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1 Produkthaftung und Gewahrleistung

Die Fa. Gebrider Martin erklart sich nur dann fiir die Auswirkungen aus Sicherheit, Zuverlas-
sigkeit und Leistungen der Gerate verantwortlich, wenn:

Neueinstellungen, Anderungen oder Reparaturen durch erméchtigte Personen ausgefiihrt wer-
den, die elektrische Installation des betreffenden Raumes den Anforderungen von IEC-
Festlegungen entspricht und das Gerét in Ubereinstimmung mit der Gebrauchsanweisung ver-
wendet wird. Jedweder Eingriff ins Gerat durch nicht vom Hersteller autorisierte Personen flhrt
zum Verlust der Gewahrleistung.

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

Das gleiche gilt, wenn die Einmallichtleiter der Fa. Gebrlider Martin resterilisiert wieder ver-
wendet werden.

Es gelten die Allgemeinen Verkaufsbedingungen in der jeweils glltigen Form.

Hinweis!

Schdden am Gerat und den Zubehorteilen, die durch unsachgemaBe Handhabung
verursacht werden, liegen auBBerhalb der Gewdhrleistung. Daher vor dem Betrieb
unbedingt die Gebrauchsanweisung lesen und verstehen.
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2 Sicherheitshinweise

DIN EN 60825-1 (2003-10)

DIN EN 60601-1 (1996-03)
DIN EN 60601-1-2 (2002-10)

DIN EN 60601-2-22

BGI 832

MPG

Strahlungssicherheit von Lasereinrichtungen - Klassifizierung
von Anlagen, Anforderungen und Benutzer-Richtlinien

Medizinische elektrische Gerate - Allgemeine Festlegungen

Medizinische elektrische Gerate - Elektromagnetische Vertrag-
lichkeit; Anforderungen und Prifungen

Medizinische elektrische Gerate - Besondere Festlegung flr die
Sicherheit von diagnostischen und therapeutischen Lasergera-
ten

Betrieb von Lasereinrichtungen (Anwendung der Unfallverh-
tungsvorschrift ,Laserstrahlung™ (BGV B2)

Medizinproduktegesetz

Hiervon abweichende nationale Bestimmungen und Vorschriften sind ebenfalls zu beachten!

2.1 Allgemeine Vorschriften

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

Hinweis!

jeglicher Garantie.

Jede Person, die in irgendeiner Form mit dem Gerat zu tun hat, muss mit dem
Inhalt dieser Gebrauchsanweisung voll vertraut sein. UnsachgemaBe Handha-
bung, die nicht mit dieser Anleitung iibereinstimmt, kann Schaden fiir Personen
oder Gerat zur Folge haben.

UnsachgemdiBe Handhabung, Veranderungen oder Reparaturen am Gerit, die
durch nicht autorisiertes Personal durchgefiihrt wurden, fithren zur Ungiiltigkeit

Gerat bitte erst benutzen nach:

e Abnahme durch die Beschaffungsstelle;

e schriftlicher Bestellung eines Laserschutzbeauftragten durch den Betreiber

(vgl. § 6 BGV B2);

e Einweisung eines Gerateverantwortlichen und des Personals;

e Anlage eines Medizinproduktebuchs;

¢ Anmeldung des Gerdtes bei der Berufsgenossenschaft und bei der fir den Arbeitsschutz

zustandigen Behdérde;

e betriebsfertiger Ubergabe und Einweisung des Personals durch die Fa. Gebriider Martin
oder einen autorisierten Vertreter;

V3.1
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e Durchfiihrung aller SicherheitsmaBnahmen;

e Beherrschung der Betriebsabldufe und MaBnahmen bei Stérungen.

Bei der medizinischen Anwendung ist die Unfallverhitungsvorschrift (VBG 93) zum Schutz

des medizinischen Personals zu beachten. Zur medizinischen Anwendung z&hlen diagnosti-
sche, chirurgische oder therapeutische Anwendungen mit Laserstrahlung im weitesten Sin-
ne. Der Betreiber und die Sicherheitsbeauftragten (z. B. Laserschutzbeauftragter) sind ver-
antwortlich fiir die Durchfiihrung aller SicherheitsmaBnahmen, so dass Patient, behandeln-
der Arzt und anwesende Personen wahrend des Laserbetriebs nicht gefahrdet werden kén-
nen.

Dariber hinaus sind nachfolgende Erganzungen zu berlicksichtigen:

e Die Inbetriebnahme des Lasers MY40 1.3 / MY40e 1.3 darf nur durch befugte (bedie-
nungsberechtigte) Mitarbeiter erfolgen. Diese Mitarbeiter miissen mit dem Lasergerat ver-
traut sein und die entsprechenden Sicherheitsvorkehrungen kennen. Die bedienungsbe-
rechtigen Personen sind im Medizinproduktebuch aufzufiihren.

e Die Unterweisung des Personals sollte jéhrlich wiederholt und von den Mitarbeitern schrift-
lich bestatigt werden.

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

e Die Bedienung, Geratepflege und die regelmaBigen sicherheitstechnischen Kontrollen soll-
ten entsprechend der Gebrauchsanweisung durchgefiihrt werden.

Der Laser MY40 1.3 / MY40e 1.3

ist ein Gerat der Klasse IIb gemaB MPG
und eine Lasereinrichtung der Klasse 4 (nach DIN EN 60825-1: 2003-10)
und besitzt das CE-Kennzeichen nach der Richtlinie 93/42/EWG.

Es wird empfohlen, folgende Unterlagen vom Betreiber stets zuganglich zu halten, bzw. regel-
maBig zu fihren:

e Medizinproduktebuch bzw. Geratekarte

e Gebrauchsanweisung

Unfall- und Schadensanzeigen nach Personenschaden sind unverziiglich an die zustandige Be-
hérde zu melden.
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2.2 Lasersicherheit

Bei diesem Lasergerat der Klasse 4 kann sowohl der direkte Laserstrahl selbst als auch das von
Oberflachen diffus reflektierte Laserlicht gefahrlich sein.

Das Gerdt emittiert Strahlung im unsichtbaren Spektralbereich von 1318 nm, die
irreversible Schiaden an Auge, Haut und anderen Organen verursachen konnen!

Der Laserbereich ist der Bereich, in welchem die Werte fiir die maximal zulassige Bestrahlung
(MZzB) Uberschritten werden kénnen. Dabei ist die Mdglichkeit einer unbeabsichtigten Ablen-
kung des Laserstrahls zu berlcksichtigen. Die Zugange zu den Laserbereichen sind durch
Warnlampen zu kennzeichnen.

Die folgenden Sicherheitsvorkehrungen miissen daher strikt eingehalten werden:

e Alle Personen, die sich wahrend des Laserbetriebs im Laserbereich aufhalten, missen lber
alle Gefahren der Laserstrahlung voll informiert sein und Schutzbrillen tragen. Die Augen
des Patienten miissen entsprechend geschitzt sein.

e Der Betreiber hat dafiir Sorge zu tragen, dass geeignete Schutzausriistungen zur Verfi-
gung stehen.

e Das durch Laserstrahlung am starksten gefahrdete Organ ist das Auge. Daher miissen alle
im Laserbereich anwesenden Personen bei der Umschaltung von , Standby" zu ,Laser be-
reit" eine nach DIN EN 207 flr Nd:YAG-Laserstrahlung vorgeschriebene Laserschutzbrille
mit einer Schutzstufe D 1318 nm L6 oder mehr tragen.

Schutzbrille nach DIN EN 207, D 1318 nm L6 verwenden!

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

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

e Beim Manipulieren mit dem distalen Ende des Endoskops auBerhalb des Patienten bei ein-
geschaltetem Gerat missen alle Personen im Laserbereich Schutzbrillen tragen.

e Auch wenn beim endoskopischen Arbeiten das Endoskop standig im Koérper eingeflihrt ist,
wird allen Personen empfohlen, im mdglichen Laserbereich Schutzbrillen zu tragen, da das
Fasersystem bei Beschadigung brechen kann und damit Strahlung frei in den Raum abge-
geben wird.

e Explosionsgefahrdete Stoffe dirfen sich nicht im Laserbereich befinden. Leicht entflammba-
re Materialien kdnnen in Brand geraten.

e Bei der Anwendung von Laserstrahlung im Bereich von Organen, Kérperhéhlen und Tubi,
die brennbare Gase oder Dampfe enthalten kdnnen, sind SchutzmaBnahmen gegen Brand
und Explosionsgefahr zu treffen.
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Gegenstande, die Nd:YAG-Strahlung reflektieren, miissen entweder aus dem Laserbereich
entfernt oder abgedeckt werden. Fenster und reflektierende Wande sind ebenfalls mit ge-
eigneten Materialien abzudecken. Kénnen gesundheitsgefahrdende Gase, Staub und Rauch,
Sekundarstrahlungen oder explosionsféahige Gasgemische durch Einwirkung von Laserstrah-
lung auf bestimmte Stoffe bzw. Materialien entstehen, sind SchutzmaBnahmen zu ergrei-
fen.

Missen Instrumente bei medizinischer Anwendung in den Strahlengang gebracht werden,
so sind nur solche Instrumente zu verwenden, die durch Formgebung und Oberflachenbe-
handlung gefahrliche Reflexionen weitgehend ausschlieBen.

Der Laserbereich ist moglichst klein zu halten, durch geeignete Abschirmungen zu begren-
zen und gegen Betreten von Nichtbefugten zu sichern. Die Anzahl der im Laserbereich be-
findlichen Personen sollte auf das Notwendigste beschrankt werden.

Personen, die im Laserbereich arbeiten, missen mindestens einmal jahrlich tber Sicher-
heitsbestimmungen und -vorkehrungen informiert und in der Bedienung des Gerats unter-
wiesen werden. Diese Unterweisung, unter Auflistung der teilnehmenden Personen, muss in
schriftlicher Form festgehalten werden.

2.3 Explosions- und Brandgefahr

Laser der Klasse 4 (DIN EN 60825:2004-10) kénnen als Ziindquellen wirken. Durch Absorption
von Laserstrahlung wird die Laserenergie in Warme umgewandelt, wodurch sich die Reaktions-
bereitschaft des bestrahlten Stoffes erhdéht. Daher sind beim Umgang mit dem

MY40 1.3 / MY40e 1.3 folgende MaBnahmen zur Verhltung laserinduzierter Brande und Exp-
losionen einzuhalten:

Stoffe mit hoher Ziindbereitschaft, wie brennbare Flissigkeiten aller Gefahrenklassen, dir-
fen weder vor noch wahrend der Laserbehandlung verwendet werden.

Verbrennungsfordernde Gase wie Sauerstoff und Lachgas sind bei endolaryngealen chirur-
gischen Eingriffen wegen der Mdglichkeit einer laserinduzierten Tubusentziindung nur unter
besonderen VorsichtsmaBnahmen anwendbar, z. B. durch Umwickeln des Intubationstubus
mit selbstklebender Aluminiumfolie oder durch Einsatz flexibler metallischer Tubi oder la-
sersicherer Tuben.

Der sorgfdltige Umgang mit leicht entflammbaren Materialien im Operationsgebiet, z. B.
Tupfer, Kompressen, ist einzuhalten, d. h.:

e den Laserstrahl nicht auf entflammbare Objekte richten;

e zum Zielen nur den Pilotstrahl verwenden;

e Entziindungsgefahrdete Materialien anfeuchten;

e Laserstrahl abschalten, sobald er nicht gebraucht wird;

e Lasergerat sichern durch Umschalten von ,Laser bereit" auf ,Standby";

e angeschlossene Applikationssysteme in Anwendungspausen sichern.

V3.1
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Bei unbeabsichtigter Freigabe des Laserstrahls darf weder eine Geféahrdung des Patienten,
noch des Personals, noch eine Entziindung leicht entflammbarer Materialien im OP-Gebiet
eintreten.

Hinweis!

1. Das Gerit darf nicht in der Ndhe von entflammbaren Betdubungsmitteln oder

2. Bei endoskopischen Ahwendungen darf als Spiilmedium kein Sauerstoff ver-

leichtfliichtigen Mischungen wie Alkohol oder Benzin in Betrieb genommen
werden.

wendet werden.

2.4 Schutz des Patienten

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

den Schutz der Augen durch eine geeignete Schutzbrille bzw. eine lichtdichte/ strahlungs-
feste Abdeckung,

den Schutz der Organe und Gewebsareale im Operationsgebiet, die nicht von der Laser-
strahlung getroffen werden dirfen, durch Abdecken mit diffus streuenden oder strahlungs-
absorbierenden Materialien, z. B. feuchten Tlchern oder Kompressen,

die Verhltung laserinduzierter Brande, insbesondere bei endolaryngealen Eingriffen,

die wirksame Absaugung entstehenden toxischen Rauches insbesondere im Larynx-Bereich
(Rauchgasabsaugungen als optionales Zubehér erhaltlich),

das Vermeiden der Entziindung von Darmgasen bei rektoskopischen Eingriffen,

das Vermeiden der Entziindung durch direkte Laserstrahlung oder heiBe bare fibers bei Be-
atmungstechniken wie z. B. Jetventilation, insbesondere beim Einsatz entziindlicher und
verbrennungsférdernder Gase.

2.5 Anforderungen an Behandlungsraume

Raume, in denen der MY40 1.3 / MY40e 1.3 betrieben wird, sind an den Zugéngen durch
ein Laserwarnschild (,Laserstern®, im Zubehér) zu kennzeichnen.

Alle Eingangstiiren zum Laserbereich sind mit einer Warnlampe zu versehen. Bei einge-
schalteter Warnlampe darf der Laserbereich nur von befugten Personen und nur mit der
vorgeschriebenen Laserschutzbrille betreten werden.

Die Tilren zum Laserbereich sind wahrend des Lasereinsatzes nach Mdglichkeit geschlossen
zu halten.

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

10
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2.6 Sicherheitsanforderungen an Lasergerat und Zubehor

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

e Optische Einrichtungen zur Beobachtung des OP-Feldes miissen flir den Lasereinsatz be-
stimmt sein. Sie dirfen nur unter Verwendung geeigneter Vorsatzfilter, die den Anforde-
rungen flr Laserschutzbrillen entsprechen, benutzt werden.

e Fokussierhandstiick: Bei abgeschraubtem Fokussierhandstlick wird die Laserstrahlung die
Zuleitungsfaser zum Fokussierhandstiick mit einem divergenten Abstrahlwinkel verlassen.
Aus diesem Grund darf der Laser nur mit ordnungsgemaB montiertem Fokussierhandstiick
benutzt werden (siehe auch: Gebrauchsanweisung Fokussierhandstiick).

e Das Lasersystem darf niemals angeschaltet werden, wenn irgend eines der Gehduseteile
nicht ordnungsmaBig befestigt ist. Bei einem gedffneten Lasergerat kann Laserstrahlung
unkontrolliert nach auBen gelangen und es werden gefahrliche elektrische Spannungen
bzw. Stréme zuganglich.

e Bei der Feststellung von Mangeln am Lasergerat sind diese im Medizinproduktebuch zu
vermerken und dem Laserschutzbeauftragten mitzuteilen. Die Fa. Gebrlder Martin oder ein
von der Fa. Gebrider Martin autorisierter Servicetechniker ist umgehend zu benachrichti-
gen. Gerat nicht mehr verwenden.

2.7 Sicherheitstechnische Hinweise zum Pilotlaser

Die Strahlung des roten Pilotlasers (Diodenlaser, Wellenldange 635 £ 10 nm) ist relativ unge-
fahrlich. Von dieser Strahlung geht keine Gefahr der Hautschadigung und Entziindung von OP-
Materialien aus.

In Normalstellung (Tastenstellung ,Pilot ") betrégt die Laserleistung des Pilotlasers maximal

1 mW (Laserklasse 2, DIN EN 60825-1). Bei einer unbeabsichtigten Exposition durch den di-
rekten oder spiegelreflektierten Strahl sind durch den aufgrund von Blendwirkung ausgel6sten
Lidschlussreflex auch die Augen geschitzt.

Bei erhdhter Intensitat des Pilotlasers (Tastenstellung ,Pilot x 3") kann die Laserleistung ma-
ximal 5 mW (Laserklasse 3A) betragen. In diesem Betriebszustand ist bei einem direkten Blick
in den Strahl ein analoger Augenschutz durch Lidschlussreflex nur dann gegeben, wenn das
Auge sich in einem Abstand von mindestens 100 mm von der Strahlaustrittsé6ffnung des Appli-
katorsystems befindet. Dieses erhohte Gefahrdungspotential wird durch eine gelbe Hinter-
leuchtung des Tastenfeldes ,Pilot x 3" angezeigt.

Wird der Lidschlussreflex bewusst unterdriickt oder erfolgt eine mehrmalige unbeabsichtigte
Bestrahlung mit dem Pilotlaser pro Arbeitstag, ist eine Augenschadigung maéglich.

V3.1 11
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Hinweis!

Bei eingeschaltetem Gerit (Schliisselschalter am Versorgungsgerat auf Taststel-
lung 2) tritt am Ende des Applikatorsystems (Faserende, Fokussierhandstiick) die
sichtbare Pilotlaserstrahlung aus, wenn der Pilotlaser nicht durch Betdtigen des
gelb hinterleuchteten Pilottastenfeldes ausgeschaltet wird. Ein Blick in die Aus-
trittsoffnung des Applikatorsystems kann zu Augenschéaden fiihren und ist daher
generell zu unterlassen!

Die Laserschutzbrille D 1318 nm L6 dient zum Schutz gegen die Nd:YAG-
Laserstrahlung, ist aber gegeniiber der Pilotlaserstrahlung unwirksam.

Speziell die Beurteilung der Qualitat der Faserendflachen bzw. der Abschlusslinse des Fokus-
sierhandstiickes hat entsprechend den Hinweisen in den Kapiteln ,,Uberpriifen des Lichtleiters
und dem Anhang ,Kontrolle des SMA-plus-Steckers"™ zu erfolgen.

n

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

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

2.8 Laserschutzbeauftragter

Nach der Unfallverhitungsvorschrift BGV B2 (Laserstrahlung) muss vom Betreiber ein Laser-
schutzbeauftragter schriftlich ernannt werden, der verantwortlich ist fir:

e Durchfiihrung der SicherheitsmaBnahmen,

e Einweisung aller Beteiligten in die SicherheitsmaBnahmen und die richtige Bedienung des
Gerats,

e Kennzeichnung des Laserbereichs,

e Uberpriifung der Warnsignale,

¢ Verfugbarkeit der Laserschutzbrille,

e richtige Anwendung des Gerats wahrend der Therapie,
e sichere Verwahrung des Schlissels,

e sichere Verwahrung des Gerats,

e richtigen Anschluss des Gerats bei Standortwechsel,

e korrekte Fihrung des Medizinproduktebuchs bzw. der Geratekarte.
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2.9 Behandelnder Arzt

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

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

2.10 Elektrische Sicherheit

Das Gerat entspricht der Schutzklasse 1 (DIN EN 60601), muss also an ein vorschriftsmagig
geerdetes Netz gemaB den technischen Daten angeschlossen werden.

e Nur das im Lieferumfang enthaltene Netzkabel verwenden.

e Netzkabel und Stecker diirfen keine Beschadigungen aufweisen.

2.11 Erdung des Gerats

Das Gerat ist tiber den Erdungsleiter im Netzkabel geerdet. Dies ist eine wesentliche Voraus-
setzung fur die sichere Bedienung des Gerats. Eine gute Erdung ist gewahrleistet, wenn das
Netzkabel entsprechend den VDE-Richtlinien angeschlossen ist.

Das griin/gelbe Potentialausgleichskabel muss mit dem Potentialausgleich in Katheterbehand-
lungsraumen verbunden sein (Norm fir med. genutzte Raume).

2.12 Hochspannungsgefahr

Im Laserkopf und im Versorgungsgerat des MY40 1.3 / MY40e 1.3 ist Hochspannung vor-
handen. Um eine Verletzungsgefahr zu vermeiden, ist vor Inbetriebnahme sicherzustellen,
dass beide Gerdte ordnungsgemaB angeschlossen sind. Der Anwender darf das Gerat nicht
demontieren. Reparatur und Wartung dirfen nur von der Fa. Gebriider Martin und durch von
der Fa. Gebriider Martin autorisiertes technisches Service-Personal vorgenommen werden.

2.13 Sicherungen

Sicherungen dirfen nur von autorisiertem technischen Personal ausgetauscht werden.

An der Geraterickseite (Versorgungsgerat) befindet sich ein Sicherungsautomat (MY40 1.3),
der Uber den Kippschalter ausgeldst und wieder aktiviert wird. Beim Laser MY40e 1.3 befin-
den sich dort Feinsicherungen, deren Sicherungswerte auf der Geraterlickseite aufgedruckt
sind.
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2.14 Sicherheitseinrichtungen

Das Lasergerat ist unter strengster Beachtung hochster Personensicherheit entwickelt worden.
Die Bedienung des Gerats ist zur Steigerung der Bedienungsfreundlichkeit duBerst anwender-
nah konzipiert worden. Die technischen SicherheitsmaBnahmen im System lassen eine Fehlbe-
dienung nicht zu.

Bei Inbetriebnahme wird das Gerat in den ,Standby™-Betrieb gesetzt, der Laser kann nicht ak-
tiviert werden.

Der Laserstrahl kann ebenfalls nicht aktiviert werden, solange der Lichtleiter nicht angeschlos-
sen ist (,Faser-fehlt"-Meldung).

Am Ende des mit dem Laserkopf verbundenen Applikationssystems (Faserende, Fokussier-
handstiick) tritt die sichtbare Strahlung des Pilotlasers mit der Leistung < 1 mW (Klasse 2, DIN
EN 60825:10-2004) aus. Falls die Helligkeit nicht ausreicht, kann die Leistung durch Betdtigen
der Taste Pilot x 3 auf einen Wert von maximal 5 mW erhéht werden und entspricht damit ei-
nem Laser der Klasse 3A.

Als Signallampe leuchtet die ,Laser bereit”-Taste auf, sobald das Gerat zur Strahlabgabe bereit
ist. Erst durch Betatigen des FuBschalters wird der Shutter als letztes Sicherheitsglied gedffnet,
um den Strahl freizugeben. Eine zweite Laserwarnlampe Uber der SMA-plus-Faser-
Anschlussbuchse leuchtet, sobald der Nd:YAG-Laserstrahl austritt. Solange der Behandlungs-
strahl emittiert wird, ertdnt ein deutlich wahrnehmbares akustisches Warnsignal.

Bezlglich der Bestrahlungsdauer hat aus Sicherheitsgriinden der FuBschalter absolute Prioritat
gegeniber eingestellten Pulszeiten, d. h. bei Loslassen des FuBschalters wird in jedem Fall die
Laseremission zwangsweise unterbrochen, selbst wenn die voreingestellte Pulszeit noch nicht
abgelaufen ist.

Um eine unbeabsichtigte Anderung der Bestrahlungsparameter wahrend der Behandlung aus-

zuschlieBen, sind bei betatigtem FuBschalter alle Tasten blockiert.

Die Laserleistung wird stédndig gerateintern und entsprechend der eingestellten Leistung lGber

einen Mikroprozessor im Rahmen der systembedingten Fehlergrenzen konstant gehalten. Kann
die eingestellte Leistung nicht mehr durch die Regelung des Lampenstromes eingehalten wer-

den, erfolgt, auch wahrend der Behandlung, die Anzeige des Fehlercodes ,,EQ01” in der Anzeige
A2,
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HINWEIS zu ,,EO1“des Lasers MY40 1.3 / MY40e 1.3

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

Lauft wahrend des Laserbetriebs der Strom der Laserlampe aus dem Toleranzbe-
reich, beendet der Laser die Abgabe von Leistung am Ausgang und signalisiert den
Zustand durch die Anzeige ,,EQ01". Der Arzt wird durch den Fehlercode ,,EQ01" dar-
auf hingewiesen, dass der Laser nicht mehr die gewiinschte Leistung erbringen
kann.

Durch Wahl eines geringeren Leistungswerts kann der Zustand verlassen werden.
Jede neue Leistungseinstellung fiihrt zu einer erneuten gerateinternen Messung
und Regelung. Dabei kann der Zustand ,,E01" erléschen. Es ist trotzdem der Servi-
ce zu benachrichtigen.

Zur Warnung von unbeteiligten Personen wird der Einschaltzustand des Lasers am Zugang zum
Laserbereich durch eine externe Warnlampe angezeigt. Der Anschluss dieser Meldeleuchte , La-
serbetrieb" erfolgt entsprechend der Abb. 5.3. Beim Einschalten in den Geratezustand , Stand-

by” wird der Stromkreis fir die Warnlampe geschlossen.

Im Betriebszustand , Laser bereit” kann durch Betatigen des FuBschalters Infrarotlaserstrah-
lung der Klasse 4 am Ende des Applikatorsystems freigesetzt werden. Daher missen bei ein-
geschalteter Warnlampe alle im Laserbereich (abgeschlossener Raum oder abgetrennter
Raumteil, in dem gefahrliche Strahlung auftreten kann) befindlichen Personen eine Schutzbrille
tragen.

Die Einbeziehung eines externen Tirkontaktes in die Sicherheitseinrichtung ist in Kap. 4.6 und
5.3 (Abb. 5.3) beschrieben.

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

In Abb. 2.1 bis 2.6 sind die Typen-, Warn- und Hinweisschilder des Lasergerates dargestellt.

e aYa N
MY40 1.3 Nd:YAG-Laser MY40e 1.3 Nd:YAG-Laser
3x230/400 VAC 50/60 Hz 4,4 kKVA 230 VAC 50/60 Hz 3,7 kVA
Typ B IP X1 Class 1 Typ B IP X1 Class 1

C E 0297 C E 0297
Serial No.: MY40 0103 07 1234 Serial No.: MY40e 0000 07 1234
Made in Germany Made in Germany
L J\ J

Abb. 2.1 Typenschilder MY40 1.3 / MY40e 1.3

max. Leistung
Impulsdauer
Wellenlange

Wellenlange Pilotlaser
Leistung Pilotlaser
Laserklasse 4

Abb. 2.2 Hinweisschild mit Kennzeichnung der Strahlung und der Norm

SICHTBARE UND UNSICHTBARE
LASERSTRAHLUNG
BESTRAHLUNG VON AUGE UND HAUT
DURCH DIREKTE ODER STREUSTAHLUNG
VERMEIDEN

LASER KLASSE 4

Abb. 2.3 Laserwarnschild mit Hinweisschild
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Abb. 2.4

Abb. 2.5

Abb. 2.6

A 00 A W N N

Austritts6ffnung fiir sichtbare
und unsichtbare Laserstrahlung
am distalen Ende des Lichtleiters
oder anderen optischen
Endgeréten

Schild an der Stahlaustrittséffnung

Steuerausgang

Label an der Ausgangsbuchse flir Zubehér

©» @6

Riickseite des Laserkopfes
Typenschild
Griff
Optional: Schliisselschalter (bei getrennter Version)
Aufkleber: 260 UPGRADE
Hinweisschild mit Kennzeichnung der Ausgangsleistung

Buchse fiir Steuerkontakt
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+ O
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m o

Abb. 2.7 Riickseitenansicht des Versorgungsgeréats
1 Griff
2 Hinweisschild Hochspannung
3 Typenschild des Versorgungsgeréts
4 Aufnahmehaken fir LaserfuBBschalter

RO,

@

Abb. 2.8 Gesamtlaser

1

2

Hinweisschild ,Austritt von Laserstrahlung"
Warnhinweis nach Abb. 2.3 ,Laser Klasse 4"
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® ® ©

i2ofn T125A  TO1A OP-Tir  Meldekontakt
T25A T125A TO1A Interlock Laserbetrieb
o ° o
)

©
Y
®

Abb. 2.9 Sicherungen und Kontakte am Netzteil im Versorgungsgerdt vom MY40 1.3

6 Sicherungsautomat 3 Phasen
7 PE Anschluss
8 Feinsicherungen

9 Buchse OP-Tlir Interlock
10 Buchse flir Laserwarnlampe

® ® ©
=P\ - olofe

BEEEN 125 A TO1A OP-Tir  Meldekontakt
Interlock Laserbetrieb

— Si2x16 A

T25A T125A TO1A

NS
vy O QOO

Q)

Abb. 2.10 Netzteil im Versorgungsgerédt vom MY40e 1.3

6 Sicherungen fiir Netzeingang
7 PE Anschluss

8 Feinsicherungen

9 Buchse OP-Tlir Interlock

10 Buchse fiir Laserwarnlampe
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2.16 Laserrauchgas

Hinweis!

Vorsicht, Laserrauch kann lebensfahige Gewebepartikel enthalten.

Zum Schutz des Anwenders und des Patienten ist eine leistungsstarke Absauganlage flr Laser-
rauchgas zu verwenden. Uber die Anschlussbuchse 6, Abb. 2.6 kann eine Rauchgasabsaugung
derart angesteuert werden, dass automatisch kurz vor der Aktivierung des Lasers die Absau-
gung aktiv wird. Bei Ruhebetrieb des Lasers lauft die Absaugung eine einstellbare Zeit nach
und schaltet dann in ihren Ruhebetrieb.
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3 Beschreibung des Gerats
3.1 Allgemeines zur Lasertheorie

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

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

2. Monochromasie - ein eng spezifizierter Wellenlangenbereich, entsprechend einer einzi-
gen Farbe im Spektrum der elektromagnetischen Strahlung.

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

Das aktive Medium kann entweder Gas, fllissiger Farbstoff oder ein Feststoff sein. Die meisten
Gaslaser bestehen aus Atomen oder kleinen Molekllen oder aus deren Mischung. Das aktive
Medium des Festkérperlasers besteht aus Atomen oder Ionen, gebunden (dotiert) in einem
festen Wirtskristall. Das aktive Medium des Farbstofflasers besteht aus Molekiilen mit einem
hdéheren Molekilgewicht, gelést in Flissigkeit.

Als Pumpenergie wird Gleichstrom, Hochfrequenzenergie oder, wie beim Festkérperlaser, Licht
eingesetzt. Unter bestimmten Pumpenergiebedingungen geschieht bei all diesen Materialien
das Phanomen einer Besetzungsinversion, wodurch die induzierte Laseremission bei einer Wel-
lenlange, die charakteristisch flir das aktive Medium ist, erméglicht wird. Der starke Intensi-
tatsanstieg der Lichtintensitat wird durch die optische Rickkopplung der Strahlung Uber die
Laserspiegel erreicht.

3.2 Der Nd:YAG-Laser

Der Dauerstrich Nd:YAG-Laser ist ein Festkdrperlaser; der Strahlung hoher Intensitat im nahen
Infrarotbereich bei einer Wellenldange von 1318 nm emittiert. Das Medium ist ein runder, lang-
licher YAG-Kristall (Yttrium Aluminium Granat), der mit Nd3*-Ionen (Neodym-Ionen) versetzt
(dotiert) ist. Als Anregungsmechanismus fir die Besetzungsinversion dient das intensive Licht
einer Kryptonlampe. Das Emissionsspektrum der Kryptonlampe paBt sehr gut zu dem Absorp-
tionsspektrum und damit zum Anregungsspektrum der Nd3*-Ionen im Wirtskristall YAG. Um
den Wirkungsgrad des Lasers zu erhdhen, werden die Kryptonlampe und der Nd:YAG-Stab in
ein hochreflektierendes optisches Spiegelgehduse mit einer speziellen Geometrie eingebaut,
wodurch ein GroBteil des raumlich ausgestrahlten Lampenlichts in den Laserkristall konzent-
riert wird.
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3.3 Anwendungsbereich

Die therapeutische Wirkung des kontinuierlichen Nd:YAG-Lasers beruht auf der Umsetzung von
Strahlungsenergie in Warme, wodurch reversible und irreversible Gewebsreaktionen (Hy-
perthermie, Koagulation, Verdampfung) ausgeldst werden. Da Strahlung im Wellenlangenbe-
reich um 1000 nm relativ schwach absorbiert wird, eignet sich der kontinuierliche Nd:YAG-
Laser (Wellenldange » = 1318 nm) besonders gut zur tiefreichenden und homogenen Koagulati-
on von biologischem Gewebe. Die spezifische Wirkung der Strahlung ist im wesentlichen von
drei Faktoren abhangig:

e Leistungsdichte (Bestrahlungsstarke)
e Bestrahlungsdauer (Expositionszeit)

¢ Gewebeeigenschaft

Die Bestrahlungsstarke auf der Gewebeoberflache ist abhangig von:
e der distalen Laserleistung am Gewebe

e dem Strahldurchmesser am Auftreffpunkt, der seinerseits vom Abstand Faserende-Gewebe
abhangt

Durch zusatzliche Strahlfokussierung, z. B. mittels Fokussierhandstiick, kann die Bestrahlungs-
starke im Fokusbereich betrachtlich gesteigert werden.

Wichtige Gewebeeigenschaften fiir die medizinische Lasertherapie sind
e Absorptionsvermégen des Gewebes

¢ Warmeleitfahigkeit und Warmekapazitat (u.a. Wassergehalt und Perfusionsrate)

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

Die Einsatzmdglichkeiten des Lasers MY40 1.3 / MY40e 1.3 sind vielfaltig. Besonders vorteil-
haft lasst er sich Uberall dort einsetzen, wo aufgrund schwieriger anatomischer Verhaltnisse ein
prazises Arbeiten auf engstem Raum notwendig wird, da sich seine Strahlung verlustarm Uber
flexible, diinne Quarzlichtleiter fihren lasst.

Das bedeutet eine geringe Patientenbelastung und Kostendampfung durch ambulante Behand-
lung oder Verklrzung des Krankenhausaufenthaltes.

Das Gerat ermdglicht entweder ein taktiles oder ein beriihrungsfreies und blutungsarmes Ar-
beiten und erweitert den therapeutischen Spielraum des Arztes in vielen Anwendungsberei-
chen.

In Kombination mit dem optional erhaltlichen Fokussierhandstiick bzw. dem Faserhalter kann
er jedoch auch bei vielen Problemstellungen in der offenen Chirurgie angewendet werden.

22 V3.1



KLS

Gebrauchsanweisung MY40 1.3 / MY40e 1.3

Die Haupteinsatzgebiete des MY40 1.3 / MY40e 1.3 sind:
e Tumorchirurgie (insbesondere Metastasenchirurgie)

e Pulmologie

e Bronchologie

Flr einen fachgerechten Einsatz des Lasergerates MY40 1.3 / MY40e 1.3 in der klinischen
Praxis sind daher theoretische Vorkenntnisse und praktische Erfahrungen unabdingbar. Es wird
empfohlen, durch Teilnahme an einem Weiterbildungskurs ,Lasermedizin” die dazu notwendi-
gen fachspezifischen Kenntnisse zu erwerben (Fachkunde-Nachweis). Eine ordnungsgemaBe
und sichere Anwendung des Lasergerates ist nur moéglich, wenn alle in der Bedienungsanlei-
tung vorgeschriebenen MaBnahmen und Anwendungshinweise beachtet werden. Alle bedienbe-
rechtigten Personen miussen sich daher vor Erstanwendung anhand der Bedienungsanleitung
eingehend mit dem Gerat vertraut machen.

3.4 Allgemeine Systembeschreibung

Der Laser MY40 1.3 / MY40e 1.3 ist ein mikroprozessorgesteuerter Dauerstrich-Nd:YAG-
Laser. Uber eine flexible Lichtleiterfaser wird eine Laserleistung bis 40 W / 36 W zu therapeuti-
schen Zwecken an das Gewebe transportiert.

3.5 System-Version

Das Lasersystem MY40 1.3 / MY40e 1.3 ist in der unten abgebildeten Ausfiihrungsform lie-
ferbar, die aus einem Laserversorgungsgerat mit aufmontiertem Laserkopf besteht. Durch das
modulare Geratekonzept kann im Servicefall der Laserkopf getrennt mit der Versorgungsein-
heit behandelt werden.

3.5.1 Stand-alone-Version

\EF Abb. 3.1 Stand-alone-Version
) 1 Laserkopf
(2) 2 Versorgungsgerét
t 3 FuBschalter
L | \ 4 Faseranschluss
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3.5.2 Getrennte Version

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

. @)

Getrennte Version

1 Laserkopf

2 Versorgungsgerét
3 FuBschalter

4 Verbindungsleitung

Zum Laser MY40 1.3 / MY40e 1.3 gehort der folgende Lieferumfang:

Stand-alone-Version getrennte Version

Laserkopf v v
Versorgungseinheit v v
FuBschalter, zweistufig v v
Deionisierungspatrone v v
Fasertestadapter v v
Laufrollen v v
Potentialausgleichsleitung v v

zwei Laserwarnschilder v v
Gebrauchsanweisung v v

Flyer optional optional
Versorgungsleitung v (MY40 1.3)

24 V3.1



KLS

Gebrauchsanweisung MY40 1.3 / MY40e 1.3

3.5.3 MY40 1.3 Leistungsversion

Diese Version des Lasers liefert dem Anwender eine Laserleistung von bis zu 40 W distal.

FlUr das Gerat ist eine Stromversorgung aus dem Dreiphasen-Drehstromnetz erforderlich. Diese
garantiert die fir die Erzeugung der hohen Laserleistung erforderliche Anregungsleistung fir
die Laserlampe.

3.5.4 MY40e 1.3 Economy-Version

Der Laser in dieser Version liefert bis zu 36 W Laserleistung am Anwendungsteil. Durch den
geringeren Bedarf an Anregungsenergie lasst sich das Gerat aus einem Einphasen-Netz ver-
sorgen, welches Uberall verfligbar ist. Dies macht den Laser zu einem universell einsetzbaren
Gerat.

3.6 260 UPGRADE

Gerate, die das UPGRADE enthalten sind flr die Verwendung der diinnen Laserfasern mit

260 pm Kerndurchmesser zugelassen. Lasergerate ohne diesen Hinweis sind fur die Verwen-
dung von 400 pm-Fasern und dicker geeignet. Jeder Laser MY40 1.3 / MY40e 1.3 kann vom
Technischen Service der Fa. Gebrider Martin mit dem UPGRADE versehen werden. Lasergerate
mit UPGRADE tragen auf der Rilickseite des Laserkopfes einen Informations-Aufkleber:

Abb. 3.3 UPGRADE-Hinweis auf dem Laserkopf (siehe Abb. 2.6, Nr. 4)

Alle Neugerate ab dem Herstellungsdatum Juni 2004 sind werksseitig auf die Verwendung der
Bare Fiber 260 um (79-340-26) eingestellt und enthalten somit das 260 UPGRADE.
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4 Installation

4.1 Vorbereitende Arbeiten vor Installation

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

Durch die Méglichkeit der Trennung des Laserkopfes vom Versorgungsgerat und die Verwen-
dung der Versorgungsleitung in verschiedenen Langen entsteht eine Vielzahl von Aufstellungs-
varianten, die die Bedienerfreundlichkeit, die Verfligbarkeit und die hygienischen MaBnahmen
bertcksichtigen.

4.2 Laserstandort

Die Standflache fir das Lasergerat betragt ca. 40 cm x 40 cm. Der Laserkopf wiegt 12 kg, die
Versorgungseinheit 71 kg.

Hinweis!

Vor der Inbetriebnahme des Gerates und bei Standortwechsel muss sicherge-
stellt sein, dass sich die Geridtetemperatur der Umgebungstemperatur angegli-
chen hat. Es wird empfohlen, das Gerit bei groBeren Temperaturunterschieden,
insbesondere in den Wintermonaten, einen Tag vor der Installation in den Nut-
zerraum zu stellen.

4.3 Elektrischer Anschluss MY40 1.3

Das Gerat wird an eine separate CEE-Steckdose gemaB den Spannungs- und Stromversor-
gungsdaten auf dem Typenschild auf der Rickseite des Gerates angeschlossen. Das fest ange-
schlossene Netzkabel hat eine Lange von 7 m.

Hinweis!

Das Netzzuleitungskabel des Lasers ist an eine mit 3x10 A belastbare CEE-Dose
(16 A) anzuschlieBBen.

Installationsseitig ist ein 3-Phasen-Sicherungsautomat mit K-Charakteristik notwendig. Emp-
fohlen wird der Typ 273 K16 von ABB. Fir einen Potentialausgleich kann das beigefligte Poten-
tialausgleichskabel verwendet werden. Es wird hierzu an der Gerateriickseite am Potentialaus-
gleichsbolzen angesteckt.
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4.4 Elektrischer Anschluss MY40e 1.3

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

Hinweis!

Zum Anschluss des Lasers ist ausschlieBBlich das mitgelieferte Netzzuleitungska-
bel zu verwenden.

Das Kabel muss an eine mit 16 A belastbare Schutzkontaktsteckdose ange-
schlossen werden. Keine Verlangerungsleitungen oder Verteiler verwenden, die
flir weniger als 16 A zugelassen sind.

Fir den zuverldssigen Betrieb wird empfohlen, die speisende Schutzkontaktsteckdose mit 16 A
abzusichern. Die Sicherung muss vom Typ ,G"” oder ,K” sein, ein LS-Sicherungsautomat ist
nicht geeignet (AnlaufstromstoB).

Fir einen Potentialausgleich kann das beigefligte Potentialausgleichskabel verwendet werden.
Es wird hierzu an der Geraterlickseite am Potentialausgleichsbolzen angesteckt.

4.5 Externe Warnlampen

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

4.6 OP-Tiir-Interlock

Ein externer TlUrkontakt als Ruhekontakt kann in die Sicherheitseinrichtungen einbezogen wer-
den. Bei Offnen des Tiirkontaktes der OP-Tiir wird das Lasergerat in den Zustand mit ungezin-
deter Lampe geschaltet. In der Anzeige erscheint ,,E03". Es kann erst dann wieder mit dem
Laser gearbeitet werden, wenn nach SchlieBen der Tlr ein Neustart mit dem Schlisselschalter
am Versorgungsgerat durchgefihrt wird. Zwischen den Kontakten 1 und 4 der vierpoligen
Buchse an der Geraterlickseite des Versorgungsgerates (9 Abb. 2.9 oder 10 Abb. 5.3) wird der
Turkontakt angeschlossen. Die Belastung betragt 24 V/0,1 A.

Der Anschluss des Tirkontaktes kann nicht empfohlen werden, da eine vom behandelnden Arzt
nicht voraussehbare Unterbrechung des Behandlungsstrahls durch Offnen der Tiir zu einer fir
den Patienten gefahrlichen Situation flihren kann. Deshalb sind die entsprechenden Kontakte
bei der Auslieferung des Gerats durch den Hersteller gebriickt.
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4.7 Auspacken des Gerats und Inspektion

MY40 1.3 / MY40e 1.3-Gerdte sind vor der Auslieferung einer umfassenden Qualitatskontrol-
le unterzogen worden. DemgemaRB sollte das Gerat beim Empfang in einem ordnungsgemafBen
Zustand sein. Das Gerat darf nur von einer durch die Fa. Gebriider Martin autorisierten Person
ausgepackt, installiert und Uberprift werden. Jede auBerlich feststellbare Beschadigung an der
Verpackung oder am Gerat ist sofort zu melden.

4.8 Sicherheitstechnische Uberpriifung

Vor Ubergabe an den Betreiber wird der Kundendiensttechniker das Gerét entsprechend dem
sicherheitstechnischen Kontrollschein Gberprifen und die gerateeigenen Unterlagen dem Be-
treiber zur sicheren Verwahrung lGibergeben. Diese Unterlagen sollten zusammen mit der Ge-
brauchsanweisung fiir den Kundendienst immer zuganglich sein.

4.9 Ubergabe des Gerits

Nach Installation, Einstellung und Funktionstberprifung durch den von der Fa. Gebrider Mar-
tin autorisierten Servicepartner wird das Gerat mit Zubehdr und den dazugehdérigen Unterlagen
an den Betreiber (ibergeben. Der Betreiber ernennt entsprechend den értlichen und nationalen
Vorschriften einen Laserschutzbeauftragten. Alle bei der Gerateeinweisung anwesenden Perso-
nen werden im Geratebuch genannt. Geratebuch, Einweisungsprotokoll und Gebrauchsanwei-
sung sowie Schlissel werden dem flr den Laser verantwortlichen Mitarbeiter tGbergeben.

4.10 Servicepartner

Den zustandigen Servicepartner erreichen Sie Uber
Gebriider Martin GmbH & Co. KG

Ludwigstaler StraBe 132

78501 Tuttlingen

Tel.: 07461/706-0

Fax: 07461/706-193
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5 Bedienelemente, Anzeigen und Anschliisse
5.1 Laserkopf
(1) T3 T2 Tt T4 75 K8 K7 K6 Al T6 T7 K4 2
\ \ \\ w‘ jf«‘ \\ “ /J / ‘ //
\ \\ \ \ fﬁ’ “\ / / / “ /
N 1] | \ ] / | ‘ |
o\ i ‘ ‘ 7 ‘ SETMODE [ /
L[] run . (4]
\ \ ”
\ \ . POWER
A \\ \\\@ W
\\ \\\ / s”
v / ] 1] POWER
O co i/ O]
77 J f
// f‘f / ‘ \\ e“ﬁ “
(5) K3 K2 Ki A2 A3 T8 (4) T9 K5 (3)
Abb. 5.1: Bedienelemente Laserkopf
(A=Anzeige, T=Taste, K=Kontrollleuchte, Erlduterungen s.u.)
1 NOT-AUS-Taster
2 SMA-plus-Anschlussbuchse
3 SMA-plus-Schutzklappe
4 Offnung Fasertesteinrichtung
5 FuBschalterbuchse
Nr. | Bezeichnung | Funktion Erlduterung
@ T1 Standb Laser im sicheren Zustand, keine Standard nach Einschal-
Y Strahlungsabgabe mdéglich ten und wenn Faser fehlt
. Driicken schaltet Pilotlaser ein und Standardhelligkeit auch
error (| T2 Pilot Stufe 1 |aus S
i . . . bei Dricken von T4
geringere, sicherere Helligkeitsstufe
ror Dricken schaltet Pilotlaser ein und Helligkeit zur besseren
*3 T3 Pilot Stufe 2 |aus, 9

hohe Helligkeitsstufe

Sichtbarkeit

Laser zur Lichtabgabe bereit;

gelb hinterleuchtet, nur in

Pulsdauer

T4 Laser Bereit mit FuBschalter aktivieren Verbindung mit Pilot an
Ts Wahl Pulsart Drucken wahlt zyklisch zwischen Be- Sfcandgrdelnstellung ist
O triebsarten Einzelimpuls
Dricken oder Gedriickthalten erhéht
T6 Puls_plauer schrittweise oder laufend die Puls- St_e_m(_:lard Ls, .
f erhdhen d moglich 0,1 s bis 10 s
auer
Pulsdauer Driicken 'oder‘GedruckthaIten verrin- | o dard 1 s,
T7 " gert schrittweise oder laufend die . .
¢ verkilrzen madglich 0,1 s bis 10 s

Tabelle 5.1a: Elemente am Laserkopf
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Nr. Bezeichnung | Funktion Erlauterung
Laserleis- Driicken oder Gedrilickthalten Standard 10 W, még-
? T8 tung erhoht schrittweise oder lau- lich:
erhdhen fend die Laserleistung 0,5 W bis 40 (36) W
Laserleis- Dricken oder Gedriickthalten Standard 10 W, még-
¢ T9 tung verringert schrittweise oder lich:
reduzieren laufend die Laserleistung 0,5 W bis 40 (36) W
Ubertempe- | Anzeige der steigenden Was- Hinweis auf System-
H K1 ratur Laser- |sertemperatur durch Blinken y
kopf mit zunehmender Anzeit zustand
—a
Fehler Ver- Signal einer Stérmeldung in der | Detailinformation am
K2 sorgungsge- |, inhei N
Fat ersorgungseinheit Versorgungsgerat
—
. Signal bei fehlerhaftem Gerate- | Servicetechniker oder
K3 Service . e
zustand Service nétig
—

gelbes Laserwarnzeichen leuch-
tet, wenn Strahlung in die Faser
abgegeben wird

Laser-
K4 emissions-
anzeige

Signal bei Funktion

K5 Faser-fehlt |angeschlossen ist
angeschlossene Faser

Treten des FuBschal-
ters |6st einen Puls der
Dauer Al aus

signalisiert die Laserbetriebsart

K6 Einzelimpuls Einzelpuls, Standardeinstellung

Pulse der Dauer Al
werden kontinuierlich
erzeugt

signalisiert die Laserbetriebsart
Pulsfolge

K7 Pulsfolge

3(& leuchtet rot, wenn keine Faser . . .
— Mikrokontakt prift die

signalisiert die Laserbetriebsart | Laser strahlt so lange,
Dauerbetrieb oder cw wie FuBschalter getre-
ten

Dauerbe-
trieb

K8

Tabelle 5.1b: Elemente am Laserkopf
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5.2 Versorgungsgerat
VAN
1
o-- .
| =] == = [J |
R B )
| \\
\ \\
‘6 K9 K10 K11 K12 K13 K14 K15 K16 K17
Abb. 5.2: Anzeigen Versorgungsgerét (Erlduterungen s.u.)
6 Schliisselschalter
Nr. Bezeichnung Funktion Erlauterung
Signalisiert den eingeschalteten Zu- leuchtet wenn NOT-AUS
K9 Netzkontrolle Z entriegelt und Schlissel in
stand des Lasergerats
Stellung 1 oder 2
Lampe nicht ge- | Signalisiert, dass die Laserlampe blinkend wahrend des
K10 - . N
zlindet nicht leuchtet Zindvorgangs
K11 Uberte_mperatur Temperaturabschaltung des Netzteils Kuhl_ung des Netzteils un-
Netzteil zureichend
Ubertemperatur . - . .. . KUhlwasser ist warmer als
K12 Kiihlteil Thermische Uberlastung im Kuhlteil 60°C
Kihlwasserniveau | Im Wasservorratsbehalter ist das destilliertes Wasser nach-
K13 S ; . .
Zu niedrig MIN-Niveau unterschritten fullen
Kihlwasserdurch- | Signalisiert einen unzureichenden Verbindungsstecker kann
K14 - ;
fluss zu gering Wasserfluss durch den Laser offen sein
Leitfahigkeit Die Deionisationspatrone im Tank ist . .
o .. Kein unmittelbarer Hand-
K15 Kihlwasser zu erschépft und sollte gewechselt wer-
lungsbedarf
hoch den
- Signalisiert gedffnete Tur zu Lasersi- . )
K16 OP-Tur Interlock | o erneitsbereich und unterbricht La- | Kontakt X4 ist unterbro
offen chen
ser
Serviceleuchte Signalisiert den eingeschalteten Ser- .
N . X i . . Serviceschalter muss auf
K17 Kihlwasserbefll- | vice-betrieb, in dem kein normaler ”
) .o »,0” geschaltet werden
lung Laserbetrieb mdglich ist

Tabelle 5.2: Elemente und Anzeigen am Versorgungsgeréat
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5.3 Externe elektrische Anschliisse
—mm | X1
—c ®
/8\\ X2 7 [ LASER | (L
° 3 - ; ;
1 —
Ao
X4 -
0
Abb. 5.3: Anschliisse am Versorgungsgeréat
7 Laserversorgungsgerat
8 Meldekontakt fiir max. 24 V/1 A
9 externe Laserwarnlampe
10 SchlieBkontakt Interlock-OP-Tiir

X1: Netzeingang MY40 1.3: 3 x 400 V, 3~, 50/60 Hz, 3x10 A. Fiur zuverldssigen Betrieb
ist es erforderlich, die speisende CEE-Steckdose mit 3x10 A abzusichern.

MY40e 1.3: 1x 230 V, 50/60 Hz, 16 A. Es ist das mitgelieferte Netzkabel zu verwen-
den.

X2: ,Meldekontakt Laserbetrieb”: Dieser Kontakt ist geschlossen, sobald die Laserlampe
geziindet ist und der Laserstrahl ohne zeitliche Verzdgerung aktiviert werden kann. Der
Kontakt ist potentialfrei. Es kann eine Laserwarnlampe (max 24 V/1 A) angeschlossen
werden. Diese ist extern zu speisen. Zum Anschluss einer Warnlampe ist ein Zubehérset
erhaltlich (Art. Nr.: 92-790-20-04).

X4: OP-Tiir-Interlock: Ein Offnen des Tirkontaktes unterbricht sofort die Laserstrahlung.

Zum Wiedereinschalten des Strahls ist nach SchlieBen des Interlocks ein Neustart mit
dem Schllsselschalter nétig. Der Interlock-Kontakt ist potentialfrei auszufiihren. Er wird
mit 24 V/0,1 A DC belastet. Zum Anschluss eines Turkontakts ist ein Zubehérset erhalt-
lich (Art. Nr.: 92-790-21-04).
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5.4 Fasertestadapter

Ll

:/'i\} ( é\ ( é ) w‘l/

o/ N/ o/

Abb. 5.4: Fasertestadapter

1 bare fiber-Einsatz

2 Grundkérper, auch fiir Fokussierhandstiick 78-201-00
3 Schutzglas

4 Schraubkappe

Der Fasertestadapter dient zur genauen und sicheren Messung der von der Lichtleitfaser abge-
strahlten Laserleistung mit der eingebauten Fasertesteinrichtung. Es kann steril gearbeitet
werden. Die Teile 1, 2, 4 sind gas- und dampfsterilisierbar, das Schutzglas 3 ist gassterilisier-
bar. Messung Fokussierhandstlick: Grundkoérper (2) mit Schutzglas (3) und aufgeschraubter
Kappe (4) verwenden.

Messung bare fibers / gespllte Faser:

Zuséatzlich der Adapter (1) einzusetzen. Fasern in die zentrale Offnung 2 (Abb. 5.5) bis zum
Schutzglas einschieben und dann 1-2 mm zuriickzuziehen. Fasern nicht in das Entliftungsloch
(3) einstecken, das bei gesplilte Fasern zum Entweichen des Splilgases dient.

2z

Abb. 5.5: Fasertesteinrichtung mit eingesetztem Fasertestadapter
1 Fasertestadapter
2 Offnung fiir die Testfaser
3 Entliftungsloch fiir gasgesplilte Fasern

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

5.5 Flyer (optional)

“
©
7
)
Abb. 5.6 Flyerarm mit Flyeraufsatz fiir die Laser in Standard und in Stand Alone-Version

1 Flyeraufnahmeplatte
2 Flyeraufsatz
Aufnahmen fiir:
3 Faserhalter
4 Fokussierhandstiick
5 bare fiber-Einsatz
6 Fasertestadapter
10 Laserschutzbrille
11 Faserwickel
12 Endoskope
Sonstiges:
7 Ablagefach Kleinteile
8 Silikonmatte
9 Halteklamme fiir bare fiber
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Der Flyer dient als Hilfsmittel zur Aufbewahrung und Ablage der Laserinstrumente bei der An-
wendung. Er besteht aus einem an der Laserkopfhaube befestigten Arm mit Aufnahmeplatte,
sowie einem abnehmbaren Flyeraufsatz. Dieser kann nahe dem Operationsfeld wahrend der
Anwendung positioniert werden, um das Faserende einer bare fiber intraoperativ zu praparie-
ren. Die Flyeraufnahmeplatte kann bei abgenommenem Flyeraufsatz zum Einhd@ngen verschie-
dener Endoskope genutzt werden. Der Flyeraufsatz ist aus gas- und dampfsterilisierbarem
Kunststoff und durch leichten Zug nach oben abnehmbar. Mit der rechts angebrachten Halte-
klammer lasst sich das distale Ende der Faser auf der Silikonmatte (8) fixieren. Die Silikonmat-
te dient zur Praparation von bare fiber am distalen Ende. Sie ist ebenfalls gas- und dampfsteri-
lisierbar und als Ersatzteil beziehbar (Kap. Ersatzteile). Die Vorgehensweise bei der Faserpra-
paration ist im Anhang erldutert.

Hinweis!

Flyerarm niemals als Griff zum Bewegen des Lasergerits benutzen. Hierzu La-
serversorgung am riickseitig angebrachten Griff ziehen.

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

Achtung!

Die Benutzung der Bedieneinrichtungen oder Einstelimodglichkeiten in einer an-
deren Weise, als hier beschrieben, kann zu gefahrlicher Bestrahlung fiihren.

6.1 Vorbereitung des Lasersystems

Das Gerat MY40 1.3 / MY40e 1.3 sollte an der Rickseite mindestens 30 cm von der Wand
entfernt aufgestellt werden, damit das interne Kihlsystem die erwarmte Luft nach auBen ab-
geben kann.

Elektrischer Anschluss des Gerates:

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

e Flachen, die den Nd:YAG-Laserstrahl reflektieren mit geeigneten Materialien abgedecken

e Brennbare FlUssigkeiten und Gase aus dem Laserbereich entfernen

e Schutzbrillen fir alle im Laserbereich anwesenden Personen (inklusive Patient) bereitlegen
e OP-Turinterlock und Kontakt fiir Aktivierung der Warnlampen anschlieBen

e Spulflussigkeiten und/oder Spllgase vorbereitet, wenn erforderlich

6.2 FuBschalter

Der FuBschalter ist in eine fir den Bediener geeignete Position zu bringen und an der Gerate-
vorderseite des Laserkopfes einzustecken (vgl. Abb. 5.1) und mit der Steckerlberwurfkappe
festzuschrauben. Der FuBschalter besitzt zwei Druckpunkte. Der erste Druckpunkt steuert die
Sondergerate an, die an der Rlckseite des Laserkopfes am Steuerausgang angeschlossen sind.
Diese bleiben auch beim zweiten Druckpunkt angesteuert. Erst beim zweiten Druckpunkt wird
zusatzlich der Laser aktiviert.
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6.3 Anschluss der Lichtleitfaser

Hinweis:

Der Laser ist mit einer modifizierten SMA-Buchse ausgestattet (SMA-plus), wo-
durch nur Fasern mit SMA-plus-Stecker die Aktivierung des Lasers zulassen.
Der SMA-plus-Stecker ist an einer goldfarbenen Schraubkappe erkennbar.

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

entlang der gesamten Lange auf unbeschadigten Zustand prifen

die Schutzkappen vom SMA-plus-Stecker des Lichtleiters und dem distalen Faserende ent-
fernen

die Einkoppelseite am SMA-plus-Stecker auf Beschadigungen und Verschmutzungen Uber-
prifen

das distale Ende auf Beschadigung prifen

bei beschadigtem distalen Ende einer bare fiber Neuprdparation laut Anhang durchfiihren

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

SMA-plus-Stecker in die SMA-plus-Anschlussbuchse axial einstecken und Mutter leicht mit
der Hand anziehen (kein Werkzeug verwenden). Bei korrekt angeschlossenem SMA-plus-

Stecker erlischt die Kontrollleuchte K5 ,Faser-fehlt".
Kontrolle der Faser mittels Pilotlicht (siehe Kap. 6.5).

Der zum Lichtleitsystem passende Adapter (vgl. Abb. 5.4) ist in die Fasertesteinrichtung
links neben der SMA-plus-Buchse einzusetzen (vgl. Abb. 5.1, Einflihrungséffnung Faser-

test). Das Schutzglas im Adapter muss frei von Verschmutzungen, Einbrdnden und Bescha-

digungen sein.

Hinweis!

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

V3.1
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6.4 Einschalten des Gerates

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

e Den Schllssel in den Schlisselschalter am Versorgungsgerat einstecken (vgl. Abb. 5.2).
Optional kann bei der getrennten Aufstellung von Laserkopf und Versorgungseinheit der
Schlisselschalter auf der Riickseite des Laserkopfgehauses angebracht werden. Die Bedie-
nung des Schllsselschalters ist gleich.

e Den Schlisselschalter im Uhrzeigersinn auf Position 1 stellen. (Der Schlissel kann in dieser
Position nicht entfernt werden.)

e Die griine Kontrollleuchte K9 unter dem Schlisselschalter zeigt an, dass das Gesamtgerat
an Netzspannung liegt. Die Pumpe und der Lifter laufen an. Es lauft fir max. 10 s ein
Selbsttest ab, der die Geratefunktionen Uberprift und in der Anzeige A1 — A3 durch wech-
selnde senkrechte und waagerechte Balken erkennbar ist.

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

e In der Anzeige A2 erscheint ,E03"”. Diese Anzeige signalisiert, dass der Laser noch nicht
gezliindet ist (siehe unten). In dieser Phase ist dies ein ordnungsgemafBer Betriebszustand.

e Schlissel in Position 2 bringen. Die Kontrollleuchte K10 bestatigt durch Blinken, dass die
Laserlampe nun geziindet wird. Die geziindete Laserlampe wird durch das Erléschen der
Kontrollleuchten K10 und K2 signalisiert.

e Erlischt die rote Lampenkontrollleuchte K10 nicht, so ist der Schllisselschalter erneut auf
die Position 0 zu bringen. 1 Minute abwarten und Laserlampe durch erneutes Drehen des
Schlissels Uber Position 1 in die Position 2 ziinden.

e Nach dem Zinden flhrt das Gerat einen internen Leistungstest der Defaulteinstellung von
10 W durch. Bei diesem Test erscheint in der Anzeige A2 ,ctr*. Danach leuchtet auf dem
Bedienfeld des Laserkopfes die Taste T1 ,Standby” griin und die Anzeige K6 , Einzelimpuls®.
In den Anzeigen Al und A2 stehen die Defaultwerte 10 W und 1 s. Die LED K5 leuchtet. Ist
beim Einschalten eine Lichtleitfaser angeschlossen, so leuchtet die Anzeige K5 nicht und die
Taste T2 ,Pilot-Laser Stufe 1" leuchtet gelb. Das Pilotlaserlicht ist dann auf der niedrigen
Helligkeitsstufe eingeschaltet.

Hinweis!

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

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

Eine Uberpriifung des Lichtleiters ist immer vor Beginn der Therapie oder nach Austausch eines
Lichtleiters durchzufthren.

e Die Taste T3 ,Pilot-Laser Stufe 2” driicken. Der Pilotlaserstrahl ist auf der héchsten Hellig-
keitsstufe eingestellt.

¢ Den Lichtleiter entlang der gesamten Léange auf Beschadigungen tberprifen. Ein seitlicher
Austritt der roten Pilotlaserstrahlung ist ein offensichtlicher Hinweis auf eine beschadigte
Faser.

e Den Pilotstrahl aus etwa 4 cm senkrecht auf eine helle Oberflache richten.
Der Pilotstrahl muss auf der Zielflache einen deutlich begrenzten, runden roten Fleck erge-
ben. Bei groBer, unklarer Darstellung des Pilotstrahls muss der Lichtleiter geprift und ge-
gebenenfalls ausgetauscht werden.

e Soll das distale Ende des Lichtleiters oder des Fokussierhandstlicks auf Beschadigungen
untersucht werden, ist der Pilotlaser durch Driicken der gelb hinterleuchteten Pilotlasertas-
te auszuschalten (vgl. Kap. 2.7).

6.6 Testen des Lichtleiters

Der Laser MY40 1.3 / MY40e 1.3 ist werksseitig so eingestellt, dass die vorgewahlte Laser-
leistung bei Verwendung einer neuen KLS-Martin-Lichtleitfaser distal zur Verfligung steht. Bei
Bedarf kann der Lichtleiter mit der im Gerat integrierten Fasertesteinrichtung Gberprift wer-
den. Hierbei wird die am distalen Ende des Lichtleiters abgegebene Laserleistung gemessen
und kann mit der voreingestellten Leistung verglichen werden. Hieraus ergeben sich die
Transmissionsverhaltnisse fiir das verwendete Lichtleitsystem.

Hinweis!

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

Wichtig fiir die Messung ist ein einwandfreier Zustand des Schutzglases im Fa-
sertestadapter.

Unterschiede von + 10 % zwischen der voreingestellten Laserleistung (Anzei-
ge A2) und der distal abgestrahlten Laserleistung (Anzeige A3) liegen im norma-
len Bereich.

Die Grenzwerte im Non-contact-Verfahren betragen 25 % fiir das Fokussier-
handstiick und 15 % fiir die bare fiber und die gasgespiilte Faser.

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

Nach Einsatz der Faser im Kontaktverfahren sind die Transmissionsverluste prin-
zipiell hoher als 15 %, da die Faser am distalen Ende bewusst zur Erhohung der
Absorption am Gewebe geschwarzt bzw. verunreinigt wurde. Eine so eingesetzte
bare fiber kann daher nur vor der ersten Anwendung oder nach Praparation auf
ihren einwandfreien Zustand iiberpriift werden.
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Der Fasertest wird folgendermaBen vorgenommen:
e Das Lasergerat einschalten (vgl. Kap. 6.4)

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

e Leistung: 10 W
e Betriebsart: ,Einzelpuls”

e Pulsdauer: 1 s

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

Hinweis!

Der Fasertest darf nicht linger als 10 s durchgefiihrt werden, um eine Uberhit-
zung der Fasertesteinrichtung zu vermeiden

e Den zum Lichtleitsystem passenden Adapter in die Fasertesteinrichtung einsetzen.

e Es ist zu Uberprifen, ob im Fasertestadapter des Fokussierhandstlickes ein Schutzglas ein-
gelegt ist.

e Das Lichtleitsystem (Faser, Faserhalter oder Fokussierhandstlick) in den vorher eingesetz-
ten Adapter in der Fasertesteinrichtung einflihren, bis zum Schutzglas vorschieben und zur
Vermeidung von Beschadigungen des Schutzglases wieder um 1 - 2 mm zuriickziehen.

e Beim Fasertestadapter dient die stark angefaste, zentrisch angebrachte Bohrung als Ein-
fuhréffnung fur den Lichtleiter. Die exzentrisch angeordnete Bohrung ist eine Entliftungs-
bohrung fiir die Verwendung von koaxial gasgesplilten Fasern. Lichtleiter dirfen dort nicht
eingeflihrt werden. Eine Zerstdérung des Lichtleiters und eine Fehimessung waren die Folge
(vgl. Abb. 5.5).

¢ Bei Verwendung des Fokussierhandstlicks ist die Gasspulung wahrend der Leistungsmes-
sung abzuschalten, da der hohe Gasstrom das Handstiick aus dem Adaptereinsatz heraus-
dricken wirde.

Hinweis!

Fiir steriles Arbeiten muss der Adapter und das Schutzglas ebenfalls steril sein.
Die Metallteile des Messadapters sind dampf- und gassterilisierbar, das Schutz-
glas ist gassterilisierbar.
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Es ist zu Uberprifen, ob alle im Raum Anwesenden Laserschutzbrillen tragen.
Laserbereitschaft durch Driicken der Taste T4 herstellen.

Das distale Ende des Lichtleitersystems in die Adapteréffnung eingefiihrt halten und den
FuBschalter betatigen (Druckpunkt 2).

FuBschalter mindestens eine Sekunde lang getreten halten.

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

Nach einem Lichtleiterwechsel erlischt der Wert der Anzeige A3.

Nach einem Lichtleiterwechsel ist der Fasertest erneut durchzufihren.

Hinweis!

Verschmutzungen, Einbrande und Beschadigungen am Schutzglas des Adapters

konnen zu Fehlmessungen fiihren. Ebenso kann eine HeiBdampfsterilisation zur
Verschlechterung der Transmissionseigenschaften des Schutzglases fiihren. Das
Schutzglas ist daher mit Gas zu sterilisieren. Das Schutzglas vor dem Einsetzen

des Adapters in die Fasertesteinrichtung liberpriifen und gegebenenfalls gegen

ein KLS-Martin-Originalersatzteil ersetzen.

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

6.7 Auswechseln des Lichtleiters

Der Lichtleiter wird folgendermaBen ausgewechselt:

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

Die Lichtleiterspilung abschalten und die Spulschlauche vom Lichtleitsystem entfernen,
falls zutreffend.

Am proximalen Ende des Lichtleiters die Uberwurfmutter des SMA-plus-Steckers I6sen und
den Lichtleiter aus der Einkoppel6ffnung der SMA-plus-Buchse ziehen.

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

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

Die Lichtleiterspiilung wieder anschlieBen, falls zutreffend. Uberpriifung des Lichtleiters mit
dem Pilot-Laser (vgl. Kap. 6.5 und Kap. 12).

Die vor dem Lichtleiterwechsel eingestellten Laserparameter bleiben erhalten.

Neuen Lichtleiter testen (vgl. Kap. 6.6).

42 V3.1



KLS

Gebrauchsanweisung MY40 1.3 / MY40e 1.3

6.8 Einstellen der Laserparameter

Es kénnen die Betriebsarten Einzelpuls, Pulsfolge und Dauerbetrieb, die gewlinschte Laserleis-
tung und die gewilinschte Pulszeit eingestellt werden. Diese Parameter kénnen zu jedem belie-
bigen Zeitpunkt nach dem Einschalten des Gerates in beliebiger Reihenfolge gedndert werden.
Um eine unbeabsichtigte Anderung der Bestrahlungsparameter wahrend der Behandlung aus-
zuschlieBen, sind bei Betatigen des FuBschalters jedoch alle Tasten blockiert.

e Leistung

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

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

Erlduterungen: Ein Verstellen des Leistungswertes mit den Tasten T8 und T9 ist entweder

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

Die Laserleistung umfasst den Bereich 0,5 - 40 Watt (MY40 1.3) bzw. 0,5 -36 W
(MY40e 1.3)

0,5-8WwW in 0,5-W-Schritten
9-30W in 1-W-Schritten
32 - 40/36 W in 2-W-Schritten

¢ Einzelpuls, Pulsfolge, Dauerbetrieb

Die Betriebsart Einzelpuls, Pulsfolge oder Dauerbetrieb kann mit der Taste T5 zyklisch vorge-
wahlt werden. Die gewadhlte Betriebsart wird durch die Hinterleuchtung des Symbols K6, K7
oder K8 angezeigt.

e Einzelpuls , Pulsfolge

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

Anzeige: K6 bzw. K7 leuchtet. Die vorgewahlte Pulsldange wird in A1 angezeigt.

Erlauterung: Aus Sicherheitsgriinden hat der FuBschalter absolute Prioritat. Wird der FuB3-
schalter losgelassen, ist unabh&ngig von der eingestellten Zeit der Laserstrahl
sofort blockiert.

In der Betriebsart ,Pulsfolge” entspricht die Pausenzeit der eingestellten Pulslan-
ge (Standardeinstellung, 1:1). Uber den Service kann die Pulspausenzeit elekt-
ronisch auf Puls/Pausenverhaltnisse von 1:2 oder 1:3 eingestellt werden (Opti-
on). Hierbei waren die Pausen dann 2fach oder 3fach so lang wie die eingestell-
ten und angezeigten Laserpulszeiten.

Einzelpuls:

Bei gedriicktem FuBschalter stoppt der Laser nach Ablauf der Pulszeit

Pulsfolge:

Solange der FuBschalter gedriickt ist, wird die Pulsfolge aufrechterhalten.
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Zeitspeicher: Die Zeitdauer fir Einzelimpuls und die Zeitdauer fiir Mehrfachimpulse werden
vom Gerat gespeichert, bis das Gerat ausgeschaltet wird. Beim zyklischen Aus-
wahlen durch Driicken der Taste TS5 erscheint immer die zuletzt gewahlte Zeit-
einstellung fir Einzelimpuls und fir Mehrfachimpuls. Dies erleichtert das Arbeiten
im Umschaltbetrieb bei hdufigem Wechsel der Betriebsarten. Beim Einschalten
des Lasers sind die Standardpulsléangen 1 s flr beide Betriebsarten vorgegeben.

¢ Dauerbetrieb

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

Anzeige: K8 leuchtet. In Al wird ebenfalls das Symbol ,,CW” angezeigt.

6.9 Durchfiihrung der Lasertherapie

e Die gewinschte Pilotlaserstufe wird durch Driicken der Tasten T2 oder T3 eingestellt. Das
gedrickte Tastenfeld ist dann gelb hinterleuchtet. In der Einstellung ,,Standby” kann der Pi-
lotlaser auch durch erneutes Driicken der gelb hinterleuchteten Taste T2 oder T3 ausge-
schaltet werden.

e Den Lichtleiter auf das Operationsfeld richten.

Hinweis!

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

Hinweis!

Alle im Raum anwesenden Personen miissen Schutzbrillen tragen.

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

Hinweis!

Bevor der FuBschalter betatigt wird, sind am Bedienfeld die eingestellten Para-
meter noch einmal zu liberpriifen.
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e Durch Betatigen des FuBschalters wird am ersten Druckpunkt der Kontakt fiir die ange-
schlossenen Gerate wie Gasflusssteuerung und/oder Saug-Spulpumpe geschlossen. Beim
starkeren Treten und Erreichen des Druckpunktes 2 wird die Laserstrahlung zusatzlich aus-
geldst. Dabei leuchtet die Laseremissionsanzeige K4 und ein Warnton ist flir die Dauer der
Laserbestrahlung zu héren.

e Nach Beendigung der vorgewahlten Pulszeit ist der FuBschalter zu entlasten. Wurde Puls-
folgebetrieb angewahlt, kann der FuBschalter fir die Dauer der gewlinschten Therapiezeit
gedrickt bleiben.

e Wird der FuBschalter vor Beendigung der vorgewahlten Pulszeit entlastet, ist der Laser-
strahl sofort unterbrochen. Bevor der FuBschalter erneut betatigt werden kann, muss er
auch tatsachlich vollstandig entlastet sein. Bei erneutem Betatigen des FuBschalters gilt
wieder die urspriinglich eingestellte Pulszeit.

Hinweis!

Wird die Lasertherapie fiir ldngere Zeit unterbrochen, so ist aus Sicherheits-
griinden das Lasergerit durch Driicken der Taste T1 in den Betriebszustand
~Standby” zu iiberfiihren. Bei griiner Hinterleuchtung des Tastenfeldes T1 ist ein
versehentliches Ausldsen des Laserstrahls durch Betitigen des FuBschalters
nicht moglich.

6.10 Blinken der Anzeige K1

Bei forciertem Betrieb des Lasers insbesondere in warmen Behandlungsraumen oder im Som-
mer besteht die Méglichkeit, dass sich das Kiihlwasser stark erwarmt. Um eine plétzliche Ab-
schaltung bei zu hoher Wassertemperatur zur Sicherheit des Gerats zu vermeiden, signalisiert
die Kontrollanzeige K1 am Laserkopf (siehe Abb. 5.1) rechtzeitig vor Erreichen einer Tempera-
turabschaltung die Erhéhung der Wassertemperatur durch Blinken. Hierbei steigert sich die
~An"-Zeit der Kontrollleuchte im Blinkintervall von 0% bis 100% bei Zunahme der Kuhlwasser-
temperatur und signalisiert dem Anwender deutlich die verfligbare Betriebskapazitat vor der
Temperaturabschaltung bei kontinuierlich brennender Anzeige K1. Schaltet der Laser ab, so
kann der Laserbetrieb erst wieder aufgenommen werden, wenn die Kiihlwassertemperatur

40 °C unterschritten hat. Dies wird erreicht, indem der Lifter mit maximaler Drehzahl Gber
den Kuihler die Wassertemperatur reduziert wahrend der Laser im Standby steht. Die Tempera-
turabnahme wird durch die kirzer werdende ,An“-Zeit der Anzeige K1 signalisiert. Verlischt
K1, so kann der Laser wieder betrieben werden.

Um eine Abschaltung wahrend des Betriebs zu vermeiden, sollte bei Blinken von K1 mit 70-
90%iger ,An“-Zeit eine kurze Behandlungspause eingelegt werden oder die abgegebene Laser-
leistung reduziert werden.
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6.11 Abschalten des Lasergerats
e Betdatigen der Taste T1 ,Standby”.
o Die Lichtleitersplilung abschalten und die Spllschlauche entfernen.

e Den Schliissel am Versorgungsgerat gegen den Uhrzeigersinn auf Position ,,0” stellen und
abziehen. Der Schlissel ist sicher zu verwahren.

e Den Lichtleiter, den Fasertestadapter und den FuBschalter entfernen.
e Die Schutzklappe an der SMA-plus-Buchse schlieBen.
e Das Zubehor reinigen und verwahren.

e Die auBeren Flachen des Gerates gemaB den Hygienevorschriften des Krankenhauses mit
einem Tuch reinigen bzw. desinfizieren. Es ist darauf zu achten, dass keine Flissigkeit in
die Geratedffnungen gelangen. Auf keinen Fall Sprays verwendet ! Achtung: Nicht in die
SMA-plus-Anschlussbuchse spriihen oder an dieser wischen!

e Den Laserkopf mit dem mitgelieferten Staubschutz abdecken. Staub darf nicht in das Gerat
eindringen!

6.12 Wiedereinschalten

Vor dem Wiedereinschalten des Geréts ist ca. 1 Minute nach dem Ausschalten zu warten. Bei
schnellerem Vorgehen besteht die Méglichkeit, dass die Laserlampe nicht ziindet und der Laser
EO3 anzeigt. Dann ausschalten, 1 Minute warten und neu einschalten.

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

¢ Roten Knopf ,NOT-AUS” auf der linken Seite des Bedienfeldes dricken.
Der Laser stoppt sofort die Lichtemission, die Wasserpumpe lauft einige Sekunden nach,
um eine Temperaturiberlastung der Laserkavitat zu vermeiden.

e Den Schlisselschalter am Versorgungsgerat auf Position ,,0” stellen.

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

e Not-Aus-Einrichtung nicht zum normalen Ausschalten des Gerats benutzen!
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6.14 Standortwechsel des Gerats

Bei normaler Handhabung ist ein problemloser Standortwechsel des Gerats moglich. Sicher-

heitshalber sind alle Zubehorteile vom Gerat zu entfernen. Das Gerat ist vorsichtig zu bewe-
gen, da starke Erschitterungen wahrend des Transports eine Nachjustierung durch den Kun-
dendienst erforderlich machen kénnen.

Hinweis!

Auf gar keinen Fall darf die Flyerstange als Handgriff verwendet werden. Beim
Transport des Gerits liber Schwellen oder sonstige Hindernisse sollte es nicht
am Laserkopf sondern am Versorgungsgerat hochgehoben werden. Gerdt am
riickseitigen Griffbiigel ziehen.

Ist ein Transport auBerhalb des Hauses vorgesehen und liegen die Temperaturen hierbei unter
0 °C, muss das Kiihlwasser aus dem Gerat abgelassen werden. Dies darf nur von einem Kun-

dendiensttechniker vorgenommen werden. AnschlieBend muss das Gerat wieder vom Kunden-
diensttechniker mit destilliertem, deionisiertem Wasser aufgefiillt werden.

6.15 Sonderfunktionen

Durch Betatigen mehrerer Tasten der Bedienoberflache lassen sich Funktionen der Computer-
software aktivieren und anzeigen, die sonst teilweise unsichtbar im Hintergrund ablaufen.
Hierbei sind mehrere Tasten nacheinander und auch gleichzeitig zu driicken (Mehrfach-
Tastendruck), wobei zu beachten ist, dass die Reihenfolge des Driickens und auch des Lésens
der Tasten von Bedeutung sind. Weiterhin ist zu beachten, dass einige Sonderfunktionen Uber
die Zeitdauer des Mehrfach-Tastendrucks aktiviert werden.

6.15.1 Energiesumme

Die Software bietet die Mdéglichkeit einer Anzeige der Summe der applizierten Energien in Joule
einer Laserbehandlung. Diese ergibt sich aus dem Produkt der abgestrahlten Leistung in Watt
mal der Zeitdauer der Bestrahlung in Sekunden. Bei mehreren Bestrahlungen nacheinander
oder bei Pulsfolgen werden die Einzeldosen addiert. Beim Einschalten des Lasergerats wird der
Speicher auf Null gesetzt. Das Gerat ermittelt auch bei nichtaktiver Anzeige im Hintergrund die
Summe der applizierten Energien. Die Anzeigen A1, A2 und A3 kénnen aktiviert werden um die
Energiesumme anzuzeigen. Vorher Laser auf die gewiinschte Betriebsart, Pulsdauer und Laser-
leistung einstellen. Zum Aktivieren der Energiesumme die Tasten T1 ,Standby"™ und T5 ,Pulsart
wahlen™ verwenden. Zuerst T1 driicken und gedrickt halten. Dazu T5 driicken. In der Anzeige
erscheint:

Abb. 6.1: Anzeige der oder z.B.: Beispiel: 255 Joule
D D D Energiesumme E S 5

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

Laser durch Druck auf Taste T4 ,Laser Bereit" betriebsbereit machen. Laser mittels FuBschalter
aktivieren. Die Anzeige summiert wahrend des Laserbetriebs die Energiewerte. Steht der Laser
auf kontinuierlichen Betrieb, so wird die Energie wahrend der FuBschalterbetatigung addiert.
Arbeitet der Laser auf Mehrfachimpuls, addiert die Anzeige die Leistungen mal der Pulsanzeit
der Einzelimpulse. Die maximale Energiesumme betragt 99999 J. Hierbei stehen in der Anzeige
Al die Zehntausender- und Tausenderstellen und in der Anzeige A2 die Hunderter-, Zehner-
und Einerstellen. Wird eine héhere Dosis als 99999 J errechnet, so zeigt die Anzeige

»99 999 Jou" und blinkt.

Die Energiesumme kann zurlickgestellt werden durch Driicken der beiden Tasten T1 ,Standby"
und T5 ,Pulsart wahlen ™ fur langer als 2 s.

Die Anzeige ,,000 Jou" erscheint.

Wird die Energiesumme nicht zuriickgesetzt, so addiert der Laser alle Behandlungen im Hinter-
grund auf. Die Energiesumme kann jederzeit abgefragt und geldscht werden.

Ein automatisches Léschen der Energiesumme erfolgt beim Ausschalten des Lasers.

6.15.2 Pulszahler

Bei Verwendung des gepulsten Betriebs kann es hilfreich sein, die Anzahl der abgegebenen
Laserimpulse anzugeben. Hier bietet die Software die Mdglichkeit, einen Zahler mitlaufen zu
lassen, der die abgegebenen Impulse addiert. Beim Einschalten des Lasers wird dieser Zahler
auf Null gesetzt und addiert ab dann die Anzahl der erfolgten Impulse. Die Anzeigen Al, A2
und A3 kdnnen aktiviert werden, um den Zahlerstand anzuzeigen. Vorher Laser auf die ge-
wilnschte Betriebsart, Pulsdauer und Laserleistung einstellen. Zum Aktivieren der Pulszdhler-
anzeige die Tasten T1 ,Standby"™ und T7 ,Pulslange verkiirzen™ verwenden.

Zuerst T1 dricken und gedriickt halten. Dazu T7 dricken. In der Anzeige erscheint:

gaig HHS
Plull over 25 |Plull

Abb. 6.2: Anzeige als Pulsz&hler Beispiel: 85 Pulse

Um die Anzeige permanent zu haben und die Pulszahlung verfolgen zu kénnen, zuerst Taste T1
und dann T7 I6sen.

Laser durch Druck auf Taste T4 ,Laser Bereit" betriebsbereit machen. Laser mittels FuBschalter
aktivieren. Der Pulszahler summiert wahrend des Laserbetriebs die Impulse. Steht der Laser
auf kontinuierlichen Betrieb, so wird jeder FuBschaltertritt als ein Impuls gezahlt. Die maximale
Anzahl von Impulsen ist 255. Werden mehr als 255 Impulse gezahlt, so zeigt die Anzeige

»255 PuL" und blinkt. Der Pulszahler kann vom Anwender geldscht werden, indem die Tasten-
kombination T1 ,Standby"™ und T7 ,Pulslange verklrzen" langer als 2 s gedrickt wird. Die An-
zeige geht dann wieder auf ,,000 PuL". Durch Druck auf die Taste T1 ,Standby" geht der Laser
wieder in den normalen Betriebszustand Uber.
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6.15.3 Stoppuhr (Activity-time)

Bei Verwendung des kontinuierlichen, aber auch des gepulsten Betriebs kann die Lange der
Laserpulse gestoppt und addiert werden.

Beim Einschalten des Lasers wird die Stoppuhr auf Null gesetzt und addiert ab dann die Zeiten
der erfolgten Laserstrahldauern. Die Anzeigen A1, A2 und A3 kénnen aktiviert werden um die
Gesamtstrahldauer anzuzeigen. Vorher Laser auf die gewlinschte Betriebsart, Pulsdauer und
Laserleistung einstellen.

Zur Aktivierung der Stoppuhr die Tasten T1 ,Standby"™ und T8 ,Laserleistung erhéhen™ ver-
wenden.

Zuerst T1 dricken und gedriickt halten, dazu T8 driicken. In der Anzeige erscheint:

e
=T

HE’:\A?,

Abb. 6.3: Anzeige als Stoppuhr, Beispiel: 15:00 Minuten
Al Sekunden
A2 Minuten (max. 90)
A3 Anzeige Act (Activity-time)

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

e Laser durch Druck auf Taste T4 , Laser Bereit" betriebsbereit machen. Laser mittels FuB3-
schalter aktivieren. Die Stoppuhr summiert wahrend des Laserbetriebs die Strahlzeiten.

e Steht der Laser auf kontinuierlichen Betrieb, so wird die Dauer der FuBschalterbetdtigung
gestoppt.

e Arbeitet der Laser auf Mehrfachimpuls, addiert die Stoppuhr die Zeiten der An-phasen der
Einzelimpulse. Die maximale Stoppzeit betragt 90 min. Wird eine langere Zeit als 90 min
gestoppt, so zeigt die Anzeige ,,00 90 Act" und blinkt.

¢ Die Stoppuhr kann vom Anwender geléscht werden, indem die Tastenkombination T1
»~Standby"™ und T8 ,Laserleistung erhéhen® lédnger als 2 s gedriickt wird. Die Anzeige geht
dann wieder auf ,,00 00 Act".

Durch Druck auf die Taste T1 ,Standby" geht der Laser wieder in den normalen Betriebszu-
stand Uber.
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6.15.4 Betriebsstunden

Die Software addiert die Betriebsstunden des Lasers, wobei nur Betriebszeiten bericksichtigt
werden, in denen die Laserlampe gezlindet ist. Die addierte Zeit wird im batteriegepufferten
RAM (Random Access Memory) gespeichert. Der Betriebsstundenzahler ist fir die Lebensdau-
eraussage der Laserlampe von Bedeutung und wird ab Werk und bei Wechsel der Lampe auf
Null gesetzt. Zum Aktivieren der Betriebsstundenanzeige sind die Tasten T1 ,Standby" und T6
»,Pulslange vergréBern™ zu verwenden. Hierbei zuerst Taste T1 driicken und gedrickt halten.
Dazu Taste T6 dricken. In den Anzeigen Al, A2 und A3 erscheint die Betriebszeit in Stunden
und Minuten.

o~
O 15 »2
hSLI\AS

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

Das Anzeigeformat ist 5stellig in A1 (Tausender) und A2 (Einer-, Zehner- und Hunderterstelle)
fur die Stunden und 2stellig in A3 flr die Minuten. Vor den Minuten steht der Buchstabe , h".

e Taste T6 l6sen und der Laser befindet sich wieder in ,,Standby".

¢ Um die Betriebsstundenanzeige permanent im Display zu halten, zuerst die Taste T1 und
dann T6 lésen. Der Betriebsstundenzahler addiert bei geziindeter Lampe weiter und zeigt
immer die aktuelle Summe an.

Ein Betrieb des Lasers ist bei der Anzeige der Betriebstunden méglich. Nach Aktivieren des
Betriebsstundenzahlers bleiben die Tasten T1 ,Standby"™ und T4 ,Laser Bereit" betriebsbereit.
Der Laser kann mit T4 , Laser Bereit™ und Uber den FuBschalter aktiviert werden.

e Um wieder in den normalen Betriebszustand zu wechseln, ist die Taste T1 ,Standby" zu
dricken.

Hinweis!

Uberschreitet die Laserbetriebszeit 400 Stunden, so wird der Anwender beim
Einschalten des Lasergerits durch den Fehler-Code ,E40™ in der Anzeige A2 dar-
auf hingewiesen, die Lampe durch den Service erneuern zu lassen. ,,E40" kann
durch Driicken der Taste T1 ,Standby" geloscht werden. Der Laser ist dann im
normalen Betriebszustand.
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6.15.5 Software-Version

Zur Ermittlung der im Laser vorliegenden Software-Version ist das Gerat normal einzuschalten
und die Lampe zu zlinden. Zur Anzeige der Software-Version die Tasten T1 ,Standby" und T9
,Laserleistung verkleinern® verwenden.

Zuerst die Taste T1 dricken und gedrickt halten.

Dazu die Taste T9 dricken.

In der Anzeige erscheint ,,40 SoF 2.02" (MY40 1.3) oder ,36 Sof 2.02" (MY40e 1.3). Nach
Lésen einer oder beider Tasten erscheint die normale Betriebsanzeige wieder. Die Angabe der
Software-Version ist bei Kontakt mit dem Service meist hilfreich.
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7 Zubehor

Zubehor und Einmalartikel dirfen nur verwendet werden, wenn diese CE-gekennzeichnet sind
und der nachfolgenden Liste entsprechen. Die Liste des Zubehors unterliegt der Fortschreibung
und Anderung. Die aktuelle Liste kann beim Hersteller angefordert werden.

Hinweis:

Aufgrund der Wellenldange von 1318 nm sind Lichtleitfasern, wie sie von der Fa.
Gebriider Martin fiir andere Lasersysteme angeboten werden, nicht verwendbar.

Teilebezeichnung Daten Artikelnummer
Laserschutzbrille D 1318 nm L7 79-100-50
Laserschutzbrille fiir Brillentrager D 1318 nm L7 79-100-51
Gasflusssteuerung Daten Artikelnummer
MY GAS 2 Druck bis 5 bar 78-231-00
Teilebezeichnung Daten Artikelnummer
Bare Fiber 260 pum 3 m lange Faser, 260um 79-340-26
Kerndurchmesser
Bare Fiber 400 pm 3 m lange Faser, 400um 79-340-30
Kerndurchmesser
Bare Fiber 600 pm 3 m lange Faser, 600um 79-340-60
Kerndurchmesser
Gesplilte Faser 400 pm 3 m lang, gespilte Faser, 79-345-30
400 um Kerndurchmesser,
2 mm AuBendurchmesser
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Fokussierhandstiick Daten Artikelnummer

Fokussierhandstiick steckbar Laserfokussierhandstiick, 78-201-01
Grundkodrper flr steckbare
Fronthilsen

Fokussierhandstiick schraubbar Laserfokussierhandstick, 78-201-00
Grundkorper flir geschraubte
Fronthilsen

Frontlinse griin Brennweite f = 30 mm 78-210-50

Frontlinse lila Brennweite f = 50 mm 78-210-30

Fronthilse griin, steckbar Kurze, steckbare Fronthilse 78-202-31
fur Linse grin oder lila

Fronthilse lila, steckbar Lange, steckbare Fronthilse 78-202-51
fur Linse lila

Fronthilse grin, schraubbar Kurze, schraubbare Fronthul- | 78-202-30
se flr Linse grin oder lila

Fronthulse lila, schraubbar Lange, schraubbare Fronthll- | 78-202-50
se flr Linse lila

Zuleitungsfaser fur Laser zum Fokus- fir MY40/MY40e geeignet; 79-301-40

sierhandstiick mit Anschluss flr Sptlilgaszu-

Kerndurchmesser 400 um, Lange 3 m fihrung

Tabelle 7.1:

Zubehér zum Laser MY40 1.3 / MY40e 1.3

Beschriankte Haftung: Die Ware wird von der Fa. Gebriider Martin als einwandfrei garantiert.
Diese Garantie erstreckt sich jedoch nicht auf Falle falscher Handhabung oder Wiederverwen-

dung von Einmalprodukten. Auf keinen Fall Gbernimmt die Fa. Gebriider Martin die Verantwor-
tung fir Folgeschaden nach dem Gebrauch dieses Produktes.

Hinweis:

Bitte beachten Sie in diesem Zusammenhang auch folgende Gebrauchsanweisungen:

e Gebrauchsanweisung Laserfokussierhandstiick (90-594-51)

e Gebrauchsanweisung MY GAS 2 (90-254-51)

e Gebrauchsanweisung Faserpraparierset (90-268-58)
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7.1

Sicherheitsabstinde (NOHD)

Fir die an diesem Laser verwendbaren Zubehorteile sind folgende Sicherheitsabstande
(NOHD = Nominal Ocular Hazard Distance) zu beachten, oberhalb derer die Grenzwerte fur
zulassige Laserbestrahlung und Bestrahlungsstarke unterschritten werden.

MY40 1.3

Zubehorteil Teilenummer Daten NOHD
Fokussierhandstlick mit Frontlinse grin | 78-201-01(00) + 78-210-30 (f=30mm |4 m
Fokussierhandstlick mit Frontlinse lila 78-201-01(00) + 78-210-50 [f =50 mm |7 m
Bare Fiber 260 um 79-340-26 260 um 1,5m
Bare Fiber 400 pm 79-340-30 400 um 1,5m
Bare Fiber 600 pm 79-340-60 600 um 1,5m
Gespiilte Faser 400 pm 79-345-30 400 uym 1,5m
MY40e 1.3

Zubehorteil Teilenummer Daten NOHD
Fokussierhandstlick mit Frontlinse griin | 78-201-01(00) + 78-210-30 |f=30mm |3,6 m
Fokussierhandstiick mit Frontlinse lila 78-201-01(00) + 78-210-50 |[f=50mm |6,3 m
Bare Fiber 260 pm 79-340-26 260 um 1,4m
Bare Fiber 400 pm 79-340-30 400 um 1,4 m
Bare Fiber 600 pum 79-340-60 600 pm 1,4 m
Gesplilte Faser 400 pm 79-345-30 400 um 1,4m
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8 Wartung

In jedem Schriftwechsel mit der Fa. Gebrider Martin, der Reparatur und Wartung des Laserge-
rates betrifft, wird um Angabe des Modells und der vollstéandigen Seriennummer von Laserkopf
und Versorgungsgerat gebeten. Diese Angaben sind auf dem Typenschild abzulesen. Hierbei ist
zu beachten, dass bei einer Aktualisierung des Gerats ein korrigierter Hard- oder Softwarein-
dex in Form eines Klebeschildes neben dem Typenschild eingebracht wird. Diese Information
ist ebenfalls mitzuteilen. Zusatzlich kann die Softwareversion bei eingeschaltetem Gerat durch
gleichzeitiges Driicken (flir langer als drei Sekunden) der Tasten T1 ,Standby” und T9 ,Laser-
leistung verkleinern™ in der Anzeige A3 dargestellt werden. Bei offensichtlichen Defekten, ins-
besondere am Netzstecker und an der Anschlussleitung, ist die Reparatur jederzeit schnellst-
madglich zu veranlassen. Das Gerdt sollte regelmdBig gepriift und gewartet werden, damit ein
optimaler Betriebszustand gesichert ist.

8.1 Routine - Wartungsarbeiten

Inspektion Wartung

Haufigkeit

Durchzufiihren von:

Uberpriifung, Desinfektion und Ste-
rilisation des Zubehors

vor jeder OP

Krankenhauspersonal

Uberpriifung des Fasertest-
Adapterschutzglases auf Ver-
schmutzungen, Einbrande und Be-
schadigungen

vor dem Kalibriervor-
gang

Krankenhauspersonal,
Anwender

Uberpriifung des gesamten Licht-

. vor jeder OP Krankenhauspersonal
wellenleiters
Uberpriifung der Laserwarnlampe taglich Krankenhauspersonal
Reinigung und Desinfektion der du- nach Vorschrift des Hau-
Krankenhauspersonal

Beren Gerateflachen

ses

Uberpriifung der elektrischen An-
schlisse und Kabel

monatlich

Krankenhaustechniker

Uberpriifung des Kiihlwasserstandes

2 x jahrlich

Krankenhaustechniker

Zugabe von destilliertem, deioni-
siertem Wasser

nach Bedarf

Krankenhaustechniker

Austausch der Deionisierungspatro-
ne

Bei Aufleuchten von K 15
oder nach Austausch des
Kihlwassers

Kundendienst

Kalibrierung der Leistungsmessge-
rate

1 x jahrlich

Kundendienst

Austausch des Kiihlwassers

1 x jahrlich, 12 |

Kundendienst

Austausch der Kryptonlampe

nach 400 Betriebsstun-
den

Kundendienst

Sicherheitstechnische Kontrollen

1 x jahrlich vorgeschrie-
ben

Kundendienst

Tabelle 8.1: Empfohlener und vorgeschriebener Wartungs- und Inspektionsplan
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8.1.1 Reinigung und Desinfektion

Das Gerat kann mit Gblichen, nicht alkoholhaltigen Reinigungsmitteln auf allen AuBenflachen
einschlieBlich der Frontplatte gereinigt werden.

Achtung!

Keinesfalls darf Fliissigkeit in die Gerateé6ffnungen, wie z. B. die SMA-plus-Buchse
oder die Fasertestéffnung eindringen.

Deshalb darf kein Spray verwendet werden!

Schutzklappe wenn moglich immer geschlossen halten.

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

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

Mikrozid Liquid Schilke & Mayr

Vor Inbetriebnahme missen Desinfektionsmittelreste sicher entfernt sein.

Das Schutzglas des Fasertestadapters kann durch Abschrauben einer Uberwurfhiilse aus dem
Adapter entnommen werden. Zur Reinigung ist fusselfreies Wischpapier (z. B. Linsenputzpa-
pier) mit Azeton oder reinem Alkohol zu verwenden. Glaschen am Rand fassen und mit Lése-
mittel betraufeln. Wischpapier mehrfach gefaltet als Wischlippe von einer Seite einmalig (ber
die Flache flihren und damit das Losungsmittel abwischen. Nicht im Kreis wischen. Bei richti-
gem Wischvorgang wird die optische Flache gesaubert, ohne das Trocknungsrander und Schlie-
ren zurickbleiben. Zweite Seite ebenfalls reinigen. Bei starker Verschmutzung Ldsungsmittel
vorher etwas einwirken lassen. Ist das Schutzglas zu sehr verschmutzt oder beschadigt, ist ein
neues Schutzglas einzusetzen.

8.1.2 Wartung durch Techniker und Personal

Um die Betriebssicherheit des Lasers wahrend der OP sicherzustellen, ist der Kiihlwasserstand
2 x jahrlich zu Gberprifen. Er sollte sich zwischen Maximum- und der Minimumanzeige befin-
den (linke Seitenwand des Versorgungsgerats). Ist der Kiihlwasserstand unter die Minimuman-
zeige abgesunken, muss Kiihlwasser nachgefullt werden. Ein zu niedriger Kihlwasserstand
fihrt zum Abschalten des Gerates (Kontrollleuchte K13).

Zum Nachfiillen Gerat ausschalten und die Serviceklappe an der Geratevorderseite des Versor-
gungsgerates durch Ziehen im oberen Drittel des Blechs (Schnappverschliisse) 6ffnen. Die
Serviceklappe kann dann an der Unterkante nach unten ausgehdngt werden. Bei Geraten mit
Zubehorschublade sollte diese vor dem Abnehmen oder Anbringen der Serviceklappe etwas
gedffnet werden. Nun ist die Verschlusskappe des Tanks durch Linksdrehung zu entfernen. An
ihr hangt an einer Befestigungsschnur die Deionisierungspatrone. Das destillierte, deionisierte
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Kihlwasser mit einer Leitfahigkeit von weniger als 10 yS/cm kann nun bis ca. 2 cm unterhalb
der Unterkante der Einfulléffnung aufgeflllt werden.

Montage der Verschlusskappe und Serviceklappe in umgekehrter Reihenfolge.

Die Kontrollleuchte K15 lberwacht die Leitfahigkeit des Kiihlwassers. Sofern sie wahrend eines
Lasereinsatzes aufleuchtet, kénnen die fir diesen Tag geplanten Behandlungen in gewohnter
Weise zu Ende gefiihrt werden. Um allerdings eine lange Lebensdauer des Lasers zu gewahr-
leisten, sollte die Deionisierungspatrone unbedingt vor dem nachsten Laserarbeitstag gewech-
selt werden. Die Vorgehensweise hierflir ist mit der des Kithlwassernachfillens identisch (siehe
oben). Ist die Verschlusskappe des Tanks entfernt worden, kann durch leichten Zug an der
Kappe die Deionisierungspatrone aus dem Tank entfernt werden. Ein Ldsen der verbrauchten
Deionisierungspatrone von der Verschlusskappe erfolgt durch Offnen des Karabinerhakens an
der Verschlusskappe und Herausnehmen der Befestigungsschnur. Die Entsorgung der ver-
brauchten Patrone kann problemlos Uber den gewdhnlichen Hausmill erfolgen.

Montage der neuen Deionisierungspatrone in umgekehrter Reihenfolge. Dabei ist darauf zu
achten, dass die neue Patrone tief in das Kiihlwasser eintaucht, um ihre volle Wirksamkeit ent-
falten zu kénnen. Sollte die Kontrollleuchte K15 nach Austausch der Deionisierungspatrone
gegen ein neues Originalersatzteil und einem sich daran anschlieBenden Betrieb von ca. 4 h
(ohne Ziinden der Laserlampe) nicht erléschen, so ist der Kundendienst der Fa. Gebrider Mar-
tin zu verstandigen.

Bei permanentem Aufleuchten von K1, K11 oder K12 Gerat in der oben beschriebenen Weise
ausschalten und die Serviceklappe abnehmen. Neue Filtermatte einsetzen. Die alte Filtermatte
kann Uber den Hausm{ll entsorgt werden.

Hinweis!

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

8.2 Wartung durch den Kundendienst

Bei Reparaturen oder Verédnderungen am Gerat durch den Kundendienst der Fa. Gebrider Mar-
tin muss im Medizinproduktebuch folgendes dokumentiert werden:

e Art und Umfang der Reparatur mit genauen Angaben, z. B. (iber Anderungen der Nennda-
ten des Gerates

e Datum der Ausfiihrung

e Unterschrift des Ausfiihrenden
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8.3

Sicherheitstechnische Kontrollen

Die Ubereinstimmung des Lasergerdtes mit den Sicherheitsvorschriften muss einmal jéhrlich
durch eine Sicherheitstechnische Kontrolle Gberpriift werden. Der ordnungsgemaBe Zustand
des Gerates wird nach jeder Kontrolle durch den Prifer im Medizinproduktebuch zu bestatigen.

Umfang und Fristen der Sicherheitstechnischen Kontrolle

Fristen: jéhrlich
Gerét: Nd:YAG-Laser
Gerdteklasse (MPG): IIb

Serien-Nr. Laserkopf:

Serien-Nr. Versorgungsgerat: — .oiiiiiiiiiiiiiiiii

Inv.-NErD
Betriebsstunden:

Betreiber:

Standort:

1 Sichtpriifung

[ ] 1.1 Laser-Beschriftung (Laser-Klasse, max. Leistung, Wellenlange,...)
[ 1 1.2 Hinweisschilder/Warnschilder; richtig und vollstandig angebracht
[ 1 1.3 Gebrauchsanweisung/Medizinproduktebuch

[ 1 1.4 Schlauchverbindung, intern

[ 1 1.5 Zustand der Versorgungsleitung

[ 1 1.6 Anschlusskabel/Zugentlastung

[ 1 1.7 Ausstattung vollstandig

[ 1 1.8 AuBere Geratefldchen

[ 1 1.9 Optisches Zubehor

2 Priifung der Funktionsfihigkeit

[ 1 21 Kihleinrichtung

[ 1 22 FuBschalter, Stufe 1, Stufe 2

[ 1 2.3 Strahlfiihrungssystem/Einkopplung/Auskopplung/Pilotlaser

[ 1 24 Bedienfolie Uberprifen (Folientastatur)

[ 1 2.5 Optisches Zubehor
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3 Priifen der notwendigen Uberwachungs-/Sicherheitsanzeige- und
Meldeeinrichtung

[ 1 3.1 Shutter (Verschluss) bei Vorregelung keine Laserstrahlung am Ausgang
(Sicherheitsshutter), Intervallstrahlung bei Mehrfachpulsen (Resonatorshutter)

3.2 Laserschutzbrillen
3.3 Emissionskontrollen (akustisch, optisch)

3.4 LeistungsmefBgerat (Vergleich intern, extern)

]
]
]
1 3.5 Schlisselschalter
1 3.6 Not-Aus-Schalter (auf Funktion priifen)
1 3.7 Interlock-Einrichtung (auf Funktion prifen)
1 3.8 Meldekontakt Laserbetrieb (auf Funktion prifen)
Elektrische Sicherheit (DIN EN 60601)
1 4.1 Schutzleiterwiderstand: MY40 1.3: < 0,2Q/ MY40e 1.3: < 0,1 Q
] 4.2 Erdableitstrom: MY40 1.3: < 5 mA / MY40e 1.3: < 0,5 mA

Messungen der sicherheitserheblichen Ausgangsparameter

] 5.1 Die eingestellte Leistung ist extern zu messen (MeBgenauigkeit besser
als £ 10%) und mit dem internen LeistungsmefBgerat zu vergleichen.

[ 1 5.2 Kalibrierung mit externem LeistungsmeBgerat Gberprifen.
0,5,1,5, 10, 20, 30 und MY40 1.3: 40W / MY40e 1.3: 36W
(zulassige Toleranz = 20 %)

Hinweis!

Werden nach der sicherheitstechnischen Kontrolle ein oder mehrere sicher-
heitsrelevante Punkte beanstandet, darf das Gerit nicht weiter betrieben
werden.

Eingeleitete MaBnahmen:
[ ] Service benachrichtigt am: ....cciiiiiiiiiii e
[ ] Gerdtstillgelegt am: i

[ ] Eintragung im Medizinproduktebuch am: ...

Priifer:
Datum:

Unterschrift:
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) Fehlersuche

9.1 Fehleranzeige

Eine sténdige automatische Selbsttestroutine Gberwacht das System und gewahrleistet Sicher-
heit flr Patienten, OP-Team und Gerat. Wird vom Gerat ein nicht vorgesehener Betriebszu-
stand erkannt, so wird dieser entweder durch die Kontrollleuchten K1 - K3, K5 und K10 - K17
oder durch einen zweistelligen Fehlercode xy auf der Anzeige A2 in der Form ,,E xy” (siehe un-
ten) dargestellt.

9.2 Schutz bei Faserabbrand

Das Gerat ist mit einem mehrfachen Schutz vor Beschadigungen durch schlechte oder unzulas-
sige Fasern ausgestattet.

9.2.1 Temperaturiiberwachung der Fasereinkopplung

Bei schlechter Einkopplung der Laserstrahlung in das proximale Ende der Faser entsteht durch
die nicht eingekoppelte Reststrahlung eine zunehmende Erwarmung, in erster Linie des SMA-
plus-Steckers. Die Temperatur der SMA-plus-Buchse am Laser wird vom Gerat iberwacht. Bei
Temperaturanstieg wahrend des Laserbetriebs reagiert die Sicherheitselektronik mit einer Ab-
schaltung des Lasers. Das Gerat geht automatisch in ,Standby”. Die rote Anzeige ,Faser-fehlt”
kann dabei kurzzeitig aufleuchten.

9.2.2 Schutz vor Faserabbrand

Im Falle eines starken Faserdefekts kann bei hohen Laserleistungen der SMA-plus-Stecker auf
der Einkoppelseite explosionsartig zerstdrt werden. Eine in die Einkoppeloptik integrierte Ab-
schlussoptik schiitzt die prazise justierte Fokussierungsoptik vor den Faserabbrandprodukten.
Die Abschlussoptik ist vom Servicetechniker ohne héheren Aufwand zu wechseln und reduziert
dadurch Folgekosten durch defekte Fasern erheblich.

9.2.3 Sicherheitssoftware

Die integrierte Software des KLS Martin MY40 1.3 / MY40e 1.3 (ab Software-Version 1.16)
registriert die vom Thermosensor gemessene Temperaturerhéhung wahrend des Laserbetriebs
und verriegelt das Gerat unter Anzeige des Fehlercodes ,E13” im Display. Eine weitere Bedie-
nung des Gerats ist nicht méglich. Es ist der Service zu verstandigen. Dieser hat die Mdéglich-
keit, durch eine Uberpriifung und evt. Wechsel der Abschlussoptik vor Ort den Laser wieder in
Betrieb zu setzen, ohne das ein groBerer Serviceausfall entsteht.
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9.3 Signalanzeigen Laserkopf und Versorgungsgerat
Kontroll- Zustand / Fehler | Geradtereaktion MaBnahmen
leuchte
ab einer Kiihlwassertem- .. .
peratur von ca. 40 °C | RETACHECNEOUng GUICE den
K1 mit zu- Steigende Tempe- | blinkt K1 mit zunehmen- L
.. - einer Temperatur von ca.
nehmender |ratur des Kihlsys- |der Temperatur langer. °
- : : 50 °C abschaltet
Blinkdauer tems Fehlercode E21 beim Ein- . .
A . siehe Fehlercodebeschrei-
schalten des Gerats mit
- . bung E21
erwarmtem Kihlwasser
Gerat nicht abschalten,
Umschalten von “Laser Klihlperiode abwarten; frei-
o w ” en Kiuhlluftstrom und Fil-
- bereit” auf “"Stand by .
K1 perma- Ubertemperatur . . termatte im Versorgungs-
o~ | Fehlercode E21 beim Ein- y .
nent Laserkopf > 50 °C . . gerat prufen, ggf. Aus-
schalten des Gerats mit !
. " tausch der Filtermatte
erwarmtem Kihlwasser . .
siehe Fehlercodebeschrei-
bung E21
mit sinkender Temperatur . . .
K1 mit ab- Sinkende Tempe- |unter 45 °C nimmt die kein Betrieb moglich bevor
. .. . K1 erloschen ist - Gerat in
nehmender |ratur im Kihlsys- |Blinkdauer ab. " .
. : - Schlisselstellung 1 weiter
Blinkdauer tem K1 erlischt bei einer Tem- . ) .
o betreiben bis K1 erlischt
peratur < 37 °C
K2 perma- | Fehler am Versor- | o, nten K10 - K17 | siehe unten K10 - K17
nent gungsgerat
K3 perma- Neustart, bei Wiederholung
nent oder Service rufen siehe Tab. 9.2 des Fehlers Kundendienst
blinkend benachrichtigen
ein Umschalten der Taste Lichtleiter montieren,
K5 perma- SMA-Stecker pri- . s Uberwurfmutter des SMA-
T4 auf “Laser bereit” ist .
nent fen . P~ Steckers von Hand anzie-
nicht méglich
hen
K10 perma- |Lampe zindet Fehlercode E03, Laserbe- |Neustart, ggf. Kunden-
nent nicht trieb ist nicht mdglich dienst benachrichtigen
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Kontroll- Zustand / Fehler |Gerdtereaktion MaBnahmen
leuchte
K11: perma- Ubertemperatur im freien Kihlluftstrom und Fil-
nent Netzteil termatte Gberprifen, Gerat
Netzteil ist aus, Kiih- ausschalten und Neustart,
K12: perma- Ubertemperatur |Ung bleibt an ggf Austausch der Filtermat-
nent Kihlteil te oder Kundendienst be-
nachrichtigen
K13: perma- Kihlwasserniveau | Netzteil und Kihlgerat Kuhlwasser _r_nlt de|on|§|ertem
nent 2u niedrig gehen aus Wasser aufflillen, Gerat aus-
schalten und Neustart
Versorgungsleitung auf Kni-
K14: perma- Kihlwasser- cke und enge Radien prifen,
) durchfluss ist zu Netzteil geht aus Gerat ausschalten und Neu-
nent . .
gering start, ggf. Kundendienst be-
nachrichtigen
K15: perma- Leitfahigkeit des keine Geratereaktion, |Deionisierungspatrone er-
: Kihlwassers ist zu | Laserbetrieb ist bedingt | neuern, Kundendienst be-
nent o1 -
hoch madglich nachrichtigen
Uberwachte Tiire(n) schlie-
K16: perma- |OP-Tlr-Interlock Laserbetrieb ist nicht Ben oder Abdeckkappe mit
nent offen maoglich Bricke auf Buchse 9, Abb.
2.9/2.10 stecken
K17: perma- Serviceleuchte Klihlwasserniveau- und | Service-Kippschalter am
) Kihlwasser- Durchflussiberwa- Durchflusswachter auf “0”
nent .. . . .o
beflillung chung sind inaktiviert |umschalten

Tab. 9.1: Signalanzeigen am Laserkopf und Versorgungseinheit durch Kontrollleuchten
(K1-K17)
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Symptom / Kontroll- Mdgliche Ursachen MaBnahmen
leuchte
Keine Stromzufuhr
zum Gerat 1. Anschluss des Kabels
) Schutzschalter hat Uberprifen
59 leuchtet nicht, wenn angesprochen 2. Schutzschalter
er Schlisselschalter in - -
Position 1 oder 2 ist Kontrollleuchte K9 uberprifen
defekt 3. Kundendienst

Not-Aus-Einrichtung
gedrickt

benachrichtigen

keine Laseremission bei
FuBschalterbetatigung

FuBschalter nicht
angeschlossen

Gerat im “Stand-by"-
Betrieb

1. FuBschalter anschlieBen

mit Taste T4 in Laserbe-
reitschaft schalten

K4 leuchtet nicht bei La-
seremission

Pilotlaser defekt

Dejustierung im
optischen System

Kundendienst benachrichtigen

Tab. 9.2: sonstige Fehleranzeigen

Sollten die empfohlenen MaBnahmen nicht zum Erfolg flhren, ist der Kundendienst zu verstan-

digen.

HINWEIS!

dung fiihren.

Beim Abnehmen von Abdeckungen kann Laserstrahlung unkontrolliert frei
werden. Unkorrekte Handhabung des Gerats kann zu einer Personengefahr-

Ein Nichtbeachten der Gebrauchsanweisung kann die Gewahrleistungspflicht
des Herstellers auBBer Kraft setzen.

V3.1
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9.4

Fehlercode

Bei dem Lasergerat MY40 1.3 / MY40e 1.3 werden Stérungen durch das Gerat erkannt, die
Abgabe von Laserlicht unterbunden und eine Information mit Hilfe eines Fehlercodes ange-

zeigt.

Die Ausgabe erfolgt in der Anzeige A2 ,Laserleistung” in der Form ,E XY”.
Zusatzlich wird bei schweren Stérungen die Signalanzeige K3 ,,Service rufen” (Telefonhorer)
eingeschaltet.

Fehler- | Service | Fehler- und wann tritt der empfohlene
code in |Symbol | Zustandsbe- hi f Wirkung E h
A2 K3 schreibung Fehler au MaBnahmen
unmittelbar . .
Defaultwert nach Einschal- |ANZeigen bleiben o osschal-
(10 W) nicht - dunkel, keine Be-
: ten des Gera- ) . ten und Neustart
einregelbar tes dienung madglich
Regelkreisfehler, nach neuer
Vorwahlwert flr Vorwahl der kein Laserbetrieb |Vorwahlwert flr
EO1 an Leistung nicht . madglich Leistung andern
mbglich Leistung
Regelkreis Fehler 16schen
Laserleistung ist |wdhrend des dur_ch Standl_oy,
. Laser schaltet ab |geringere Leis-
auBerhalb der Betriebs -
Toleranz tung vo_rV\_/ahIen,
neu aktivieren
Laserlampe Zindung aktivie-
EO3 aus . ini - ren, oder Neu-
leuchtet nicht |n_Jeder Be . keine Bedienung tart
triebsart mog- moglich star
£03 aus |Laserlampe lich Laserkopfwech-
leuchtet sel
Resonatorshut- |in jeder Be- kein Laserbetrieb |FuBschalter I6sen
El1l aus ter arbeitet nicht |triebsart még- |madglich und erneut tre-
korrekt lich ten
Sicherheitsshut- |in jeder Be- kein Laserbetrieb |FuBschalter I6sen
E12 aus ter arbeitet nicht |triebsart moég- |madglich und erneut tre-
korrekt lich ten
Uberhitzung am -
SMA-Kontakt lag beim Einschal
ten
vor _ _ _
E13 aus Uberhitzung am |wé&hrend des EfénliLcahserbetrleb Eiczrr]\;ilcznbenach-
SMA-Kontakt Laserbetriebs 9 9
Kein Fehler er- spontan
kennbar P
Tab. 9.3 Fehlercodes
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Fehler- ice | Fehler- und wann tritt der empfohlene
code in |Symbol| Zustandsbe- Wirkung P
. Fehler auf MaBnahmen
A2 K3 schreibung
wahrend des | Sperren des FuB- FuBschalter 15-
Temperatur- . . sen, mit laufen-
.. Betriebs, Sym- |schalters, kein .
E20 aus Uberwachung . . |dem Lifter auf
- bol K1 leuchtet |Laserbetrieb mdg- N
spricht an . . Wasserabkiih-
standig lich
lung warten
Verriegelung der |erwarmtes Gerat auf
. kein Laserbetrieb |Schlisselstellung
Temperatur- Kuhlwasser o - . .
E21 aus . . : . moglich, Gerat 1 betreiben, bis
Uberwachung ist |beim Einschal- : "
i steht in ,,Standby” | Kontrollleuchte
aktiv ten -
K1 erlischt
Betriebszeit der |UnMittelbar nur Warnhinweis! | -2Mpe umge-
. nach Einschal- . . . |hend vom Servi-
E40 aus Lampe uber- - Bedienung ist wei-
; ten des Gera- ) o ce ersetzen las-
schritten terhin méglich
tes sen
Speicherfehler . . .
E50  |an  |im RAM / cpu- |Einschalten des keine Bedienung |\ \qiort
Gerates maoglich
RAM
Fehler in der
Datenibertra- In jeder Be- keine Bedienun
E51 an gung zwischen |triebsart mdg- méalich 9 |Neustart
CPU und Hard- |lich 9
ware
Fehler im Spei- |Bei neuem Laser geht in
E>2 aus cher Vorwahlwert Standby Neustart
Fehler im Spei- |Bei neuem Laser geht in
ES3 aus cher Vorwahlwert Standby Neustart
allgemeiner Feh- In. jeder Be: kein Laserbetrieb |Taste T1 ,Stand-
E60 aus | triebsart mog- s . a4
er lich madglich by" driicken
allgemeiner Feh- |wahrend des keine Bedienung |Taste T1 ,Stand-
E61 an : . .
ler Laserbetriebs | madglich by" dricken
Tab. 9.3 Fehlercodes
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10 Kurzgebrauchsanweisung

10.1 Vorbereitende Kontrolle

Gebrauchsanweisung lesen & l!!

_ o oY
Lasersystem an Netzversorgung anschlieBen 00

400 VAC, 3~, 3x16 A

Not-Aus-Taster in gezogene Position bringen

Schutzbrillen aufsetzen

5 ~

— |CAsErR])|

Tiren schlieBen und Warnlampe aktivieren - E[] ~
A

10.2 Einschalten des Gerates

Schlissel in Position 0 einstecken und auf 1 drehen — _2 o_ql]b_z

. 10 sec
Selbsttest beendet mit ,E03" E D 3

Schlissel auf Position 2 drehen

1 1
und loslassen o_q]b_z 0m ) 0_@_2

[
Laser prift und stellt Standardparameter ein - ID
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10.3 Parametereinstellung

Wahl der Laserleistung , der Pulsaif, N, =~ und der Pulszeit

10.4 Faser anschlie3en

Signallampe zeigt fehlende Faser

Nach Kontrolle auf sauberen Stecker

Faser anschlieBen

10.5 Therapie

Taste T4 ,Laser bereit” betatigen, : i

FuBschalter treten %\'
und Laserstrahlung anwenden L =%

V3.1
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10.6

Schlisselschalter auf Position 0 drehen,
Schlissel entnehmen und sicher aufbewahren

Ausschalten

Protokoll fihren

10.7

Faser abnehmen

Faser vom Anschluss abschrauben

und Schutzklappe schlieBen

10.8 Fehlermeldungen

El0 I| Leistung reduzieren oder Service rufen
E0d Lampe mit Schliisselschalter ziinden

Faser verschmutzt, Service rufen

EIEITl ,Standby" driicken l8scht E60

©
11
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11 Technische Daten

Laser-Typ:
Laserwellenlange:

Laserleistung

Laserklasse
Schutzklasse
Schutzart

Betriebsarten

Pilotlaser (Laserdiode)

Steuerung und Uberwachung
Anzeigen

Bedienfeld

Kiihlung

Kihlmedium
Lichtleitfaseranschluss
Numerische Laserapertur

Laserfokusdurchmesser

Abmessungen

Elektrischer Anschluss

Leistungsaufnahme

Sicherungen
CE-Kennzeichen
EMV-Richtlinie:
STK:

kontinuierlicher Nd:YAG-Laser
A = 1318 £ 30 nm (infrarot)

MY40 1.3 ... 0,5-40W £ 20%
MY40e 1.3 ... 0,5-36 W £ 20%
4

I

IP X1

L) Dauerstrich (cw)

2) Pulsbetrieb

e Einzelpuls 0,1s-10s
e Mehrfachimpuls 0,1s-10s
Wellenlange 635 £10 nm (hellrot) ........ 1 mW, Dauerstrich
umschaltbar auf ... 5 mW, Dauerstrich

Mikroprozessor

LED, griin, kontrastoptimiert
Soft-touch-Kontrollfeld, abwischbar

Luftgekihlung, mit geschlossenem Wasserkreislauf

12 | Wasser (deionisiert)

SMA-plus

NA < 0,2

Laser mit 260 UPGRADE ........coiooviiiiiiieiiennneens < 260 um
Laser ohne Upgrade ........ccooviiiiiiiiiiniiiiiiieeens <400 pm
Laserkopf (B x Tx H): vivvivviiieiiinnnnnnn. (406 x 460 x 135) mm
Gewicht: ...t 12 kg (ohne Versorgungsleitung)
Versorgungsgerat (B x T x H)! ..o.vvuenns (406 x 380 x 780) mm
GEWICHT: i 71 kg
MY40 1.3 ........... 3 x 230/400 VAC, 3~, 3x10 A, 50/60 Hz
MY40e 1.3........ccoiiiiiiiiieieene 230 VAC, 16 A, 50/60 Hz
MY40 1.3 .. 4,4 kVA
MY40e 1.3 ... 3,7 kVA
StaNADY o ca. 0,8 kVA

Feinsicherungen 2 xT2,5A,2xT1,25A,2xTO0,1A

CEn

89/336/EWG
jahrlich

V3.1
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12 Priifbescheinigungen

Dieses Bildzeichen gibt an, dass das Gerat den grundlegenden Anforderungen der
c E 0297 EG-Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte entspricht. Das Zeichen befindet
sich auf der Geraterilckseite.
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