoCKoCTb
obpaTUTeCb K MECTHOMY TOProBOMY NPefCTaBUTENIO. usmepeHuit
9. TMMosTopuTe Warn 7 — 9 Takxe [51A CleayioLyX HacTPOeK: g:ﬁ;i’::;“""" koheuy
a. pexum «Short» (KopoTkue) nmnynbcos, I
10 Ty, 2,0 Ok,
b. pexum «Short» (KopoTtkme) umnynbcos, 10 Iy,
3,0 . (MPMMEYAHUWE: Tonbko gnA ) N
MaKCUMaJibHOMN BbiXogHOW MowHocTn 30 BT.) 3-6cm
PucyHok 5
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O6uwme npepgocTepeKeHns N npeagynpexpeHns

Ycrporncteo H-30 ABnAeTca cMcTemon roibMYeBOro nasepa MowHoCTbio 30 BT ana xmpypruyeckmnx
npoueayp. 3T0 YCTPOWCTBO U3roTOBAIEHO B COOTBETCTBUM C NpunoxeHuem |l ctangapta 93/42/EEC n
onpepenaeTca cneayowym obpasom:

YcTpoiicTBo [onbmmeBasn nasepHas cuctema 30 Bt
HasBaHune [onbmueBas nasepHasa cnctema H-30
KaTeropus yctporicrsa J1azep MegnUMHCKOro Ha3HayYeHUs
MpowusBogutens Cook Urological Inc.

1100 West Morgan Street

Spencer, IN 47460-9426 CLLA

O6uwan nHpopmaumns no 6e3onacHOCTU

. Bce Ninya, sKkCnnyatmpytowme 3t1o o6opy,q0|3aH|/|e, OONXHbl MOHUMATb UHCTPYKUMW MO
SKcnnyataunm n NHCTPYKUNK no 6€30MacHOCTU, U3NOXKEHHbIE B AaHHOM pyKoBOACTBE.

« K paborte c nazepHol cMCTEMON AOMYCKAKOTCA TOMbKO YMOIHOMOYEHHbIE NMLA, MPOoLIeALne
Hagneallee obyueHve 1 obnagarLyme 3HaHUAMY MO MeAULMHCKMM Nla3epHbIM NpoLeaypam.

. ﬂ,OCTyI’I K BHYTPEHHUM 3NEKTPUYECKM KOMMNOHEHTAM pa3peLleH TOJIbKO YNO/THOMOYEHHbIM
cneynannctam no O6Cﬂy>KI/IBaHVII'O.

« [laHHOe pyKOBOACTBO MONb30BaTeNs AO/MKHO ObITb AOCTYMHbIM B 30HE 3KCMJyaTaLuy nasepa.
«  Bce npepocTeperaolme 3HaKM JOSIXKHbI NOAAEPXKMBATLCA B XOPOLLIEM COCTOSAHUN.

HE ypansiite 310 na3epHoe o60pyfoBaHe B OTXOAbI B MHbIX MeCTax, KpoMe cneuuanbHO
npegHa3HauyeHHbIX 4N 3TON Lenu.

O6yueHne cOTPyAHNKOB

Mcnonb3oBaHue fasepa paspeLleHo ToNbKo MeAULMHCKAM paboTHUKaM, MEIOLLMM OMbIT PaboTbl
nasepom.

Pa6bouyas 30Ha

Yctpoinicteo H-30 siBnsieTca lazepom Knacca 4 1 OMKHO NPUMEHATLCA B CrieLmanbHol paboyeit 30He,
onpeneneHHom 1 0603HaYEHHOW B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU U MeXAYHaPOAHbIMM CTaHAaPTaMu
(IEC/EN 60825-1:2003-02).

PemoHT n mognédpunkauma yctponcrea

PeMOHT 1 TexHUYeCKre 06CYKMBAHME AOMKHBI BbIMOMHATLCA TOMIbKO YNOTHOMOYEHHbIMI
creyranycTamMm no obcyKnBaHuio. BHeceHne n3meHeHNi B KOHCTPYKLMIO 3aMnpeLLeHO.

MpumeyaHme: HeCaHKLMOHNPOBAHHDI PEMOHT NN TEXHUYECKOe 06cny»KmBaHue 1 (nnm)
MoanduKaLn nasepHoON CMCTEMbI BeAyT K OTMeHe rapaHTuu.
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Bo3spgencreune Ha rnasa u Koxy

Pabounin nazepHbliii nyy crctembl H-30 HEBUAMM 1 MOXKET NPUBECTU K CNienoTe B CJlyyae nonagaHusa B
rnasa. Koxa BbIHOCWT 3HauMTeNIbHO 6onee BbICOK/E YPOBHM JTa3€PHOI SHEPTUM, OAHAKO Na3ep MOXeT
HaHeCTU TAXeSble OXOru KOXMK.

Bo Bcex cnyvyaemM NCTOYHMKOM OMaCHOCTU ABJTAKOTCA:
. npAamoe slasepHoe n3nyyeHume;
*  OTpPa*eHHOoe Jla3epHOoe N3nyyeHune;

. pPacceAHHOEe Nna3epHOe nsnyyvyeHune.

NPEAOCTEPEXXEHUE: BCe cOTpyaHMKIN, HaxoasLecs B paboyeri 30He na3epa, AOMKHbI
NPUMEHATb HagNeXallme cpefcTBa MHANBUAYANbHON 3alNTbl as.

Monb3ynTech 3aLMTHBLIMN O4YKaMM C NOObIMK 13 CieAyIoLLMX NapaMeTPOB:
« 12100 L2 (EUR) @ 2100 NM
- 0OD4(US) @ 2100 NM

Bcerga npoBepAlTe LENOCTHOCTb U COCTOAAHME UHAMBUAYANbHbBIX CPEACTB 3aLUTbI r1as.
MNepen HageBaHVEM MHAMBMAYANbHbIX CPEACTB 3aLUThI FMa3 clegyeT ybeamuTbca B XopoLuem
COCTOAHWM VX CTEKON U OMpaB.

B Hanxypawem cyiyyae HOMMHaNbHOE onacHoe A rmas pacctoaHune (HOTP) oT nasepHon cnctembl
H-30, n3nyyatowein yepes BONOKHO, paBHO 0,5 M. Mpur onepaumsax TEXHNYECKOTro 06CyKMBaHNSA
BO3MOXeEH AOCTYN HENOCPECTBEHHO K MCTOUYHUKY Nla3epHOro n3nyyeHus; npu stom HOMP
yBenunumsaetca oo 15 m.

OnacHblie ¢paKkTopbl

dnekmpuyeckue pakmopol pucka

«  JInwb KBaNnMUUMPOBAHHDIN CNELMANNCT NO 0OCY>KMBAHUIO 060PYAOBaHNA MOXET CHUMATb
KPbILWKK KOXyXxa. CHATUE KpblLeK NOABEPraeT NepCcoHas NoTeHUNANbHbBIM MIEKTPUYECKIM
dakTopam pucka.

+ He npukacanTtecb K 30Ham, nomeyeHHbIM 3Hakom HIGH VOLTAGE (Bbicokoe Hanps»xeHue). 2T
N PacronoXKeHHble PALOM KOMMOHEHTbI JlJa3epPHOM CUCTEMbI COAEPKAT HOCUTENN 3apAL0B 0
700 B nocTtoAHHOro TOKa.

« He paboTaliTe C 1a3epHON CMCTEMOW, €C/I NOJT ONepPaUMOHHON KOMHATbI MOKPbLIT BOAOMN.

+  TexHuKu no O6CJ'Iy)KI/IBaHVIIO He OOJIXKHbl BK/1IOYaTb JTa3€pPHYI0 CMCTEMY [0 BblCbIXaHUA BCEX 30H
C BbICOKMM HanpAXeHnem 1 ycTtpaHeHUA ONaCcHOCTU 3aTONNeHNA.

« [Nepepn npymeHeHnem ocMoTpuUTe Kabenb NUTaHWA. He ncnonb3yiite Kabenb NUTaHWSA, eCnu
OH MOBPEXKAEH U BUJKA Kabens MeeT NoBpexaeHUs Nin He obecneymBaeT HaJeXKHOTo
KOHTaKTa.
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JApyaue pakmopei pucka

+  OINACHOCTb BO3rOPAHMNA—He HanpaBnAnTe AMCTanbHbIA KOHEL, BOSIOKHA Ha
BOCMIAMEHAIOLLMECs MaTepurarbl, HAMPUMEP, XMpypruyeckoe benbe.

«  B3PbIBOOMNACHOCTb—He ncnonb3yinTe na3epHyio cuctemy B NpucyTCTBAN
BOCMIAMEHAIOLLMXCA BELEeCTB, B TOM YMCIie BOCMIAMEHSAOLWNXCA aHECTETUKOB.

«  PUCK CJTYMAMHOIO NEPEMELLIEH/A—3aaHue Koneca umeroT GUKcaTopbl HanpasieHns
1 NO3BOJIAIOT NIErKO NepemellaTtb fla3ep 13 NOMeLLEeHNA B MOMELLEeHME MPY BKIIOYEHHbIX
dukcatopax VI nerko nameHATb NOsIOXKeHMe B OnepaLnoHHOM NOMeLLeHMM, Koraa
¢duKcaTopbl BbiKoUeHbI. [epefHue Koneca lazepa MoryT ObiTb 3aTOPMOXKEHbI, YTOObI
NpegoTBPaTUTb NepemelleHre Na3epa Bo Bpems paboTbl.

B3anmHble nomexu c gpyrumm yctponcrsamm

INeKTPOMArHMUTHbIE NONA APYTMX U3MYYAOLNX OOBEKTOB, PACMONOXKEHHbIX BOKPYT S1a3epHOM
CMCTEMbI, MOTYT CO3[jaBaTb MOMEXM Jla3epy. INEKTPOMarHUTHOE MoJie Na3epa TakKe MOXKET OKa3blBaTb
BNUAHME Ha Jpyrue SNeKTpUYecKre yCTpoiCTBaa.

He nonb3yntecb cotoBbiMY TenedpoHaMm B HeNocpeaCcTBEHHOW BIM30CTY OT Nla3epHON CUCTEMDI.
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MoKa3aHuA 1 NHCTPYKLUKX NO
NPUMEHEHNIO

NMokasaHuAa K npnMmeHeHuIo

B naHHOM pa3gerne onncaHo KMHMYEeCKoe NPUMEHEHUEe CUCTEMbI roNbMreBoro flasepa H-30.
NHdopmauma npriBegeHa No cneuyanbHOCTAM U COAEPXKUT PEKOMEHAALMN MO BbINOHEHWIIO
npoueayp, a Takxe ocobble NoKa3aHWA U NPoTBOMNOKasaHuA. MpusegeHHasA B JaHHOM pa3aene
nHdopmaLma He ABNAECTCA UCHePNbIBAIOLLEN 1 He MpeAHa3HayeHa 1A 3aMeHbl 00yUEHUI0 UK OMbITy
Bpaua.

K pabore c cuctemoii H-30 gonyckaoTcsa TONbKO Bpaun 1 COTPYAHUKY, MPoLeALre Hagnexallee
o0yyeHMe 1 XOPOLLO 3HAKOMble C UHCTPYKLMUAMM U Mepamiy 6€30MacHOCTY, ONUCAHHbIMMW B JAHHOM
pyKOBOACTBE. HacToATeNIbHO peKoMeHAyeTCA MPOBEPUTb NOYYEHHbIE paHee HaBbIKM.

Xupypruueckne npouegypbl

NasepHas cuctema H-30 1 BONOKHa 414 rofIbMUEBOTO fla3epa npefHasHaueHbl AN NpYiMeHeHNs
MPY OTKPbITLIX, TANAPOCKONMUYECKUX 1 SHAOCKOMUYECKUX XMPYPrMYeCcKnxX npoLeaypax Ansa paspesa,
NCCceYeHus, pe3ekuu, abnaumm, BbinapuBaHus, KOarynauum 1 reMoctasa MArkmux TKaHem.

Yponorusa

OTKpbITble 1 SHAOCKOMMYECKUE XPYPruYecKkne npoueaypbl (paspes, ncceyeHve, pesekuus, abnauus,

BbINapriBaHUe, KOArynsauua u remocrtas), B TOM Yncne:

+  CTPUKTYpPbl ypeTpbl;

¢ yCTpaHeHue CTeHO3a LeVKN MOYeBOro ny3blps;

« abnAumA n pesekumna onyxonen MOYEBOro Ny3blpA, MOYENCIYCKATENIbHOMO KaHana 1
MOYETOUYHWKOB;

«  DHJOCKOMMYeCcKoe ApobieHne KaMHel B MOYencnycKaTe/lbHOM KaHase, MOYETOYHMKAX,
MOYEBOM MNy3blpe 1 NoYKax;

«  06paboTKa AMCTaNbHbIX YMIIOTHEHHbIX GParMeHTOB «KaMeHHOW AOPOXKKU» NP
HEBO3MOXKHOCTV BBEA€HUS NPOBOAHMKA.

MpepocrepexkeHUA N pUCKN

O6uwjue npedocmepexxeHus u Mepbl NPeOOCMOpPOXHOCMU npu pabome ¢ cucmemou
20/1bMuegoe2o nasepa H-30

Bpaq AOJ>KEH NOJIHOCTbIO 0O3HAKOMUTbCA C YHUKAIbHbIMU XNPYPIrnYeCKUMn 1 TepaneBTnyeCckumMmm

3¢ deKTamy 3NyUEHUA C AANHON BOMHBI 2,1 MKM 10 KNMHUYECKOTO NpuMeHeHns cuctembl H-30. K
umcny 3Tux 3GHeKTOB OTHOCATCS Koarynsauus, ryorHa NPOHUKHOBEHUS U UHTEHCUBHOCTb PE3KM.

Ecnu nHoe He yka3aHo B pa3gene KOHKPETHOW npoLeaypbl, Bpay JOKEH HAUMHATb C HAMMEHbLUIMX
napamMeTpPOB MOLLHOCTY U AJINTENbHOCTU. XUPYPT AOMKEH OTMEUaTb XUPYpruyeckuii 3GdpeKxT un
perynmpoBatb HaCTPOWKM [0 NOMYYEHUA HYXKHOTFO pe3ynbTarta.
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lpedocmepexxeHus u mepbl 6e3onacHocmu npu pabome ¢ 80/10KHaMu 014
20/1bMUe8020 1azepa

«  M3meHeHus TeKCTypbl 1 UBETa TKAHW ABAAIOTCA HAWMYYLWIMM NOKasaTenammn 3¢ dekTa nasepa.
PekomeHayemble NapameTpbl MOLLHOCTY MeHee BaxHbl, YeM 3ddeKTbl, Habnogaemble B
TKaHAX. KOHKpeTHaa ANnTenbHOCTb UMMYNbCa 3aBUCKT OT XapaKTepa TKaHu 1 onpeaenseTcs
NPeAnoYTEHNEM 1 MEANLIMHCKUM CYXXAEHUEM XMpypra.

«  [nsa nonyuyeHus Tpebyemoro adpdekTa 06paboTKM TKaHN CrieayeT NCMOoSb30BaTh HAVMEHbLUVE
113 BO3MOXHbIX NMapaMeTPOB MOLHOCTH.

«  [lpy opoLLEHNN OXNAXKOEHHOW XNOKOCTbI0O MOXET NoTPeboBaTbCA OOJblLE SHEPTUNX /1A
LOCTUMEHUA HY>KHOTo 3ddeKTa B TKaHAX. bonee BbicOKMe HACTPOIKM SHepPrmm MoryT
NOBbICUTb BEPOATHOCTb MOBPEXKAEHNA Na3epPHOro BO/IOKHA.

«  MexaHunyeckoe faB/ieHVe Ha NIa3epPHOE BOMIOKHO He YCUIIMBAET ero pexyLune unm
BbiNapuBaioLymne 3PPeKTbl, HO MOXKET MPUBECTN K KPOBOTEUEHUIO, TEPMUUYECKOMY
NOBPEXAEHNIO N Pa3PyLUEHWIO BOSIOKHa.

« [lepepn onepauuen naymeHTy cnegyeT NOSHOCTbIO PAa3bACHUTb PUCKM BO3SHVKHOBEHUS OXKOrOB,
nepdopaL 1 BbI3BaHHOIO N1a3€POM KPOBOTEUEHUA, KarK0Ee M3 KOTOPbIX MOXKET MPUBECTU K
cMepTy.

«  DHOOCKOMUYECKOEe NIeYeHnEe MOXKET NPUBECTU K TaKNM HeXXenaTeNlbHbIM PeakLusiM, Kak
nuxopagKa, 03HOO, Ccencumc, oTek N reMopparu. B uckniountenbHoOM ciiydae MOXeT HacTynuTb
CMepTb NaLMeHTa BCIeACTBME CBSA3AHHbIX C NPOoLeAypPOI OCIIOXKHEHWNI, COMYTCTBYHOLMX
3a00neBaHUN UV NMPUMEHEHWS NTA3EPHOTO M3NTyYEHNA.

OnpepeneHne napameTpoB

Bbi60p udeanbHo20 1a3epHO20 80/IOKHA

BonokHa ans ronbmreBoro nasepa npovssoactea komnaHum Cook Medical ans npumeHeHus

¢ H-30 BbinycKatoTca ¢ gnameTpom cepauesmHbl 150, 200, 273, 365, 550 n 940 mkm. BonokHa ¢
60/bLWVIM AVAMETPOM CEPALIEBVHbI NMO3BONAIOT JOCTaBUTbL OOMbLUYIO MOLYHOCTb, HO 06nafatoT
MeHbLUel TMOKoCTbIo. MNpriMeHeHre 6onbLuer SHePrv UMMYbCa U TONCTbIX BOTOKOH NPUBOANT K
6onbLemy obbemy abnauun.! BonokHa c 6onblunmM AraMeTpom cepaLeBuHbl ByayT TakxKe MeHbLe
pacxofioBaTbCA BO BPeMs NpoLefypbl B CBA3U C 60MnbLUeN TEPMUYECKON MAcCol U CNOCOBHOCTbIO
60nee 6bICTPO paccerBaTb NAPA3UTHYIO TEPMIUYECKYIO SHEPTUIO. [Tonb3oBaTensam pekoMeHayeTcs
BblIOVIpaTb HaMBONbLUMI BO3MOXHBIN AaMeTP CEPALEBUHbI C YY4ETOM rMOKOCTU, HEOOXOAMMOW ANA

OOCTUXEHNA LeNn, N pasmepa pa6oqero KaHajla sHAOoCKOoMNa.

' Kang HW, Lee H, Teichman JMH, et al. Dependence of calculus retropulsion on pulse duration during Ho: YAG laser lithotripsy.
Lasers Surg Med. 2006;38(8):762-772.

YcTaHOBKa ANNTENIbHOCTU UM nynbca (KHonKoli-nepekoyamesnem Ha
OCHOBHOM 3KpaHe)

JlutoTpuncua

«  «Short» (KopoTkue) umnynbcbl 6yayT ApobrTb KamHM Ha 6onee KpyrnHble GparmeHTbI
(06510MKM), HO TaKXe NPUBOAUTb K Bosiee 3HaUNTENbHOMY 06PaTHOMY CMELLEHNIO.

«  «Long» (JnunHHbIE) UMNYNbCbl ByayT APO6UTb KaMHM Ha 6onee menkue GparmeHTbl (MECOK), U
NPUBOANTbL K MEHEEe 3HaUNTENBbHOMY OOpPaTHOMY CMELLEHNIO.
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MaArkune TKaHu

« [pumenanTe «Short» (KOpOTKME) MMMYNbCbI, ECIN XKeNaeTe MUHUMU3UPOBATb KOArynaumio nim
co3faTb 6OMblUYI0 30HY TOJICTOrO Pa3pesa UK BbiNapriBaHWS.

«  [lpumenaiite «Long» ([NnHHbIE) UMMYNbCbI, €CAIV KenaeTe YCUINTb Koarynauuio 1 CHU3UTb
KpoBOTeYeHue.

MpumeyaHusa
« B 6onbluMHCTBE Npoueayp Ha MATKUX TKAHAX kenaTeneH pexxum «Long» (LnnHHbIe).

. Ecnu YyCNOBUA NUBSMEHATCA, Hanpumep, I'IpOI/I3OVIﬂeT OTpbIB cbparmeHTa YNNOTHEHHOIO KaMHA
unun 6onee CUNbHOE, YeM OXKNOaeTCA, KpoBOTeUEeHNE U3 MATKNX TKaHewn, PeXmM onnTeNibHOCTH
MMNynbCoOB MOXeT ObITb NTETKO 3MEHEH NPNKOCHOBEHMEM K KHOTMKe-nepekn4yaTtesnto.

Perynuposka sHepruu umnynbca
OTperynupyiTte SHepPruto NMMynbca, YToObl NONYYNTb HYXKHbIA KNIMHUYECKNA b deKT.

JintoTpuncuna

« [pwu 6onee HU3KON SHEPrUM MMNYIIbCa ByayT NonyvyaTbCcs bonee menkne GpparmMeHTbl
(M3MenbyeHme KaMHs), MeHee CKNOHHbIE K ABVXEHVI0 B 06paTHOM HanpaBneHun.

+ [pwn 6onee BbICOKON 3HEPrMM UMMYNbca OyayT nonyyatbca 6onee KpynHble GpparmeHTbI
(M3n0M unu cBepneHne KamHs), bonee CKNOHHbIE K ABUKEHNIO B 0OPAaTHOM HanpaBfieHUN.

OCNoXHeHNA 1 PUCKN B XUPYpPrun

Mpu nasepHbIX XMPYPryecknx npoLeaypax CyLLeCTBYIOT Te e OCIOKHEHNA 1 PUCKM, YTO U MpU
TPaAVLMOHHBIX XMPYPrMyeckrx BMeLaTenbCTBax. K HUM OTHOCATCA (CMMCOK He ncyepnbiBatoLLMiA)
cnepyowme:

« bonb—HenocpeacTBEHHO NOCE SHAOCKONMYECKOW NTa3ePHON NPOLIEAYPbI MOXET
BO3HVKHYTb KPaTKOBPEMEHHas 60sib, KOTOpas MOXET ANUTbCA A0 48 YacoB.

+ Jlnxopapka u nenkountos—HenocpeacTBEHHO NOCE SHAOCKONNYECKON Jla3epPHON
XVIpYpruyeckon npoueaypbl y nauueHTa MoryT BO3HUKHY Tb IMXOpajKa 1 NenkouunTos,
KOTOpble 06bIYHO BbI3BaHbl Pacnafom TKaHe. ITX COCTOSIHMA, Kak MPaBuio, MpoxoaAT 6es
neyeHus. lNokasaHo nprMeHeHNne KyJbTyp TKaHen ANnA NCKNIYeHNA BO3SMOXHOCTU I/IH(I)eKLl,I/IVI.

«  KpoBoTeueHne—Y naymeHTOB MOXET BO3SHVKHYTb KPOBOTEUEHME B MECTE XUPYPIrMYeCKOro
BMeLUaTeNbCTBa UV BCIEACTBUE P03 OMYXON BO BPEMS MW NOC/E Ia3epHON npoueaypbl.
Mo>KeT BO3HUKHYTb HEOOXOANMOCTb B UCC/IEA0BAHNN KPOBW, HAaNpuUMep, onpefeneHmn
remaToKpuTa nocsne npoueaypbl.

« Cencnc—B TKaHK, NOABEPrHYTON Na3epHON abnAumy, MOXeT BNOCIeACTBMM Pa3BUTbCA
nHdekuus. MNpn Nogo3peHUN Ha CENCUC JOMKEH ObITb CAeNaH NOCEB U NPOBEAEHbI ApYyrue
HeobxoauMble NcCnefoBaHMA.

«  Nepdopauyma—B pesynbraTe SHAOCKONNYECKON NN LUCTOCKOMUYECKON NPOLeaypbl MOXeT
npowusontn nepdopauus. C Lenbto KIMHNYECKOro BbiiBieHNA nepdopauny cnegyet nocse
onepauumn perynsapHo BbINOAHATb GU3MKanbHOE UccnefoBaHve NaumneHTa, onpeaeneHue
reMaToKpuTa u peHTreHorpadutio.
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Cnegytowime OC/TIOXHEHUSI MOTYT CTaTb MPUYUHON CMEPTW NaLUVeHTa:

+ Hetennosble—I[lepdopauusa, acnmpauus, Bbi3aBaHHOE NpoLieAypori KPOBOTeUeHMe,
anneprrvyeckan peakuma Ha eKapCTBEHHble CPeACTBa, M’MNepTeH3ns, apuTMmus, 60nb 1
nHdekuma.

«  OcTpble TepMuyeckme—Bbi3BaHHOE NPOLEAYPOIN KPOBOTEUEHWE, N3bA3BNEHNE,
nepdopaums, otek, 605b, MNXOPaLKa, NeNKOUNTO3 1 03HOD.

« Tennosble XpOHI/I‘-IECKI/Ie—nO3)1Hee 3aXXuBJieHune, nepd)opauma, no3aHee KpoBoTeyeHne n
cencumc.

lNpoTnBONOKasaHuA K nasepHON Xxupyprum

Cuctemy H-30 cnegyeT Mcnonb30BaTh TONIbKO B YC/IOBUSAX, KOTAa ee MpUMeHeHmne LienecoobpasHo
1 3ddeKTUBHOCTL NpoLefypbl ycTaHOBNeHa. KnuHnyeckme npouenypbl LOMKHbI ObITb BbIMOHEHDI
KBanMouLMpOBaHHbIM BPauoM.

MpuyMeHeHVe nasepa NPOTMBOMOKA3aHO B CNIeAyOLWMX CyYasX.

«  [pun HanMuMKM NPOTUBOMOKA3aHWI K XUPYPrYeCcKOMy BMeLaTeNbCTBY B CBA3M C 06OLWUM
COCTOAHVEM MaLMEHTA.

. Korpa B aHamHe3e nayuneHTa NPUCYTCTBYIOT NPOTUBOMNOKA3aHUA K COOTBeTCTByIOLueV'I
aHecTe3nn.

«  TMpu KanbLUMHO3e TKaHN (0COBEHHO OMyX0nw).

«  [py HEO6XOANUMOCTM OCTAHOBKM KPOBOTEUEHMS M3 COCYAOB C ANAMETPOM CBbILIE NPUMEPHO
ABYX MATTMMETPOB.

. Korpa Jla3epHaA Tepanna He ABNAETCA JIydLlInm BbI60pOM.

«  [pwv NCNONIb30BaHNN NHOTO OPOLLAIOLLErO PACTBOPA, KpOoMe Gpr3MNONIOrMYeckoro pactTeopa.
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JKpaHbl nasepa

CeHCOopHbIV aucnnel CopepKuT Aa GyHKLMOHaNbHbIX 3KpaHa — OCHOBHOW 3KpaH U 3KpaH napameTpos. [ns
nepekxsloyYeHnsa Mexay STUMM SKpaHaMy NPUKOCHUTECH K BKNagKaM B NPaBoOM BEPXHEM Yriy Ancnnes.

OcHOBHOW 3KpaH
OCHOBHOW 3KpaH NO3BOJIAET OTPErynmpoBaTb GYHKLMMN AN YCTaHOBKM MOLLHOCTY OCHOBHOTO Jyva.

Bknagka ocHoBHOro 3KpaHa

Bknapgka akpaHa
napameTpoB

H-30

CTpoka aHeprum

KHonkw ¢ npeaBapuTenbHo
YCTaHOB/IEHHbIMU
HacTponKamm

CTpOKa 4acToTbl

OpraHbl HacTPONKK

CTpoka
nHbopmaLun

KHonKa-nepeKmoanenb
ONNTENBbHOCTU MMNYyJibCa

KHorka «Standby»
(OxunpaHue)

PlllcyHOK 6 KHonka «Ready»
KHonka ynpasneHua (TotoBHOCTB)

OnemMeHTbl OCHOBHOIO 3KpaHa s e
(cm. pucyHOK 6)

Bknagka OCHOBHOro 3KpaHa

. OTo6pa>KaeT napameTpbl MOWHOCTU 1 SN1IEMEHTbI PETYTNPOBKMN.

+ KocHuTecb AnA nepexoga K OCHOBHOMY SKpPaHy.

Ctpoka saHepruu

+ BblBOOWT Ha gncCnnen yCTaHOBIEHHYIO SHePruo nmnynbca u cymmapHyto (TOTAL) sHepruio B
LPKOYNAX.

+  KocHuTtecb, utTo6bl BbIAENNTL OPAHKEBBIM LIBETOM 1 OTPErYNINMPOBATb SHEPTUIO MMMYSIbCa
371eMeHTaMU PerynnpoBKU.

CTpoKa yacToThbl

. BbIBOp,I/IT Ha 3KPaH 4acToTy MMNynbCOB B repuax.

« KocHutecb, utobbl BblAE€/INTb OPaHXEBbIM LIBETOM 1 OTPErynnpoBaTb YaCToTy UMMYyJibCOB
NeMeHTaMn perynmnpoBKn.
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KHonKwm ¢ npeaBapunTesibHO YCTaHOBJIEHHbIMU HaCTPOI‘/'IKaMI/I

« KocHuTecb ofiHOW 113 HOMEPHbIX KHOMOK C 3apaHee YCTaHOB/IEHHbIMY HaCTPOMKamMu, YTobbl
nepenTn K COXPaHeHHbIM MapameTpam MOLLHOCTH.

- Ecnu KHomKa ¢ npeaBapuTeNbHON YCTAaHOBKOW akTVBHA, OHa OyaeT TeMHO-cepoli ¢ 6enon umdpoi,
Kak noka3aHo Ha kHornke 1. (Cm. pucyHokK 6.)

+ KocHuTecb KHOMKKM S, a 3aTeM HOMEPHOW KHOMKM C 3apaHee YCTaHOBIEHHOW HAaCTPOMKOW AnA
COXpaHeHUA NapameTPOB MOLLHOCTU, BbiIBeAEHHbIX B HACTOALLEe BPEMSA Ha AUCTIIEN.
OpraHbl HaCTPOMKMU

«  OTperynupyviTte BeNNYMHY, BbAENEHHYIO OPaHXXeBbIM LIBETOM (SHEPruo Mnysbca, 4acToTy
MMMYNbCOB MM UHTEHCMBHOCTb HaLLENIMBAIOLLErO JlyYa).

+ KHonKa co cTpenkow BBEPX YBENIMUMBAET BESINYMHY.
+ KHOMKa co CTpenkom BHU3 yMeHbLUAET BEeINUUNHY.

CTpoka uHpopmayumn
«  OTObpaxaeT NPOCTble MHCTPYKLMI, COCTOSHME CUCTEMbI 11 COOOLLEHNA 06 OLLNOKAX.

KHonka-nepeknioyatenb ANUTENbHOCTM NMMYJbCa
+ BbinonHsaet nepekntoueHre mexay pexvnmamu «Short» (KopoTkue) n «Long» (InnHHbIE) IMMYNbCOB.

KHonka «Standby» (OxugaHue)
« KenTble Nonoca 1 3Ha4OK O3HAYAIOT, YTO cMcTeMa HaxoauTca B pexnme «Standby» (OxnpgaHue).
+ KocHuTtecb ans Bossparta B pexum «Standby» (OxkugaHwe).

KHonka ynpaBneHus HauenvBeaoLwmym 1y4yom
«  KocHuTecb Ansa BKNIOYEHWA WX BbIKIOUEHUS.
« Ecnu nyu BkntoyeH, 3HauyoK ByaeT 6esbiM; eCiiv BbIKNIOYEHa, TO CEPbIM.

« Korpga BblaeneHo opaHXeBbiM LiIBETOM, MOXHO OTPEryMpoBaTh MHTEHCMBHOCTb C MOMOLLbIO
OpraHoB yNpaBfeHN.

KHonka «Ready» (foToBHOCTb)
+ 3erieHble NONOCA M 3HAYOK 03HAYAIOT, YTO CUCTEMA HaXOANUTCA B pexxkmme «Ready» (TOTOBHOCTB).
« KocHutecb gna nepexona B pexum «Ready» (loTOBHOCTD).

Cook Medical © 2012 Bo3Bpart k copepkaHuio 15-26



JKpaH napameTpos

Maea5s

MopAaaok paboTol

Cuctema H-30 MeeT MHOTO NapameTpPOB, KOTOPbIe BbIBOAATCA Ha AUCT/IEN U MOTYT ObITb YCTAHOB/EHbI Ha SKpaHe
napamMeTpoB. JKpaH NapamMeTPOB NMEET WECTb PA3AeNoB. DTV Pa3fesibl UMeOT OOLMIA BHELIHWI BUA, OfHAKO
aKTVBHbI 3KpaH YKa3aH TEKCTOM B CTPOKE MHPOPMaLMK, a TakKe 6enibiM TekcTom («GEN» Ha MoKasaHHOM Hixe
NpUMepe) B HUXKHMX KHOMKaX. KOCHUTECh HY>KHOV KHOMKM AJ1 Nepexofa K COOTBETCTBYIOLEMY pa3fesy SKpaHa.

Bknapka oCHOBHOro 3KkpaHa Bknapgka akpaHa napameTpos

PucyHok 7

H-30

OcHoBHOE
TEKCTOBOE Nnoje

Serial number: 12345.1234
Manufactured Date: 1-Sept-2010
Software version: V1.02/1.03

Crpoka nipopmavum

OpraHbl HaCTPOIKM

KHonka «Enter»
(Beog)

General information ENTER |

JKpaH obuiei
nHbopmauum
KpaH «Error JKpaH Bbibopa
Log» (KypHana rPOMKOCTM
JKpaH «Energy OLNBOK)
Log» (KypHana JKpaH Bblbopa A3blKa
SHepruw)

dnemMeHTbl dKpaHa napameTpoB (CM. pUCYHOK 7)

Bknagka skpaHa napameTposB
«  OTOb6paxaeT pa3gesibl SKPaHOB NaPaMETPOB Y S11eMEHTbI PEryNUpPOBKM.
+ KocHutecb gna nepexofa K aKpaHy napaMeTpoB.

OCHOBHOe TeKCTOBOe none
« PacnonoxeHo B BepxHeM IEBOM Yy 1 0TOGparkaeT COOTBETCTBYIOLNE AaHHbIE.
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OpraHbl HaCTPOMKMN

+ YnpaBneHve NpOKpPYyTKOM OCHOBHOIO TEKCTOBOIO MOMA UM aKTUBHOW CTPOKM (C XKeNTbIM TEKCTOM) B
OCHOBHOM TEKCTOBOM 3KpaHe.

+ KHonka co cTpenkoii BBepx BbiNOSIHAET NPOKPYTKY BBEPX.

+ KHomKa co cTpenkow BHW3 BbIMOHAET MPOKPYTKY BHU3.

Ctpoka nHopmauyum
« OTO6paxaeT 3arof0BOK pasfena 3KpaHa 1 (Unu) NPoCTbie NHCTPYKLMN.

KHonka «Enter» (BBoa)

« Wcnonb3yetcs ana 3agaHns pasnmnyHbIX NAapaMeTPOB B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLUMAMM Ha CTPOKE
nHdopmaumu.

+ TeKCT Ha KHoMKe 1 3HayoK OyayT 6enbimMu, eCnm akTUBHbI, 11 CEPbIMU, €CAIN HE aKTUBHDI.

MapameTpbl nasepa

B pacnonoxeHHoI HUXKe TabnuLie NoKasaHbl OCTYMHbIE MApAaMETpPbl flazepa. AUeinky ¢ BO3MOXHbIMY
coyeTaHVAMU CcoAepKaT BENNUMHY CpefHelN MOLWHOCTY (Mpovi3BedeHe SHepry Ha YacToTy
NMMYNbCOB) B BaTTax AN1A BCEX MMEIOLMXCA HACTPOEK.

Ona BonokoH gnameTtpom 150 MKM MaKCMMasnibHaa MOLHOCTb paBHa 6 BT.

Ina BonokoH guameTtpom 200 MKM MaKCMMasibHaa MOLHOCTb paBHa 10 BT.
[nAa BONOKOH gnameTpom 273 MKM MaKCMMasibHas MOLHOCTb paBHa 15 BT.
[nAa BonoKoH gnametpom 365 MKM MaKCMManibHaa MOLHOCTb paBHa 20 BT.

CoueTtaHua B pexkume «Short» (KopoTkue) umnynbcos:

BarT 5Ty 8Ty 10 Iy 12Ty 15Ty 20Ty
0,5 x 2,5 4,0 50 6,0 7,5 10,0
0,6 3,0 4,8 6,0 7,2 9,0

0,7 Ox 35 5,6 7,0 8,4 10,5

0,8 I 4,0 6,4 8,0 9,6 12,0

1,0 Ox 50 8,0 10,0 12,0 15,0

1,2 Ox 6,0 9,6 12,0 14,4 18,0

1,5 Ik 7,5 12,0 15,0 18,0 22,5

2,0 0k 10,0 16,0 20,0 24,0

2,5 12,5 20,0 25,0 30,0

3,0 [x 15,0 24,0 30,0

3,5 Ax 17,5
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CoyetaHua B pexume «Long» (JnvHHbIE) MNYNbCOB:

BarT 5Ty 8y 10 My 12Ty 15Ty 20y
0,5 Ax 2,5 4,0 5,0 6,0 7,5 10,0
0,6 x 3,0 4,8 6,0 7,2 9,0

0,7 Ox 35 56 7,0 8,4 10,5

0,8 x 4,0 6,4 8,0 9,6 12,0

1,0 Ox 50 8,0 10,0 12,0 15,0

1,2 Ox 6,0 9,6 12,0 14,4 18,0

1,5 Ik 7,5 12,0 15,0 18,0 22,5

2,0 Ik 10,0 16,0 20,0 24,0

2,5 Ik 12,5 20,0 25,0

3,0 [k 15,0

BbiknioyeHne cuctembl

[ina BbikntoueHua cuctembl H-30 nepeBepute ee B pexum «Standby» (OxkugaHune), noBepHMTE 3aMOK-
BbIKJ/IlOUaTesb B NonoxeHue BbikntoueHus (O) n 3Bnekute Kiou.

NPEAOCTEPEXXEHUE: npu BbikloueHUN cucteMbl 6e3 nepexopa B pexkum «Standby»
(OxmnpaHne) napameTpbl He COXPaHAIOTCA.

3awumTa ot HeCaHKUNOHNPOBAHHOIO NCMOJIb30BaHUA
Korga cnctema H-30 He ncnonb3yetca, 3awuilanTte ee oT HECaHKLMOHMPOBAHHOTO NCMOMb30BaHMA,
yOanas Koy 13 3amkKa-BblKlouaTens.

CoobuweHna 06 ownbkax

HekoTopble coobuieHns 06 owmnbkax MoryT 6bITb BbiBefieHbl Ha CTPOKY MHPOPMAaLIMU OCHOBHOTO
sKpaHa unu «Error Log» (MypHan owmnbokK) skpaHa napameTpos.

Huxe nepeuncneHbl BO3MOXKHbIE BUbI COOOLLEHNI.

«  Simmer failure (HemcnpaBHOCTb NOgOrpeBa): OTCYTCTBYET NOAOIPEB UMMYIbCHOW IAMIbI.
O6patuTech B TEXHUYECKYHO ClyXOy.

+  Shutter failure (OTka3 3aTBOpa): HenpaBubHO paboTaeT 3aTBOpP. O6pPaATUTECH B TEXHNYECKYIO
cnyxoy.

«  Over temperature ([peBbileHNe TemnepaTypbl): CJINLLIKOM BbICOKas TemnepaTtypa BoAbl B
cucteme oxnaxkgeHusa. O6paTUTECh B TEXHNYECKYIO CIYKOY.

« Low coolant flow (Cna6biii NOTOK ox1akKaaloLwen XXUAKOCTN): €C/IM H30K YPOBEHb BOAbI,
JonenTe B pesepByap QUCTUNIMPOBAHHON BOAbI.

« No fiber attached (BonokHo He noacoeaNHEHO): BONOKHO He MOACOeANHEHO UK
noacoeanHeHo HenpaBuibHO. OTCoeanHUTE BOTOKHO 1 MOACOEANHIMTE €ro NPaBUIIbHO.

Cook Medical © 2012 Bo3Bpart k copepkaHuio 15-29



Maea5s

MopAaanok paboTol

+ Remote open (PasomKHyTa Lenb AUCTaHLUVWOHHON 6IOKNPOBKM): pa3bemM AMCTaHLMOHHOMN
6NOKMPOBKM, PACcNONIOKEHHbIV OKOMO HOXKHOTO BbIKJIIOUaTe s, He NOACOeANHEH 1N
NOLCOEeANHEH HEMPABUIIbHO. DTO NpefocTepexeHne ob owrbKe BbIBOJUTCA Ha AUCTeNn
TONbKO NMpu paboTe cuctembl B pexknme «Ready» (ToToBHOCTD). MNogcoeanHMTe ANCTAHLNOHHYIO
6NOKMPOBKY.

« Pedal not connected (HokHol1 BbIK/NlouaTeNb He NOACOEAUHEH): Pa3beM HOXXHOIO
BbIKJIlOUATENA HE NOACOeANHEH UM NOACOeANHEH HEMPABUITbHO. DTO NpefocTepeXeHne 06
oLnbKe BbIBOAUTCA Ha AWCNIIel TonbKo Npu paboTe cuctembl B pexnme «Ready» (ToToBHOCTD).
[MopgcoegmMHMTE HOXHOW BbIK/TOYATESb.

« Energy < 80% (9Heprua < 80 %): 370 NpefocTeperkeHne BbIBOANTCA Ha AMCNIen, Koraa
BbIXOJHaA dHepruA coctaBnAaeT MeHblue 80 % ycTaHOBIEHHOrO 3HayYeHnA. ObpaTuTech B
TEXHNYECKYIO CIYKOY.

+ Energy > 120% (3Heprua > 120 %): 5To NpefocTepeXXeHne BbIBOQUTCA Ha ANCMIEN, KOr4a
BbIXOAHaA SHeprua npesbiwaeT 120 % ycTaHOBNEHHOrO 3HaueHnA. ObpaTuTech B TEXHUYECKYHO
Cnyx0y.
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MaBa 6

TexHnueckoe obcnyxmBaHme n
TEKYLWNIN PEMOHT

O6uyme npoueaypbl TEXHNUYECKOro 06CNy»KNBaHUA

Mpu aKKypPaTHOM MCMOMb30BaHUM B HOPMAJbHbIX YCIIOBUAX NPOV3BOAUTENb PEKOMEHAYET BbINONHATb
00N KOHTPOJb CUCTEMbI Kaxkable 12 mecAueB. [Mpy MHTEHCVBHOM UCMOMNb30BaHUN, B YCIIOBUAX
3anblfieHNs, 3arPsA3HEHUA UMW YacToro NnepemeLLeHns TpebyeTcs 6onee yacToe TEXHNYECKOE
obcnyuBaHue. NpoBepbTe ICTUPOBKY 1 KaNIMOPOBKY COMNACHO MHCTPYKLMAM rMaBbl 2.

NPEAOCTEPEXXEHUE: k o6cnyxnBaHuto cuictembl H-30 MoryT 6bITb AonyLieHbl TONbKO
KBannduLMpoBaHHbie 1 06yUyeHHble cneuuanucTbl. [pu BbINONHEHNY 06CNTYKMBaHNSA
HEYNOMHOMOUYEHHbIMM NILLAMY rapaHTUA aHHYNNpPYeTCA.

ypOBeHb BOAbl B cCTEeMe oXJlaKaeHnA
[Mpr HU3KOM YpOBHe BoAbl CleflyeT ONINTb ee B eMKOCTb.
MpoBepsaiiTe ypoBeHb BOAbI HE PeXKe OHOIO Pa3a B WeCTb MeCALEB.

Kabenb nutaHuna
Cuctema H-30 nmeeT Kabenb NUTaHUA OANHON 5 M, MEXaHNYECKN NPUKPEMNIEHHBIN K HE.

Co BpeMeHeM Kabenb NTaHKA MOXET ObITb NMOBPEXKAEH BCIEACTBME €r0 UCMONIb30BaHNA U
BO3[ENCTBUA OKpY»KatoLlen cpeabl. lMeproanyeckin npoBepsiiTe COCTOAHME Kabena NuTaHus; npu
BO3HUKHOBEHWM NPo6ieM 06paLLaiiTeCh B KIMEHTCKYIO CyKOy.

3HaKku

I'Io,qp,epx(aHme 3HaKOB 6e30MacHOCTY 1 obecneyeHre nux XopoLwlero COCToAHMA ABJTAETCA
00513aHHOCTbIO NOJIb30BaTENS.
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3ameHa 3aWmuTHOro 3KpaHa

MaBa 6

TexHunyeckoe obcny»kmBaHve 1
TEKYLWNIN PEMOHT

3aLL|,VITHbIIZ SKpaH ABJIAETCA CMEHHbIM ONTUYECKMM OKHOM, pa3MeLllaeMbiM MeXy BbIXOﬂHOVI
boKycupytoLlei MMH30M N COeaUHNTENBHON rONOBKON BOJIOKHA. Ero uenb — 3alyuta BbIXOAHON
bOKyCUpytoLel NMH3bI OT NI0ObIX OCKOMKOB B CJTyYae NOBPEXAEHNA BOTOKHA.

3aLLMTHBIV 3KPaH PacrosioXeH Ha CKOOe, BBOAUMOW C BEPXHEW YaCT KPOHLUTENHA BbIXOLHOW
doKycupytoLleli NMH3bl HEMNOCPEACTBEHHO C3aA1 anepTypbl lazepa UM COeANHUTENIbHON FONI0BKM

BOJIOKHa.

HeobxoauMblil MHCTPYMEHT: KpecToobpa3Haa oTeepTka N2 2
MprimepHOEe Bpems 3aMeHbl: 2 MUHYTbI

Mpoueaypa

BuHTbI

1. OTBUHTUTE N CHAMUTE AEKOPATUBHYIO MOSIOCKY C
BEPXHEeN YacTy 3afjHeN NaHenn N oTNOXNTe ee B
CTOPOHY. (PacnonoxeHune BUHTOB YKa3aHO BblLLe.)

BuHT dpukcaumm
LUTHIKOBOW 3aLLenku

2. TonHocTbto 0cnabbTe GUKCPYIOWNIA BUHT WTbIKOBOM
3awenku. QUKCMpyoLWni BUHT ABAETCA HEBbIMAZAOLWNM,
MO3TOMY OH He ynafeT nocsie NOSIHOro OTBUHYMBAHUA.

LUTbikoBan 3aLesnka
pacuenneHa

3. OTTAHUTE WTbIKOBYIO 3aLLENKY Ha3ag ANA CHATUA
durKcaumm (pacuenneHunsa).

Bo3BpaT K cogeprkaHuto

MNognopka

4. TMofHUMUTE BEPXHIOK NaHeNb (KPbILWKY) U 3aduKcupyiiTe
ee B BEPXHEM MOJIOKEHUN MOLAMNOPKON.
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TexHnueckoe obcnyxmBaHme n
TEKYLWNIN PEMOHT

3aLMTHbIN 3KpaH
CHAT

AnepTypa BO/IOKHa v
coefVHNTeNbHas rooBKa

8.
9.

OTBUHTMTE 3aLUUTHbBIN SKPaH U BblABMHbTE €ro BBEPX 6. 3aWuUTHBIN 3KPaH MOXKHO OCMOTPETb A/ BbIABNEHNA
13 MOHTa>KHOTO Na3a. BUHT C HakaTaHHOW roNOBKOW, 3arpA3HeHUN nny GparMeHToB paspyLLEHHbIX
NPUKPEnIeHHbIN K 3alUTHOMY SKpaHy, ABNAETCA MaTepurasnos; B CJlyyae NOBpeXAeHMA ero cnegyet
HeBblNagaloLwm, MO3TOMY OH He yrageT C 3alUTHOro 3aMeHUTb.

3KpaHa.

Mocne 3amMeHbl 3aLUTHOTO SKPaHa 3aKpoWiTe BEPXHIOI0 KPbILKY. BCTaBUTb 3aLUUTHBIN 3KPaH U 3aBUHTUTb BUHT C
HaKaTaHHOW rofIOBKOW MOXHO TOJIbKO B OZIHOM MOJIOKEHNN.

HaxkmuTe Ha LITbIKOBYIO 3aLLENIKY, yTOObI BBECTYU €€ B 3auenneHne.

Cnabo 3aTAHNTEe GUKCUPYIOLLNIA BUHT LWUTHIKOBOW 3aLLEeKU.

10. BepHUTe geKopaTUBHYIO MONOCKY Ha MECTO B BEPXHEN YacTu 3afHel NaHenu.
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YcTpaHeHue HencnpaBHOCTEN

Henonapgka

He pa6oTaeT 3amok-
BbIK/llOYaTeNb

OTCyTCTBYeT COOTBETCTBME
MeXJy BbiBeJeHHOI Ha aucnnen
MOLLHOCTbIO U BO3JeNCTBMEM Ha
TKaHun

Simmer failure (HencnpaBHocTb
nogorpesa)

Coob6uweHna 06 ownbkax

Coob6ueHne 06 olunbKe

Low coolant flow (Cna6biii noTok
oxNakaaloLein XXuaKocTn)

Over temperature (MpeBblweHne
TemnepaTypbl)

Shutter failure (OTkas 3aTBopa)

No fiber attached (BonokHo He
NnoAcoeaNHEHO)

Cook Medical © 2012

Bo3moxxHasa npuynHa

Kabenb nnTaHna He MOAKIOYEH.

ABTOMAT 3aLLNTbl CETU B
MOJIOKEHUWN «BbIKJTKOUYEHO».

Ha»aTa KHonka SKCTPEHHOro
BbIKJTIOYEHUA.

MoBpexaeHO BOMOKHO.
[NoBpeXkaeH 3alMTHbIN SKPaH.

WmnynbcHaa namna He paboTaer.

Bo3moxKHaa npuynHa

HepocrtatouHo Bofpbl.

Cnnwkom BbiCOKaa TemnepaTypa
BO34yXa B MOMELLEHUM.

lNeperopoxeH NOTOK BO3AyXa.

OTKa3 geTanen cuctembl
OXNaXkaeHus.

HencnpaBHOCTb KOMMOHEHTA.

BonokHo ycTaHoBneHO
HenpaBWbHO.

YctaHoBneHo HenpasuibHOe
BOJIOKHO.

Bo3BpaT K cogeprkaHuto

MaBa 6

TexHnyeckoe obcnyxmBaHme n
TEKYLWNIN PEMOHT

MeTtop ycTpaHeHus

MopkniounTe Kabenb NMTaHUS.

ﬂpOBepre aBTOMaT 3alUnThbl
«MAINS» (CETb).

OcBoboauTe KHOMKY
SKCTPEHHOIO BbIKJTIOYEHUA.
3ameHuUTe BONOKHO.
3aMeHuTe 3aLUNTHbIN SKPaH.

Ob6patutech B TEXHUYECKYIO
Cnyxoy.

MeTtopa ycTpaHeHus

3anonHuTe pesepByap BOAOMN.

CHun3bTe TemnepaTypy B
noMeLLEHUN.

Y6eaunTech, UTO BEHTUNSTOP
H/YEM He 3aropoXeH.
O6patuTech B TEXHNYECKYIO
cnyxoy.

Ob6patutech B TEXHUYECKYIO
Cnyxoy.

MpoBepbTe NPaBUIbHOCTb
noacoefVHeHWs BOIOKHa.

YcTaHOBUTE COOTBETCTBYIOLLEE
BosokHo H-30.
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CoobuieHue 06 ownbke

Remote open (PazomkHyTa Lienb
ANCTaHLMIOHHOWN 6NTIOKNPOBKI)

Pedal not connected (HoxHoi
BbIK/IlOUaTeNb He NoAcoeANHEH)

No energy (OTcyTcTBYeT
SHeprus)

Energy < 80% (9Heprua < 80 %)*

Energy > 120 % (SHeprua
> 120 %)*

Energy > 200 % (SHeprua
> 200 %)

Maintenance due (Hactynun
CPOK TEXHMYECKOTO
o6cnyxunBaHus)

MPS charge error (Own6ka
3apAapa ocCHoBHoro 6noka
nMUTaHuA)

MPS over temp (MpeBbilieHne
TemmnepaTypbl OCHOBHOrO 6J10Ka
nUTaHuA)

MPS overload (Meperpy3ka
OCHOBHOTO 6/10Ka NUTaHuA)

Bo3moxxHaa npuumnHa

«  [ncTaHuMoHHanA 6/I0KMpPOBKa
He nogcoefMHeHa Um ee Lenb
pa3oMKHyTa.

«  JucTaHunoHHaA 610KNPOBKa
noBpeXKaeHa.

«  HoXHoW BbIKtoUYaTesb He
NMOACOELNHEH.

« HoXHow BbIK/toUaTesib
NoBpeKAEeH.

« [loBpexaeH onTnyecknn
SNEMEHT.

« [oBpexaeH onNTUYecKni
3/IEMEHT.

« HenpaBunbHas KannbpoBKa
3Heprum.

« HenpaBunbHas KannbpoBKa
3Heprum.

« Hactynun cpok
npodunakTMyeckoro
TEXHMNYECKOro 06CnyXBaHUs.

« HencnpaBHOCTb OCHOBHOIO
6/10Ka NUTaHWA

+  HeuncnpaBHOCTb OCHOBHOTO
6/10Ka NUTaHWA

+  HeuncnpaBHOCTb OCHOBHOTO
6/10Ka NUTaHWA

MaBa 6

TexHnueckoe obcnyxmBaHme n
TEKYLWNIN PEMOHT

MeTtop ycTpaHeHus

- [lpoBepbTe coegriHeHne
AVNCTaHLUMOHHOWN 6/TOKMPOBKN.

+  ObpatnTecb B TEXHNYECKYIO
cnyxoy.

« [lpaBunbHO NnogcoeguiHUTE
HOXHOW BbIKJ/touaTeb.

«  O6paTtUTECh B TEXHMNYECKYHO
cnyxoy.

«  O6paTtnTech B TEXHNYECKYIO
Cnyxoy.

«  Ecnm coobleHne 06 owwmnbke
3Heprumn He yCTpaHAeTCs,
0obpaTnTeCh B CEPBUCHbIN LIEHTP.*

«  Ecnm coobleHne 06 owmnbke
3HEepPrumn He yCTpaHAeTCs,
0obpaTnTeCh B CEPBUCHbBIN LIEHTP.*

«  O6patutech B TEXHNYECKYIO
Cnyxo6y.

+  O6patutech B TEXHNYECKYIO
cnyxo6y*

+  O6patutech B TEXHUYECKYIO
Cnyxo6y.

+  O6patutech B TEXHUYECKYIO
cnyxo6y.

+  O6patutech B TEXHUYECKYIO
Cnyxo6y.

*He3sHaumnTenbHana ownbKa. 3ar|r|aH|/|py|7|Te O6CJ'Iy)KI/IBaHVIe, HO MOXeTe NpoaoJixKaTb MCMNOJIb3OBaHME Jla3epa.
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NHdopmauwma o rapaHTm

3aaBneHune o rapaHTnn

Komnanusa Cook Urological Incorporated («<KomnaHus») faeT nokynatensm aHHOrO ronbM1eBoro
nasepa H-30 («M3genne») rapaHTnio, UTO BO BpemMs U3roToBfieHns aaHHoe V3genve Obino N3rotoeieHo
N UCMbITaHO B COOTBETCTBMU C MPABUIAMUN NMPOU3BOACTBEHHON NPAKTUKM, CPOPMYNMPOBAHHBIMM
YnpaBneHvieM No HaA30py 3a NULLEBLIMYM NPOAYKTaMU 1 fleKapcTBeHHbIMU Npenapatamu CLUA, a
TaKXe B COOTBETCTBUU C 3aABNEHHbIMM NapamMmeTpamun. B ManoseposTHOM criyyae oTkasa M3pennsa
BC/IeACTBUE AedeKTOB MaTepurasioB Wi N3rOTOBMIEHUS Ha NMPOTAXEHUN rapaHTUINHOTO Neproaa
JaHHoe M3genve byget 6ecnnaTHO OTPEMOHTUPOBAHO UM 3aMeHeHOo KomnaHuen Cook no ee
YCMOTPEHMUIO.

Mockonbky KomnaHma He MOXeT BANATb Ha YCNOBMUA NCMONb30BaHMA AaHHOro M3genus,

[AMarHocTuky 3aboneBaHUA NalneHTa, aHAaTOMUYECKME NN BoorMyeckne pasnnmuma NaLMeHTOB,
MeToAbl MPYIMEHEHA 1 UCMOJIb30BaHUS, a Takxke obpalleHue ¢ i3genvem nocsne ero Bbixoaa 13
cobcTBeHHOCTM KoMnaHuu, KomnaHums He faeT rapaHTuin xopotuero sgpdeKkTa niam oTCyTCTBMA NIOXOro
addeKTa nocne npumeHeHns Msgenus. M3noxeHHas Bbllle rapaHTWA ABAAETCA UCKTIOUNTESTbHON 1
3aMeHseT BCe ApYrve rapaHTum — NMCbMeHHbIe, YCTHbIe uny nogpasymeBaemble. OTCYTCTBYIOT KaKue-
NM60 rapaHTV TOBaPHOW MPUroAHOCTU U MPUTOAHOCTU AN KOHKPETHOTo NpUMeHeHns. Hukakon
npeacTtaButenb KoMnaHmm He MOXeT N3MEHUTb HUKaKue 13 CNeayowmnx 3asBfieHni, a noKynaTtesb
NprHUMaEeT V3genue ¢ yueTom BCex U3NOMKeHHbIX 3aech YCnoBuiA. KomnaHmsa octaBnsaeT 3a coboi
MpaBo M3MeHATb JaHHOe /3aenne unu npekpaLLaTb ero BbiMyck 6e3 AONOAHUTENBHOIO N3BELLEHUSA.

Mpepenbl U ncknoyeHUA

[laHHas rapaHTUA He PaCNPOCTPAHAETCA Ha PAaCXOAHble MaTepasbl, HAaNPUMEp, BOSIOKOHHO-
ONTNYECKIME CUCTEMbI JOCTABKM, 3aLLUTHbIE SKPaHbI 1 BbIXOAHbBIE IVH3bI, @ TAKXKe JIloOble NCKI
OTHOCUTENIbHO yTepﬂHHOVI BbIrobl, HEBO3MOXHOCTW NMPUMEHEHNA, nmbo Apyroro npamoro nnn
KOCBEHHOro yuiepba noboro poaa.

[laHHanA rapaHTVA HeQEeNCTBUTESNIbHA B CJTyYae HeMpPaBUIbHOTO NCMOb30BaHNA, HEOPEXHOCTY U
CJlyyariHoro noepexaeHus Msgenva. Kpome Toro, cnegytowme cobbiTUsA CneLmanbHO UCKTIOYEHb! 13
YCNIOBUI rapaHTML: MOBPEeXAeHNe CUCTeMbI BCIeLCTBME BKoUYeHWA /3aenna B HeCOOTBETCTBYHOLLYIO
PO3€eTKy 371eKTPOCETH, MOBPEXAEHME KOXKYXa MEXaHNYECKUM YAApPOM UM BbICOKOW TemnepaTypon,
MoBpeXXaeHne NosIoCTy flas3epa BCeACTBUE NCMOMb30BaHMA HEHaANEeXaLlero nivm HeloCTaTOYHOro
OXJ1aXKAatoLLEero BelecTsa 1 (1n) NoBpeXxaeHne Npu 3amopakMBaHuN.

[apaHTVA aHHYNMPYeTCA Npu II060M U3 CieAyoLLMX COObITUIA: MOMbITKA HEYNOHOMOYEHHOTO

N BbIMOSIHATL 06CNYKMBaHMe M3aenns, HeCaHKLUMOHPOBaHHbIE 3MeHeHs B M3genun,
NPUMEHEHVE HECEPTUGMLIMPOBAHHbIX BOSIOKOHHO-OMTUYECKMX MPUHAAneXxHocTel ¢ M3pgenvem,
NpUMeHeHVie HecepTUOULIMPOBAHHbIX AeTaneln Ana obcnyxmBaHua Vzgenua v (unv) BMeLLaTenbCTBa
B paboTy onTuueckol cuctembl Mi3genns, cueTurka MMmybCoB Unm 1loboro 31eKTPoHHOro 6510Ka
6e30MacHOCTH.

yCﬂyFI/I no faHHom rapaHTnm 6y,EI,yT OKa3aHbl TOJIbKO NepBOHaY4Ya/ibHOMY NMOKYMNaTeso B
mecTe nepBOHaqaanoM YCTaHOBKM N3pennsa. dTa rapaHTUA HE MOXET ObITb nepenaHa 6e3
npeaBapuTesibHOro NMCbMeHHOro cornnacuA KomnaHun.
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NHdopmauwma o rapaHTm

MapaHTUNHBIN CPOK

[enctame gaHHOM OrpaHNYEHHON rapaHTUM HAUMHAETCA C AaTbl OTAPaBKK Vi3genva n3 npegnpuatim
KomnaHun 1 3aKkaHuMBaeTCA B TOT Xe AieHb yepes 12 mecaues. Cpok rapaHTum Ha M3genus,
npepocTaBnaAemble Af1A 3aMeHbl faHHOrOo V3aenuna Ha NpoTAXeHNM rapaHTUNHOIO CPOKa, PaBeH
OCTaBLUENCA YaCTW NePBOHAYANIbHOIO CPOKA rapaHTUMN.

lNMpouenypa ocyuwiecTBneHNsa rapaHTUn

MHorve Henonagku M3genna moryT 6biTb yCTPaHEeHbI AMCTaHUMOHHO. Eci Bbl npuobpenu Usgenve 'y
ANCTPUOLIOTOPA, NOXKaNynCTa, 06PALLANTEC K AUCTPUOBIOTOPY 33 TEXHUYECKON MOMOLLbIO, PEMOHTOM
1 MOMOLLbIO B 3aMEHe.

Ecnu Bbl nprobpenun N3penne y komnanum Cook, nepep Bo3spatom Vzgenvsa komnanum Cook

InA 06CNy>KUBaHWA UK PEMOHTA, NoXanyncta, obpatutecs B KomnaHuio Cook ana 6ecepbl
npencTaBuTenem otaena obcnyxusaHua. ECnm Henonagka He MOXeT ObITb YCTpaHeHa AMCTaHLMOHHO,
komMnaHusa Cook MOXeT Mo CO6CTBEHHOMY YCMOTPEHMIO BbIMONTHUTL PEMOHT WM 3aMeHY AepeKTHOro
M3penus unv getanm B NOMELLEHUN KITIMEHTA UIIM PEMOHTHOM MPEANPUSTN, YKa3aHHOM KOMMaHWewn
Cook. Ecnu npeactonT peMOHT B pEMOHTHOM NpeanpuATAK, yKazaHHOM KomnaHuel Cook, nokynatenb
00513aH ONNaTUTb CTOMMOCTb NepecbINKy M3genms B peMOHTHOE NpeanpuaTue, yKazaHHOe KoMMaHuen
Cook, a komnanusa Cook onnaTtnT nepecbniky M3genna obpatHo nokynatento. O6s3aHHOCTbIO

KNMEHTa ABNAETCA HaNeXKallan YNaKoBKa, CTPAX0OBaHVe 1 MOKPbITUE PUCKA NOBPEXAEHNA Ha NyTU B
PEMOHTHOE NpeanpuATre, yKkazaHHoe KomnaHuen Cook.

FapaHTvm He YCTaHaBJINBAET CPOKW BbINOJIHEHNA PEMOHTA.
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Introduktion till H-30™

Cook Medicals H-30™ holmiumlasersystem och holmiumlaserfibrer &r effektiva for
behandling av sjukdomstillstdnd i mjuk vavnad samt urinstenar. H-30 har indikationer inom
ett stort antal medicinska specialiteter, inklusive urologi.

Foljande ar de urologiska indikationerna: uretrala strikturer, snitt i blasans hals, ablation och
resektion avtumdrer i urinbldsan, uretrala tumorer samt uretara tumorer.
Flera anvandningssatt for litotripsi och perkutan urinér litotripsi ar ocksa indikerade:

endoskopisk fragmentering av uretrala, uretdra, blas- och njurstenarsamt behandling av
distalt paverkade fragment av stenvégar nér det inte gar att féra in en ledare.

Om Cook Medical

Att valja Cook Medical ar att vélja kvalitet och innovation utan kompromisser. For att
uppna basta resultat med H-30 och undvika risken fér farliga fel ska du noga lasa denna
anvandarhandbok innan du anvander lasersystemet.

Kontakta aterforséljaren om du har nagra fragor om anvandningen av eller prestandan pa
H-30 holmiumlasersystem och holmiumlaserfibrer.

Cook Medical

750 Daniels Way, P.O. Box 489
Bloomington, IN 47402-0489 USA

+1 800 457 4500, ank. 102146
customerrelationsNA@cookmedical.com

www.cookmedical.com

Cook Medical © 2012 Ga tillbaka till innehallsférteckningen 16-4
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Holmiumlasrar

Holmiumlasrar (Ho:YAG) &r mangsidiga och técker ett stort antal indikationer.
Holmiumlaserenergi absorberas till stor del av vatten, vilket gor den idealisk for
vévnadsablation med minimal lateral varmeskada. Vid laserlitotripsi far laserenergin vattnet
i stenen att avdunsta, vilket leder till att den bryts sonder i mindre delar som latt kan passera
igenom urinsystemet.

Laserlitotripsi

Holmiumlasrar kan anvéndas fér behandling av alla typer av stenar, oavsett farg eller
sammansattning, fran blasan till njuren. En stor férdel med holmiumlaser ar att dess
laserfibrer kan placeras genom sma, flexibla ureteroskop med minimal forlust av deflexion
eller irrigation. P& grund av holmiumlaserenergins mangsidighet och sékerhet har
indikationerna for behandling utdkats till att dven inbegripa stenar som &r stérre an 2 cm.

Produktbeskrivning
Namn Laserkalla
H-30 holmiumlasersystem Ho:YAG

Laserns framsida

Emissionsvarnings-
indikator

Nodstoppsbrytare

Laseréppning

Figur 1
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Ovre delen av laserns baksida

Produktetikett

Varningsetikett

Nyckelbrytare

Air Purge Port
(Luftreningsport)

Water Fill Port
(Vattenfyllningsport)

Indikator for
vattenniva

Figur 2
Nedtill pa laserns baksida

Fjarrlasanslutning

Huvudstrémbrytare
MAINS
Férvaring av

fotkontakt
Etiketten MAINS

(huvudstrom)

Figur 3

Cook Medical © 2012 Ga tillbaka till innehallsférteckningen 16-6
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Produktanslutningar

H-30 innehaller en laserkalla som emitterar vid 2,1 um. Lasern leds via en optisk fiber
(holmiumlaserfiber) som &r ansluten till laseréppningen. (Se figur 1.)

Nyckelbrytare

Nyckelbrytaren slar pa anordningen. Det finns tva positioner pa brytaren: “I” (pa) och “O” (av).
For att sl pa anordningen for du in nyckeln och vrider den medurs till positionen “pa". For att
stanga av den vrider du nyckeln till positionen “av” och tar ut den. (Se figur 2.)

Nodstoppsknapp

Med nodstoppsknappen kan man omedelbart stdnga av anordningen. | en nddsituation
trycker du pa nddstoppsknappen. For att aterstélla nddstoppsknappen vrider du och drar ut
den. (Se figur 1.)

Kontrollpanel

Figur 4



Systemspecifikationer

Allmanna specifikationer
Elektriska krav

Matt

Vikt

Anvandningstemperatur
Forvaringstemperatur

Relativ fuktighet
Kylning

Elektrisk skyddsklass
Typ

Skyddsgrad
Laserspecifikationer
Lasertyp

Vagléangd

Effekt till vdvnaden
Energi/puls
Anvandningslage
Pulsbredd
Repetitionsfrekvens
Leveransanordning

Riktstrale

Cook Medical © 2012

230V~ + 10 %/50-60 Hz/10 A (30 W uteffekt)
115V~ + 10 %/50-60 Hz/20 A (30 W uteffekt)
115V~ + 10 %/50-60 Hz/15 A (20 W uteffekt)

20 tum (B) x 23 tum (D) x 51 tum (H)
50x59x 129 cm

230 pund
104 kg

50°F-77°F

10°C-25°C

41°F-104°F,

5°C-40°C

Fran 30 % till 85 % (ej kondenserande)
Luftkyld

[

B

IP20 (IEC529)

Blixtlamppumpad CTH:YAG
2,1 um

30W

05-35J

Pulsat

Kort och lang

5-20Hz

Brett urval av flexibla kiselfibrer

Diodlaser, grén, 532 nm (justerbart < 3 mW)

Ga tillbaka till innehallsférteckningen
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Markning och symboler

VISIBLE AND INVISIBLE LASER RADIATION

Avoid eye or skin exposure to direct or scattered radiation.
Class 4 laser product.

Maximum Power 30W

Pulse duration 150-800 ps
Wavelengths 2100 nm
Aiming beam (Class 3R) <5mW @ 532nm
Standard IEC EN 60825-1: 2007

LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO DIRECT OR
SCATTERED RADIATION

CLASS 4 LASER PRODUCT

CAUTION — CLASS 4 LASER RADIATION
WHEN OPEN AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION

ATTENTION - HIGH VOLTAGE
THE CAPACITORS CAN BE CHARGED AT A
POTENTIALLY DANGEROUS ELECTRIC VOLTAGE
BEFORE REMOVING THE PROTECTIONS:

- SWITCH OFF POWER SUPPLY
- WAIT FOR 5 MINUTES
- CHECK FOR RESIDUAL VOLTAGE ON CAPACITORS

Kapitel 1
Inledning

SYNLIG OCH OSYNLIG LASERSTRALNING

Undvik exponering av 6gon eller hud for direkt eller spridd
stralning. Laserprodukt av klass 4.

Hogsta effekt 30W
Pulsvaraktighet 150-800 ps
Vaglangder 2100 nm
Riktstrale (Klass 3 R) <5mW vid 532 nm
IEC-standarden EN 60825-1: 2007

LASERSTRALNING
UNDVIK EXPONERING AV OGON ELLER HUD FOR
DIREKT ELLER SPRIDD STRALNING

LASERPRODUKT AV KLASS 4

VAR FORSIKTIG — LASERSTRALNING KLASS 4
UNDVIK EXPONERING AV OGON ELLER HUD FOR
DIREKT ELLER SPRIDD STRALNING NAR OPPEN

OBSERVERA! HOGSPANNING
KONDENSATORERNA KAN VARA LADDADE MED
POTENTIELLT FARLIG ELEKTRISK SPANNING.
INNAN SKYDDEN AVLAGSNAS:

- STANG AV STROMFORSORJININGEN

- VANTA | 5 MINUTER

- KONTROLLERA OM DET FINNS SPANNING KVAR
| KONDENSATORERNA

A T

VARNING-Synlig och osynlig
laserstralning.

IR

Laserstopp

Laseroppning

Fotomkopplare

Applikator for optisk fiber

PA [
AV |0

Laseraktiveringsanordning

Cook Medical © 2012

Ga tillbaka till innehallsférteckningen
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Installation

H-30 lasersystem ska installeras av utbildad personal efter det initiala mottagandet av
lasersystemet fran Cook Medical. Eventuell skada som uppstar efter transporten maste
korrigeras fore anvandning.

VARNING! Férsok inte anvanda H-30 innan utbildad personal har utfort
installationsproceduren.

Transport
Transport av lasersystemet maste ske i enlighet med alla lokala sékerhetslagar.

Lasersystemet maste forpackas sa att det skyddas mot skada, t.ex. i den ursprungliga
transportladan. Om den ursprungliga transportlddan inte anvands fér transporten maste
systemet sakras for att forhindra skada. Handtagen kan anvandas for att fasta enheten i en
séker yta. Forpackningen far endast flyttas med lampliga lyft- och transportanordningar, t.ex.
med palltruck.

Lasersystemet far inte utsattas for starka krafter, stotar eller vibration. Om kraftiga stotar eller
vibrationer misstanks ha férekommit ska laserinriktningen inspekteras av en utbildad tekniker.

Om det finns vatten kvar i kylsystemet far lasern inte utsattas for temperaturer under
fryspunkten. Fryst vatten inuti laserhaligheten kan skada optiska komponenter som
laserhaligheten, staven och blixtlampan eller mekaniska komponenter som varmevaxlaren
eller vattenpumpen. Om det finns risk for temperaturer under fryspunkten ska laserns
kylsystem tommas pa allt vatten genom att ansluta fyllnings/témningsslangar till bade
témnings- och luftreningsportarna pa lasersystemets baksida. (Se figur 2 och 3.)

Forvaringsfuktigheten far inte 6verskrida 95 %. Om lasern forvaras pa en plats med hog
luftfuktighet maste den ges tillrackligt med tid for att na jamvikt nér den flyttas till en sval
anvandningsmiljo. Underlatenhet att gora det kan orsaka skada pa optiken pa grund av
kondensation.

Packa upp lasersystemet

Ditt H-30 lasersystem levereras fran fabriken i en trélada for att skydda det mot skador under
transporten. Innan lasersystemet tas ut ska denna lada inspekteras for skador. Vid forekomst
av tecken pa skador ska du spara allt férpackningsmaterial och informera transportféretaget
genom att Idmna in en skadeanmélan for forsakringskrav.

Cook Medical © 2012 Ga tillbaka till innehallsférteckningen 16-11
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En sélj- eller servicerepresentant for Cook kommer att hjalpa dig med installationen av
lasersystemet. Kontakta Kundrelationer om du har nagra fragor. Nar lasersystemet har
packats upp ska transportladan och férpackningsmaterialen forvaras pa en séker plats for
den héndelse lasersystemet behdver transporteras i framtiden.

Ladan gar latt att montera isér och lagga plant for att underlatta forvaringen.

Innehall

H-30-lasersystemet levereras med féljande komponenter och tillbehor. Kontrollera att alla de
féremal som anges nedan finns med och kontakta Kundservice om nagonting saknas eller ar
skadat.

* Lasersystem

e Tva nycklar till nyckelbrytaren

e Fotomkopplare

e Fjarrlasanslutning

e Behallare med destillerat vatten

e Plastvattenflaska for fyllning av kylsystemet

e Tva fyllnings-/tdmnings-/luftreningsslangar

Driftsmiljo

Lasersystemet ska anvéndas i en vélventilerad, luftkonditionerad operationssal. Temperaturen
i procedurrummet ska hallas mellan 18-24 °C (65-75 °F) for optimal systemprestanda.
Holmiumlasrar ar i allmanhet valdigt temperaturkénsliga. Nar lasersystemet nar 6ver 38 °C
(100 °F) forhindrar sakerhetskretsarna att lasersystemet anvands. Pa informationsstapeln pa

pekskdrmen kommer det att sta “Over temperature” (for hdg temperatur). Lasersystemet kan
Overhettas av féljande skal:

e Olamplig ventilation
e Temperaturen i operationssalen ar dver 24 °C (75 °F)
e Lasersystemet har anvants med hog effekt under lang tid (6ver 30 minuter)

e Deningaende spanningen i ledningen ar lagre an normalt, vilket leder till att
kylflaktarna eller vattenpumpen underpresterar

Fylla kylsystemet med vatten

1. Anslut en fylinings-/tdmningsslang till lasersystemet i porten markt Air Purge (luftrening).

2. Fyll den medfdljande vattenflaskan med destillerat vatten och anslut dess utgaende slang
till vattenfyllningsporten pa lasersystemet, markt Water Fill (vattenfyllning). (Se figur 2.)

OBS! Anvand endast destillerat vatten.

Cook Medical © 2012 Ga tillbaka till innehallsférteckningen 16-12
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3. Led det som kommer ut ur Air Purge-slangen (luftrening) till den behallare for destillerat
vatten som anvands for att fylla vattenflaskan.

4. Hall upp vattenflaskan och tryck ihop utgangsventilen for att lata vattnet fléda in i
lasersystemet.

5. Sasnart vatten har borjat floda in i lasersystemet ska du sla pa lasersystemet och fortsatta
att fylla kylsystemet.

6. Sténg av lasersystemet och fyll pa vattenflaskan narhelst det behovs.
7. Upprepa denna process tills endast vatten tvingas ut ur porten Air Purge (luftrening).

OBS! Lasersystemet har inbyggda sakerhetskretsar som upptécker nar vattenflodet ar for
litet. Om denna krets aktiveras under pafyllningen av vatten star det “Low coolant flow”
(lagt kylmedelfléde) i informationsfaltet. Stdng bara av lasersystemet och sla pa det igen
for att fortsatta.

8. Koppla bort de bada slangarna Water Fill (vattenfylining) och Air Purge (luftrening) och lat
lasersystemet ga i nagra minuter for att tvinga upp eventuell luft i systemet till toppen.

9. Inspektera indikatorn for vattenniva pa baksidespanelen. Upprepa denna procedur tills
den réda flottoren befinner sig hdgst upp i nivaindikatorn. (Se figur 2.)

10. Forvara slangarna och vattenflaskan pa ett sékert stélle for framtida bruk.

Forsta paslagning av systemet

Las igenom féregaende avsnitt i det hér kapitlet och kontrollera att alla installationskrav pa

platsen ar uppfyllda. Lasersystemet far endast anvéndas i ett omrade med begrénsat tilltrade.

Satt upp en laservarningsskylt pa varje ingangsdorr.

1. Anslut fotkontakten och fjarrlasanslutningen till lasersystemet. (Se figur 3.) Leta ratt pa
fjarrlasanslutningen som ligger i den medféljande pasen.

2. Anslut laseranordningen till ett lampligt vaxelstromsuttag.

3. Kontrollera att nédstoppsknappen inte ar aktiverad. (Se figur 1.)

4. Sla pa huvudstrombrytaren MAINS. (Se figur 3.)

5. Sla pa nyckelbrytaren. (Se figur 2.)

6. Lyft upp laseréppningens hélje och anslut en 550 um holmiumlaserfiber till lasern. (Se
figur 1.)
OBS! Dra inte at laserfibern for hart. Anslutningen behéver bara dras at med fingerkraft
for korrekt drift.

7. Efter nagra sekunder visas "STANDBY" i informationsfaltet pa kontrollpanelskarmen. (Se
figur 4.)

8. Tryck pa knappen Ready (klar). (Se figur 4.) Det tar ungefar tva sekunder att fylla
forloppsindikatorn Ready (klar).

Cook Medical © 2012 Ga tillbaka till innehallsférteckningen 16-13
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9. Sa snart hela stapeln Ready (klar) lyser star det “READY to lase” (klart for laser) i
informationsféltet. Det betyder att lasersystemet fungerar pa normalt satt. (Se figur 4.)
10. Folj anvisningarna i nésta avsnitt for att verifiera inriktning och kalibrering.
Kontrollera inriktning och kalibrering
Lasersystemet &r utformat med manga skydd for att forhindra felaktig optisk inriktning pa
grund av transport eller normal anvandning. Det ar emellertid viktigt att verifiera inriktningen
och kalibreringen av lasersystemet for att garantera hogsta prestanda. Féljande test kraver en
energi- eller effektmétare som ar kalibrerad till 2100 nm.
Foljande test &r avsett for lasersystem med kapacitet att ge hela 30 W i utgaende effekt.
1. Stall in lasersystemet for laser.
2. Verifiera att testfibern pa 550 pm har rena ytor i bade den proximala anslutningen och i
de distala andarna.
3. Forin 550 pm-testfibern i laseréppningen.
VARNING! Bér lampliga 6gonskydd. All personal i operationssalen maste bara
lampliga laserskyddsglaségon medan lasern ar i drift.
4. Stéll in sonden for lasereffekt framfor och parallellt med testfiberns distala yta pa det
satt som visas. Var noga med att inte placera fiberspetsen for néra sonden, eftersom
energidensiteten kan skada dess kénsliga yta.
5. Stéllin effektparametrarna pa laget Short pulse width (kort pulsbredd), 10 Hz, 0,5 J.
6. Tryck pa knappen Ready (klar) och vanta tills det star “"READY to lase” (klart for laser) i
informationsfaltet.
7. Tryck ned fotbrytaren i 5-10 sekunder tills du far en stabil avlasning pa effektmataren.
8. Om avlasningen inte arinom 10 % av de visade
installningarna ar lasersystemet antingen felinriktat )
eller ojusterat. Kontakta aterforsaljaren. e
9. Upprepa steg 7 till 9 dven for féljande installningar:
a. Laget Short pulse width (kort pulsbredd), Fiberns distala dnde
I
10 Hz, 2,0 J.
b. Laget Short pulse width (kort pulsbredd),
10 Hz, 3,0 J. (OBS! Endast for en hogsta
uteffekt pa 30 W.) —
3-6cm
Figur 5

Cook Medical © 2012 Ga tillbaka till innehallsférteckningen 16-14
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Allmanna varningar och forsiktighet

H-30 &r ett 30 W holmiumlasersystem for kirurgiska ingrepp. Anordningen ér tillverkad enligt
Bilaga Il till standarden 93/42/EEC och identifieras pa foljande satt:

Anordning 30 W holmiumlasersystem
Namn H-30 holmiumlasersystem
Anordningskategori Laser for medicinskt bruk

Tillverkad av Cook Urological Inc.

1100 West Morgan Street
Spencer, IN 47460-9426 USA

Allman sakerhetsinformation

e Alla personer som anvander denna utrustning maste forsta de
anvéndningsinstruktioner och sékerhetsinstruktioner som specificeras i denna
handbok.

e Endast behoriga personer med lamplig utbildning i och kunskap om medicinsk laser
far anvanda lasersystemet.

* Endast behorig servicepersonal far ha tillgang till de inre elektriska komponenterna.
e Anvandarhandboken ska finnas tillgénglig i nérheten av lasern.

¢ Alla varningsetiketter maste hallas i gott skick.

Kassera INTE denna laserutrustning pa nagra andra platser én de angivna.

Utbildning av personal

Anvéndning av lasern begrénsas till medicinsk personal med erfarenhet av att anvénda laser.

Arbetsomrade

Denna H-30 ar en laser i klass 4 och maste anvandas i ett specifikt arbetsomrade
som definieras och avgréansas enligt lokala och internationella standarder
(IEC/EN 60825-1: 2003-02).

Reparationer och modifieringar av produkten

Endast behdrig servicepersonal far utféra reparationer och underhall. Konstruktiva
modifieringar ar inte tillatna.

Obs! Obehérig reparation och underhall och/eller modifieringar av lasersystemet gor
garantin ogiltig.

Cook Medical © 2012 Ga tillbaka till innehallsférteckningen 16-16
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Exponering av 6gon och hud

Den arbetande laserstralen pa H-30 ar osynlig och kan orsaka blindhet vid exponering i
ogonen. Hud kan sta emot en nagot hogre mangd laserenergi, men laserstralen kan orsaka
allvarliga brannskador pa huden.

Fara foreligger vid:
e Direkt laserstralning
e Reflekterad laserstralning

e Spridd laserstralning

VARNING! All personal som &r nérvarande i laserns arbetsomrade maste anvanda
lampliga skyddsglaségon for laser.

Anvand skyddsglasdgon med nagon av féljande specifikationer:
e 2100 L2 (EUR)vid 2100 NM
e OD 4 (US)vid 2100 NM

Kontrollera alltid att skyddsglaségonen ar hela och i gott skick.

Kontrollera att bade skyddsglasen och bagarna &r i gott skick innan du anvander
skyddsglasdgonen.

Det nominella okuléara riskavstandet (nominal ocular hazard distance, NOHD) i varsta fall
for H-30-lasersystemet nar det avger laserenergi fran en fiber ar 0,5 m. Under servicedrift
foreligger atkomst till laserenergi som avges direkt fran laserkallan, vilket 6kar NOHD

till 15 m.

Risker
Elektriska faror

e Endast en behorig servicetekniker far avliagsna skyddskaporna. Om skyddskaporna
avlagsnas utsétts personalen for potentiella elektriska faror.

e Vidror inte omraden markta HIGH VOLTAGE (hégspénning). Dessa och omgivande
komponenter i lasersystemet innehaller laddningar pa upp till 700 V likstrom.

e Anvand inte lasersystemet om golvet i operationssalen ar éversvammat.

e Servicetekniker far inte sld pa lasersystemet om inte alla hégspanningsomraden ar
torra och inte |6per risk att Gversvdmmas.

* Inspektera nétsladden fére anvdndning. Anvand inte en skadad natsladd eller en
natsladd med skadad eller |6s kontakt.
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Ovriga faror
e RISK FOR BRAND-Rikta inte fiberns distala &nde mot |attantandliga material som
exempelvis operationsdukar.

e RISK FOR EXPLOSION-Anvénd inte lasersystemet i narvaro av lattantindliga
substanser, inklusive lattantandliga narkosgaser.

e RISK FOR OAVSIKTLIG RORELSE—Bakhjulen har riktningslas s& att lasern gar latt
att rulla fran rum till rum nar laset ar aktiverat och gar latt att positionera i en
operationssal nar laset ar inaktiverat. Laserns framhjul kan lasas pa plats med bromsar
for att forhindra att lasern flyttar sig under anvandning.

Interferens med andra anordningar

Elektromagnetiska falt fran andra stralande utrustningar i omrade som omger lasersystemet
kan paverka laserns prestanda. Laserns elektromagnetiska falt kan ocksa paverka annan
elektrisk utrustning.

Anvénd inte mobiltelefoner i lasersystemets omedelbara nérhet.

Cook Medical © 2012 Ga tillbaka till innehallsférteckningen 16-18
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Indikationer och bruksanvisning

Avsedd anvandning

| detta avsnitt diskuteras anvéandningen av H-30 holmiumlasersystem for

kliniska tillampningar. Denna information ges efter specialitet och inbegriper
metodrekommendationer samt specifika indikationer och kontraindikationer. Den
information som ges i detta avsnitt ar inte allomfattande och ar inte avsedd att ersatta
lékarens utbildning eller erfarenhet.

Endast lakare och personal med lamplig utbildning som ar val inférstadda med de
instruktioner och sakerhetsuppmaningar som anges i denna handbok far anvanda H-30. En
genomgang av tidigare utbildning uppmuntras och rekommenderas starkt.

Kirurgiska anvandningsomraden

H-30 lasersystem och holmiumlaserfibrer &r avsedda for anvandning vid kirurgiska
ingrepp med Oppen, laparoskopisk och endoskopisk incision, excision, resektion, ablation,
vaporisation, koagulation och hemostas av mjuk vavnad.

Urologi

Oppen och endoskopisk kirurgi (incision, excision, resektion, ablation, vaporisation,
koagulation och hemostas) inklusive:

e Uretrala strikturer

® Incisioner pa blasans hals (bladder neck incisions, BNI)

e Ablation och resektion av bldstumorer, uretrala tumorer och uretara tumorer
e Endoskopisk fragmentisering av uretrala, uretéra, blas- och njurstenar

e Behandling av distalt paverkade fragment av stenvdgar nar ledare inte gar att féra in

Varningar och risker
Allménna varningar och forsiktighetsatgéarder fér H-30 holmiumlasersystem

Lakaren ska gora sig val inforstddd med de unika kirurgiska och terapeutiska effekter som
uppstar vid vaglangden 2,1 pm innan H-30 anvands kliniskt. Dessa effekter inkluderar
koagulation, penetrationsdjup och skarningsintensitet.

Savida inte annat anges i det specifika applikationsavsnittet ska |ldkaren borja med den lagsta
effekten och anvanda kortare varaktigheter. Kirurgen ska notera den kirurgiska effekten och
justera installningarna tills 6nskat resultat uppnas.
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Varningar och férsiktighetsatgéarder for séker anvdndning av holmiumlaserfibrer

e Forandringar av vavnadens yta och farg ar de basta indikatorerna pa laserns
effekt. Rekommenderade effektinstallningar ar mindre viktiga &n observerade
vavnadseffekter. Den specifika pulsbredden beror pa vavnaden och lamnas till
kirurgens preferens och basta medicinska omdéme.

* Anvand lagsta mojliga effektinstallningar som kravs fér att uppna énskad
vavnadseffekt av behandlingen.

e Hogre energi kan vara nédvandig for att uppna dnskade vavnadseffekter om kylande
spolningsldsning anvands. Hogre effektinstéliningar kan 6ka risken for skada pa
laserfibern.

e Att anvanda mekaniskt tryck pa laserfibern 6kar inte dess skarande eller
vaporiserande effekter, men kan inducera blédning, varmeskada och
fiberdestruktion.

e Risken for forbranning, perforation och laserinducerad hemorragi, vilka alla
kan orsaka dodsfall for patienten, maste forklaras fullstandigt for patienten fore
operationen.

e Endoskopisk behandling kan ge upphov till biverkningar som feber, frossa,
sepsis, 6dem och hemorragi. | extrema fall kan dédsfall intréffa pa grund av
procedurrelaterade komplikationer, parallell sjukdom eller appliceringen av
laserstralning.

Parameterbestamning

Val av idealisk laserfiber

Cook Medicals holmiumlaserfibrer f6r anvéandning med H-30 finns med kérndiametrarna
150, 200, 273, 365, 550 och 940 pm. Fibrer med stora karnor mojliggér anvandning av

hogre effekt, men ar mindre flexibla. Hogre pulsenergi och stérre fibrer resulterar i storre
ablationsvolymer.! Fibrer med stérre kérna forbrukas ockséd mindre under ingreppen, pa
grund av den storre termiska massan och férmagan att sprida parasiterande varmeenergi
snabbare. Anvandarna uppmuntras vélja storsta tankbara karnstorlek med hansyn till behovet
av flexibilitet for att nd malomradet samt storleken pa endoskopets arbetskanal.

'Kang HW, Lee H, Teichman JMH, et al. Dependence of calculus retropulsion on pulse duration during Ho: YAG laser lithotripsy.
Lasers Surg Med. 2006;38(8):762-772.

Installning av pulsbredd (via véxlingsknappen p& huvudskirmen)
Litotripsi

e Short pulse width (kort pulsbredd) orsakar stérre fragmenteringspartiklar (stenbitar),
men orsakar ocksa storre retropulsion.

e Long pulse width (lang pulsbredd) orsakar mindre fragmentering (stendamm) och
orsakar mindre retropulsion.
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Mjukvavnad

e Anvand Short pulse width (kort pulsbredd) om du vill minimera koagulationen eller
skapa ett stort, tjockt skuret/vaporiserat omrade.

e Anvand Long pulse width (lang pulsbredd) om du vill 6ka koagulationen och minska
blédningen.

Anteckningar

e De flesta mjukvavnadsfall gagnas av att anvdanda ldget Long pulse width (lang
pulsbredd).

e Om forhallandena har férandrats, t.ex. om en bit paverkad sten bryts av eller om

mjukvévnaden bléder mer an forvantat, gar det 1att att &ndra pulsbreddlage genom
att peka pa en vaxlingsknapp.

Justera energin per puls

Justera energin per puls sa att den motsvarar dnskad klinisk effekt.

Litotripsi

e Lagre pulsenergi gor att partikelstorleken blir mindre (dammbildning av stenen) och
orsakar mindre retropulsion.

e Hogre energi skapar storre fragment (sénderbrytning av eller borrning i stenen), men
orsakar aven mer retropulsion.

Kirurgiska komplikationer och risker

Samma komplikationer och risker som féreligger vid konventionell eller traditionell kirurgi
géller aven for laserkirurgi, exempelvis men inte begrénsat till:

e Smarta—Kortvarig smarta kan féorekomma omedelbart efter endoskopisk laserkirurgi
och kan kvarsta sa lange som 48 timmar.

* Feber och leukocytos—Omedelbart efter endoskopisk laserkirurgi kan patienten
uppleva feber och leukocytos, vilka ofta forknippas med vavnadsnedbrytning. Dessa
tillstand gar i allmanhet 6ver utan behandling. Vavnadsodlingar ar indicerade for att
utesluta risken for infektion.

e Blédning—Patienterna kan uppleva blédning pa operationsstéllet eller fran erosion
av en tumor under eller efter laserkirurgin. Blodstudier efter behandlingen, t.ex. av
hematokritnivaerna, kan bli nédvandigt.

e Sepsis—Laserablaterad véavnad kan bli infekterad efter operationen. Vid misstanke om
sepsis bor odling och andra lampliga bedémningar utféras.

® Perforation—Perforation kan intraffa till foljd av endoskopiska eller cystoskopiska
procedurer. For att stalla klinisk diagnos pa perforation maste patienterna dvervakas
postoperativt genom fysiska tecken, hematokrit och radiografi.
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Foljande komplikationer kan orsaka dodsfall hos patienten:

¢ Icke-termiska—Perforation, aspiration, inducerad hemorragi, allergisk reaktion mot
ldkemedel, hypertoni, arytmi, smérta och infektion.

e Termiska, akuta—Inducerad hemorragi, ulceration, perforation, 6dem, smarta, feber,
leukocytos och frossa.

e Termiska, kroniska—Fo6rdrojd 1dkning, perforation, fordrojd hemorragi och sepsis.

Kontraindikationer for laserkirurgi

H-30 far endast anvédndas under forhallanden dar dess anvandning &r lamplig och dess effekt
ar bevisad. En kvalificerad lakare ska utfora kliniska applikationer.

Anvandning av lasern ar kontraindicerad for patienter:

e Vars allmanna medicinska tillstand kontraindicerar kirurgisk intervention
e Nar lamplig narkos ar kontraindicerad pa grund av patientens anamnes
e Narvavnaden (sarskilt tumorer) ar forkalkad

e Som kraver hemostas av karl 6ver cirka tva millimeter i diameter

e Nar laserbehandling inte anses vara féredragen behandling

e Nar eventuellt annat spolningsmedel an fysiologisk saltldsning anvands
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Laserskarmar
Pekskarmen har tva funktionella skarmar, Main (huvudskarmen) och Options (tillvalsskarmen). Peka pa
flikarna i displayens dvre hégra hérn for att vaxla mellan dessa skérmar.
Huvudskarm
Pa huvudskarmen kan du justera funktionerna fér de huvudsakliga effektinstéliningarna.
Flik pa
huvudskdrmen Main
Fliken for

H = 3 0 tillvg;liifrr];nen

Energifalt

Forinstéllda knappar

Frekvensfalt

Justeringskontroller

Informationsfalt

Knappen Standby I m
]

Figur 6 Knappen Ready (klar)

Vaxlingsknapp
for pulsbredd

Knapp for visuell
riktstrale

Finns pa huvudskarmen Main (Se figur 6)
Flik pa huvudskarmen Main

e Visar effektparametrarna och kontroller for justering
e Peka for att komma till huvudskédrmen Main

Energifalt
e Visar instélld pulsenergi och total tillford energi (TOTAL) i Joule
e Peka for att markera orange och justera energin per puls med justeringskontrollerna

Frekvensfalt
e Visar pulsfrekvensen i Hertz
e Peka for att markera orange och justera pulsfrekvensen med justeringskontrollerna
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Forinstallda knappar

e Peka pa en av de numrerade forinstallningarna for att hoppa till dess lagrade
effektparametrar

e En forinstalld knapp ar morkgra med vit siffra nar den ar aktiv, som visas for forinstalld
knapp 1. (Se figur 6.)

* Peka pa S-knappen féljt av en numrerad forinstélld knapp for att lagra de effektparametrar
som for tillfallet visas

Justeringskontroller

e Justera den markerade orange installningen (pulsenergi, frekvens eller intensitet pa den
visuella riktstralen)

e Upp-pil dkar installningen
¢ Ned-pil minskar installningen

Informationsfalt
 Visar enkla instruktioner, systemstatus och felmeddelanden

Vaxlingsknapp for pulsbredd
e Vaxlar mellan lagena Short and Long pulse width (kort och lang pulsbredd)

Knappen Standby
e Gultfalt och ikon signalerar att systemet ar i Standby-lédge
e Peka for att aterga till Standby-lage

Knapp for visuell riktstrale

o Peka for att véxla pa eller av

e |konen ar vit nar den ar pa och gra nar den ar av

e Justera intensiteten med justeringskontrollerna nar dessa ar markerade orange

Knappen Ready (klar)
e Grontfalt och ikon signalerar att systemet star i Ready-lage (klar)
o Peka for att komma till Ready-lage (klar)
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Tillvalsskarm

H-30 har manga alternativ som visas och stélls in via tillvalsskarmen. Det finns sex underskarmar med tillval.
Den allmanna layouten pa alla underskdarmarna ar identisk, men den aktiva skarmen indikeras av texten i
informationsfaltet samt den vita texten (“"GEN" nedan) i de nedre knapparna. Peka pa énskad knapp for att
visa motsvarande underskarm.

Flik pd huvudskarmen Fliken for tillvalsskarmen

. Main Options
Figur 7 P

H-30
Huvudtextruta

Serial number: 12345.1234

Manufactured Date: 1-Sept-2010

Software version: V1.02/1.03
Informationsfalt

General information |

Skérmen Error Log

Justeringskontroller

Enter-knappen

Allméan
informationsskarm

(fell ) Sl Skarmen

ellogg

Skirmen Energy Log Val avvolym In.-/Utgaende effekt
(energilogg)

Skarmen
Val av sprak

Punkter pa skdrmen Options (tillval) (Se figur 7)

Fliken for tillvalsskarmen Options
e Visar underskdarmarna med tillval och justeringskontroller
e Peka for att komma till tillvalsskarmen

Huvudtextruta
e Sitter i det dvre vanstra hornet och visar relevanta data
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Justeringskontroller

e Kontrollerar bladdring i huvudtextrutan eller pa den aktiva raden (visas med gul text) i
huvudtextrutan

e Upp-pil bladdrar uppat
¢ Ned-pil bladdrar nedat

Informationsfalt
e Visar underskarmens titel och/eller enkla instruktioner

Enter-knappen
e Anvands for att stélla in olika alternativ enligt instruktionerna i informationsfaltet
e Knapptext och ikoner ar vita nar de ar aktiva och gra nar de ar inaktiva

Laserparametrar

| foljande tabeller anges tillgéngliga laserparametrar. Celler som &r mojliga att kombinera
ar markerade med genomsnittlig effekt (effekt = energi x frekvens) i watt for alla tillgéngliga
installningar.

Med en fiber pa 150 uym ar den hogsta effekten 6 W

Med en fiber pa 200 uym ar den hogsta effekten 10 W
Med en fiber pa 273 pm ar den hégsta effekten 15 W
Med en fiber pa 365 pm ar den hogsta effekten 20 W

Kombinationer i ldget Short pulse width (kort pulsbredd):

Watt 5 Hz 8 Hz 10 Hz 12 Hz 15 Hz 20 Hz
05J 2,5 4,0 5,0 6,0 7,5 10,0
0,6J 3,0 4,8 6,0 7,2 9,0

0,7J 3,5 5,6 7,0 8,4 10,5

0,8J 4,0 6,4 8.0 9,6 12,0

1,0J 5,0 8,0 10,0 12,0 15,0

1,2J 6,0 9.6 12,0 14,4 18,0

1,5J 7,5 12,0 15,0 18,0 22,5

2,0J 10,0 16,0 20,0 24,0

2,5) 12,5 20,0 25,0 30,0

3,0J 15,0 24,0 30,0

3,5J 17,5
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Kombinationer i laget Long pulse width (lang pulsbredd):

Watt 5 Hz 8 Hz 10 Hz 12 Hz 15 Hz 20 Hz
05J 2,5 4,0 5,0 6,0 7,5 10,0
0,6J 3,0 4,8 6,0 7,2 9,0

0,7J 3,5 5,6 7,0 8,4 10,5

0,8J 4,0 6,4 8.0 9,6 12,0

1,0J 5,0 8,0 10,0 12,0 15,0

1,2J 6,0 9.6 12,0 14,4 18,0

1,5J 7,5 12,0 15,0 18,0 22,5

2,0J 10,0 16,0 20,0 24,0

25 12,5 20,0 25,0

3,0J 15,0

Stanga av systemet

For att stdnga av H-30 forsatter du systemet i Standby-léage, vrider nyckelbrytaren till
positionen av (O) och tar ut nyckeln.

VARNING! Om systemet stangs av utan att ga till Standby-laget sparas inte
parametrarna.

Skydd mot obehorig anvandning

Na&r H-30 inte anvands ska anordningen skyddas mot obehérig anvédndning genom att ta ut
nyckeln ur nyckelbrytaren.

Felmeddelanden

Flera olika felmeddelanden kan visas, antingen i informationsfaltet pa huvudskarmen eller i
error log (felloggen) pa tillvalsskarmen.

Foljande meddelandetyper ar mgjliga:

® Simmer failure (fel vid underhallsladdning): Blixtlampan underhallsladdas inte. Ring
for service.

e Shutter failure (slutarfel): Slutaren fungerar inte ordentligt. Ring for service.

e Over temperature (fér hog temperatur): Temperaturen pa kylvattnet ar fér hég. Ring
for service.

* Low coolant flow (lagt kylmedelfléde): Fyll pa behallaren med destillerat vatten om
vattennivan ar for lag.

¢ No fiber attached (ingen fiber ansluten): Fibern ar inte ansluten eller ar ansluten pa
felaktigt satt. Koppla ur och ateranslut fibern pa korrekt satt.
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* Remote open (fjarranslutningen éppen): Fjarranslutningen, i ndrheten av fotbrytaren,
ar inte ansluten eller &r ansluten pa felaktigt sétt. Denna felvarning visas nar systemet
star i Ready-lage (klart). Anslut fjarranslutningen.

e Pedal not connected (pedalen ej ansluten): Fotbrytarens anslutning ar inte ansluten
eller &r ansluten pa felaktigt satt. Denna felvarning visas nér systemet star i Ready-
lage (klart). Anslut fotbrytaren.

* Energy < 80% (energi < 80 %): Denna varning visas nar den utgaende energin ar
mindre an 80 % av installt varde. Ring for service.

e Energy > 120% (energi > 120 %): Denna varning visas nar den utgaende energin ar
stérre an 120 % av instéllt varde. Ring for service.
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Allmant underhall

Vid forsiktig anvéandning under normala anvandningsforhallanden rekommenderar
leverantoren en allman systemkontroll en gang om aret. Vid intensiv anvandning, dammig
eller smutsig anvandningsmiljo eller frekventa forflyttningar krévs underhall oftare. Verifiera
inriktning och kalibrering enligt anvisningarna i kapitel 2.

VARNING! Endast utbildad och kvalificerad personal far utféra service pa H-30.
Service av obehdrig personal gor garantin ogiltig.

Kylvattenniva
Fyll pa vattentanken om vattennivan ar for |ag.
Kontrollera vattennivan minst var sjatte manad.

Elsladd
H-30 har en 15 fot (5 m) lang nétsladd som ar mekaniskt ansluten.

Denna natsladd kan férsamras med tiden pa grund av allmén anvéndning och
miljoforhallandena. Kontrollera regelbundet natsladdens skick och kontakta kundtjénst om
det ar problem.

Markning

Det ar anvandarens ansvar att underhalla sakerhetsetiketterna och se till att de ar i gott skick.
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Byte av skolden
Skolden ar ett utbytbart optiskt fénster som ar placerat mellan den utgaende fokuslinsen och

fiberns huvudanslutning. Dess syfte &r att skydda den utgaende fokuslinsen fran skrap vid
fiberskada.

Skolden &r placerad i en hallare som fors in fran ovansidan pa hallaren fér den utgaende
fokuslinsen, strax bakom laseréppningen/anslutningen for fiberns huvuddel.

Utrustning som behdvs: Phillips-skruvmejsel nr 2
Uppskattad bytestid: 2 minuter

Ingrepp

Lasskruv med

Skruvar : ¢
bajonettsparr

1. Skruva loss och ta bort dekorationslisten pa 2. Lossa lasskruven pa bajonettspéarren helt.

bakpanelens évre del och ldgg den at sidan. (Se Lasskruven ar en fixerad skruv som inte faller ut nér
skruvplaceringarna ovan.) den lossas helt.

Bajonettsparr
frikopplad

3. Dratillbaka bajonettspérren for att dppna/ 4. Lyftupp den &vre panelen (bordsskivan) och stéll in
frikoppla. hallaren sa att den 6vre panelen halls upp.
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Skolden
borttagen o

Fiberéppning/
anslutning

5. Skruva loss skdlden och dra upp den ut ur dess 6. Skolden kan inspekteras (fér nedsmutsning eller
hallaruttag. Tumskruven pa skolden &r en fixerad skrép), och om den &r skadad bér den bytas ut.
skruv som inte kommer att falla ut ur skélden.

7. Stadng den dvre panelen efter byte av skdlden. Skélden kan endast féras in och tumskruven endast skruvas ati
en riktning.

8. Aktivera bajonettsparren genom att skjuta in den.
9. Dra at lasskruven pa bajonettsparren 16st.

10. Séatttillbaka dekorationslisten upptill pa baksidespanelen.
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Felsokning
Problem Méijlig orsak Lésning
Nyckelbrytaren haringen effekt e Natsladden ar inte ansluten e Anslut natsladden
e Huvudkretsbrytaren ar e Kontrollera
franslagen huvudstrombrytaren
e Nodstoppsknappen ar (MAINS)
intryckt e Slapp ut
nodstoppsknappen
Ingen 6verensstammelse mellan e Skadad fiber e Bytutfibern
visad energi och effekterna pa e Skadad skdld e Byt utskdlden
vavnaden
Simmer failure (fel vid e Blixtlampan fungerar inte e Ring for service
underhallsladdning)
Felmeddelanden
Felmeddelande Méijlig orsak Lésning
Low coolant flow (lagt e Inte tillrackligt med vatten e Fyll pa vattenbehallaren
kylmedelfléde)
Over temperature (for hég * Rumstemperaturen &rforhég e Sank rumstemperaturen
temperatur) e Luftflédet &r blockerat e Kontrollera att ingenting
e Felinagon av kylsystemets hindrar flakten
komponenter * Ring for service
Shutter failure (slutarfel) e Felikomponent e Ring for service
No fiber attached (ingen fiber e Felaktig installation av fibern e Kontrollera att fibern ar
ansluten) e Felfiberinstallerad korrekt ansluten
* |Installera lamplig H-30-
fiber
Remote open (fjarranslutningen e Fjarranslutningslaset ar inte e Kontrollera anslutningen av
Oppen) anslutet eller ar oppnat fjarranslutningslaset

e Fjarranslutningslaset ar skadat Ring for service
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Felmeddelande Méijlig orsak
Pedal not connected (pedal ej e Fotkontakten ar inte ansluten
ansluten) * Fotkontakten &r skadad

No energy (ingen energi) * En optisk komponent ar
skadad

Energy < 80% (energi < 80 %)* En optisk komponent &r

skadad

Energy > 120% (energi > 120 %)* Felaktig energikalibrering

Energy > 200% (energi > 200 %) Felaktig energikalibrering

Maintenance due (dags for e Dags for férebyggande
underhall) underhall

MPS charge error (MPS- * Funktionsfel pa
laddningsfel) huvudstromforsérjningen
MPS over temp (MPS for hog * Funktionsfel pa

temp) huvudstromforsérjningen
MPS overload (MPS * Funktionsfel pa
overbelastad) huvudstromforsérjningen

Kapitel 6
Underhall

Losning

o Anslut fotkontakten
ordentligt

® Ring for service

e Ring for service

¢ Kontakta service om
energifelet kvarstar*

¢ Kontakta service om
energifelet kvarstar*

e Ring for service

e Ring for service*
e Ring for service

e Ring for service

Ring for service

*Smarre fel. Schemaldgg service, men det &r OK att fortsatta att anvéanda lasern.
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Garantiuttalande

Cook Urological Incorporated (“Foretaget”) garanterar kdparen av denna H-30 holmiumlaser
(“"Produkten”) att Produkten vid tillverkningstillfallet har tillverkats och testats i enlighet

med God Tillverkningssed sasom detta specificeras av United States Food and Drug
Administration, och uppfyllde sin markning. For den osannolika handelse ett produktfel
orsakat av fel i material eller utférande skulle uppstd under garantiperioden kommer
produkten att repareras eller ersattas, enligt Cooks gottfinnande, utan kostnad.

Eftersom féretaget inte har nagon kontroll 6ver de forhallanden som rader dar produkten
anvands, patientens diagnos, anatomiska eller biologiska skillnader mellan patienter,
anvandningsmetod eller administreringsmetod eller hur produkten hanteras efter att den
lamnar foretagets dgo garanterar foretaget inte att anvandning av produkten ger god effekt
eller inte orsakar skadliga effekter. Ovannamnda garanti ar ensam géllande och ersatter
alla andra garantier, vare sig dessa ar skriftliga, muntliga eller underférstddda. Det finns
inga garantier om séljbarhet eller [amplighet for ett sarskilt andamal. Ingen representant for
foretaget kan &ndra nadgot av ovanstaende och koparen accepterar produkten enligt alla
villkor héri. Féretaget forbehaller sig ratten att &ndra eller upphéra med produkten utan
meddelande.

Begransningar och undantag

Denna garanti omfattar inte férbrukningsmaterial sdsom fiberoptiska leveranssystem, skldar
och uteffektslinser eller nagra krav rérande férlorade vinster, férlorad anvandning eller nagra
andra indirekta skador eller féljdskador av nagot slag.

Denna garanti géller inte vid felaktig anvandning, férsummelse eller skada pa Produkten till
foljd av en olyckshéndelse. Vidare utesluts uttryckligen foljande handelser fran att omfattas
av garantin: systemskada pa grund av att Produkten anslutits till ett olampligt eluttag, skada
pa holjet pa grund av mekanisk stot eller exponering for hdga temperaturer, skada pa
laserhaligheten pa grund av anvandning av olampligt eller otillrackligt kylmedel och/eller
skada pa grund av exponering for kyla.

Denna garanti blir ogiltig under nagot av foljande férhallanden: en obehdrig serviceperson
har forsokt utfora service pa Produkten, obehdriga modifieringar har gjorts pa Produkten,
anvandning av ocertifierade fiberoptiska tillbehér med Produkten, anvéandning av
ocertifierade servicedelar med Produkten och/eller att Produktens optiska system,
pulsraknare eller nagon elektronisk sakerhetskrets har manipulerats.

Garantitjansterna tillhandahalls endast till den ursprunglige kdparen pa den plats dar
produkten ursprungligen installerades. Garantin far inte dverlatas utan féregaende skriftligt
godkannande fran féretaget.
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Kapitel 7

Garantiinformation

Garantiperiod

Denna begrénsade garanti borjar gélla det datum Produkten levereras fran Foretagets
anlaggningar och upphor samma dag 12 manader senare. For ersattningsprodukter
som tillhandahalls under en garantiperiod skall resterande del av den ursprungliga
garantiperioden gaélla for ersattningsprodukten.

Garantiprocedur

Manga produktproblem kan |6sas pa distans. Om du har képt din Produkt fran en distributor
ska du kontakta distributéren for teknisk assistans, reparation eller for att fa hjélp med utbyte.

Om du har képt din Produkt fran Cook ska du kontakta Cook for att tala med en
servicerepresentant innan du returnerar en Produkt till Cook for service eller reparation.
Om ett problem inte gar att |6sa pa distans kan Cook, enligt eget gottfinnande, reparera
eller byta ut den defekta Produkten eller komponenten hos kunden eller pa en av

Cook utsedd reparationsanlaggning. Om reparationen ska ske pa en av Cook utsedd
reparationsanldggning ar kdparen ansvarig for transportkostnaden for Produkten till Cooks
utsedda reparationsanlaggning, och Cook kommer att betala returfrakten till kdparen.
Kunden ar ansvarig for lamplig férpackning och férsakring och star for skaderisken under
transporten till Cooks utsedda reparationsanlaggning.

Garantin garanterar inte svarstiderna vid reparation.
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