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Manual de utilizare - Laserlith® i-dust « TMS 237 517 B

Pentru o functionare optima a echipamentului si pentru a asigura
securitatea maxima a operatorilor si pacientilor

. Asigurati-va ca temperatura salii de tratament nu depaseste 30 °C (86 F)

. Tineti echipamentul la distanta de pereti, in special in zonele in care se afla
ventilatoare, pentru a asigura aerisirea corecta.

. Folositi INTOTDEAUNA ochelari de protectie.

. Protejati pacientul de radiatiile optice periculoase.

. Protejati operatorii cu ajutorul mijloacelor de protectie personala si al

barierelor de protectie a mediului.

. Consultati in prealabil capitolul ,Siguranta” din acest manual.
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Dispozitivul medical Laserlith® i-dust este un laser Holmium: YAG de 30 W cu lungime de unda
de 2100 nm, utilizat de medici drept instrument in procedurile chirurgicale.

Acest manual contine informatii importante despre utilizarea in siguranta a dispozitivului
medical Laserlith® i-dust. Manualul descrie produsul, procedurile chirurgicale, diferitele tipuri
de inspectii si contine informatii despre intretinerea curenta si informatii pentru operator cu
privire la utilizarea si ingrijirea fibrelor optice folosite la eliberarea radiatiilor laser catre pacient.

Personalul medical care utilizeaza dispozitivul i-dust trebuie sa citeasca acest manual cu atentjie.
Informatii profesionale cu privire la specialitati chirurgicale specifice se gdsesc in Capitolul 6,
#Utilizari clinice”.

Ca n cazul tuturor instrumentelor chirurgicale, pentru o utilizare corectd si responsabila este
nevoie de exercitiu. Acest manual trebuie sa fie citit si inteles in profunzime inainte de prima
utilizare! Pentru mai multe informatii cu privire la instalare, utilizari clinice sau alte probleme
intalnite, contactati compania EDAP TMS.

Acest manual contine informatii esentiale necesare pentru instalarea, utilizarea si intretinerea
dispozitivului medical Laserlith® i-dust. Acest manual este conceput pentru a fi un ghid.
Manualul contine instructiuni de utilizare si intretinere. Aceste instructiuni au fost scrise special
pentru personal complet instruit in chirurgia cu laser si conventionala.

Manualul contine informatii despre accesoriile optionale furnizate impreund cu dispozitivul
medical i-dust, despre curdtarea si sterilizarea acestora (Capitolul 7, ,Intretinerea, curatarea si
sterilizarea”).

Manualul nu este conceput drept alternativé la pregétirea chirurgicald. In plus, manualul nu
furnizeaza informatii tehnice specifice cu privire operatiile de asistenta pentru dispozitivul
medical i-dust. Contactati compania EDAP TMS pentru informatii privind asistenta tehnica.

Instructiunile de sigurantd din acest manual au ca scop prevenirea posibilelor vatdmari, a
daunelor materiale si a defectiunilor de functionare. Citirea atenta a manualului inainte de
prima utilizare a laserului si pastrarea acestuia pentru consultare ulterioara sunt considerate,
de asemenea, ca facand parte din procedurile de utilizare in siguranta a produsului.

in acest manual se face distinctie intre instructiunile de sigurant3 folosite pentru a v& avertiza
de posibile vatamari corporale (PERICOL) si cele care avertizeaza cu privire la defectiunile de
functionare (AVERTISMENT):
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Risc de vatamare corporald! Aceastd instructiune se referd la siguranta
pacientilor, a operatorilor si a altor persoane aflate in camera in care are loc
utilizarea sau intretinerea laserului.

in acest manual, urmé&torul simbol este utilizat pentru a avertiza in legaturd cu
riscul de vatamare corporala din cauza radiatiilor laser (Fig. 1):

PERICOL
Fig. 1: Simbol pentru pericol

Pericol de defectiune de functionare! Nerespectarea acestei instructiuni
poate duce la deteriorarea sistemului laser, a aplicatorului sau a fibrei laser.
In acest manual, urmatorul simbol este utilizat pentru a indica o posibild
defectiune de functionare si deteriorarea sistemului laser care ar putea
decurge din aceasta (Fig. 2).

AVERTISMENT

Fig. 2: Simbol pentru avertisment

~Atentie: Legislatia federala (SUA) restrictioneaza acest
dispozitiv la vanzarea de catre sau la dispozitia

medicilor/chirurgilor”

aprilie 2019
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Simbol

Descriere

Cititi eticheta de documentatie atasata

( €|oas9

Eticheta CE

WEEE Directive

Simbol al tipului de parte aplicatd BF
In conformitate cu standardul 60601-1 2° ED

Simbol ce indica faptul ca dispozitivul nu poate fi eliminat impreuna
cu deseurile municipale, dar trebuie sa fie separat in conformitate
cu DEEE (Directiva privind deseurile de echipamente electrice si
electronice)

Data fabricatiei

Numar de serie

Producator

NOHD Distanta nominala de siguranta oculara
NOHZ Zona nominald de siguranta oculara
MPE Expunerea maxima permisa
Kum Unitati, micrometru
3 Unitati, secunda
Simbol Descriere
mrad Unitati, miliradian
w Unitati, watt
] Unitati, Joule
J/cm? Unitati, Joule per centimetru patrat
cm Unitati, centimetru
oD Densitatea optica
D Laser continuu in conformitate cu EN207

aprilie 2019
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L Gradul de protectie al ochelarilor
KV Unitati, kilovolt
A/m Unitati, amper pe metru
Vrms Tensiune efectiva de alimentare
KHz Unitati, kilohertz
GHz Unitati, gigahertz
DEEE Deseuri de echipamente electrice si electronice
Ccw Impulsuri continue ale laserului
Vc.a. Curent alternativ, volt
A Unitati, amper
T Siguranta fuzibila lenta
I Clasa de protectie electrica
nm Unitati, nanometru
mm Unitati, milimetru
EO Metoda de sterilizare
%] diametru
SMA Tip de conector de fibra optica
mw Unitati, miliwatt
T pornit Laser durata impuls pornit
T oprit Laser durata impuls oprit
Bar Unitate, presiune
°C Unitati, grad Celsius
Kg Unitdti, kilogram
% Procentaj
O O etichetd care indica intrerupdtor cu cheie oprit
@ O etichetd care indica intrerupator cu cheie pornit

aprilie 2019
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Producator

Quanta Sys;_gw a1

Quanta System S.p.A.
Via Acquedotto, 109
21017 - Samarate (VA), ITALIA

quanta@quantasystem.com
www.quantasystem.com

c E 0123

Distribuit de :

EDAP TMS
P.A. La Poudrette Lamartine
4, rue du Dauphiné
69120 Vaulx-en-Velin, FRANCE
Telefon: + 33 (0)4 72 15 31 50
Fax: + 33 (0)4 72 15 31 51
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Acest dispozitiv cu laser are urmatoarea clasificare:

Tip

i-dust

Categoria produsului

Laser chirurgical pentru uz
medical

Clasificare 1n conformitate cu Directiva 93/42/CEE privind
dispozitivele medicale

Clasa IIb

Clasificarea laserului in conformitate cu IEC / EN 60825-1:2007

Clasa 4 (IEC/EN 60825-1:2007)

Clasificarea fasciculului directionat, in conformitate cu IEC / EN
60825-1:2007

Clasa 3R

Alimentare retea

100-120 V c.a.: 50/60 Hz; 16 A
200-240 V c.a.; 50/60 Hz; 10 A

Tip de protectie impotriva socurilor electrice Clasa I

Grad de protectie impotriva infiltrarii lichidelor IP 20 (fara protectie)

Grad de protectie impotriva socurilor electrice Tip BF

Mod de functionare Continuu

Dimensiuni 495 (W) X 565 (D) X 373 (H)
mm

Greutate 40 kg

Temperatura de functionare 10°-30° C

Temperatura de depozitare

min. 10° C / max. 40° C

Temperatura de transport (fard apa)

min. -5° C / max. 70° C

Umiditatea

30% — 85%

Sistem de racire

Sistem de rdcire cu apa integrat
cu schimbator de caldura
apa/aer

Caracteristicile laserului

Tipul laserului

Laser cu semiconductori

Ho:YAG
Lungime de unda 2100 nm
Putere maxima 30 W
Energia impulsului 02-41

Modul de operare

Cu impulsuri (simple sau

multiple)
Durata impulsului 95 - 1500 ps
Frecventa impulsurilor 3-25Hz

Transmiterea fasciculului

Sistem fibrd optica

Fasciculul tintire

Dioda laser, verde 532 nm (se
poate ajusta) < 5 mW)

Siguranta

Protectie la supracurenti
Cu auto-resetare

aprilie 2019 © EDAP TMS
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AVERTISMENT!
Echipament neadecvat pentru utilizare in prezenta amestecurilor
inflamabile!

IMPORTANT!

Pentru expediere si depozitare la temperaturi sub +5°C, sistemul de racire trebuie
sa fie golit.

NOTA!

Pentru a preveni deteriorarea in timpul transportului sau expedierii produselor,
recomandam utilizarea materialelor de ambalare originale.

Recomandam utilizarea fibrelor EDAP TMS impreuna cu sistemul laser i-dust.

ATENTIE!

Produsele pot fi combinate incorect!

Sunt posibile atat ranirea pacientului, utilizatorului sau a altor persoane,
cat si deteriorarea produsului.

Produsele diferite pot fi utilizate impreuna doar daca utilizarea prevazuta
si datele tehnice relevante, precum lungimea de functionare, diametrul,
tensiunea de varf etc. sunt adecvate.

Urmati indicatiile din manualele de instructiuni ale produselor utilizate in
combinatie cu acest produs.

aprilie 2019
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e Pentru o utilizare sigurd a acestui dispozitiv trebuie s3 cunoasteti toate standardele de
siguranta.

e Acest manual contine informatii importante despre utilizarea sigura a dispozitivului.

e Toate persoanele care utilizeaza acest dispozitiv trebuie sa cunoasca instructiunile de utilizare
si pentru siguranta din acest manual.

e Acest dispozitiv trebuie sa fie folosit doar de personal instruit, in conformitate cu instructiuni
de siguranta adecvate.

e Laserul trebuie sa fie inchis. Doar personalul autorizat poate deschide capacul extern.

e Doar personalul de serviciu poate lucra la sectiunea electrica a dispozitivului.

e Acest Ghid de utilizare trebuie sa fie disponibil in zona de functionare a dispozitivului cu laser.

e Toate etichetele cu avertismente trebuie sa fie intotdeauna in stare buna.

Acest dispozitiv este un Laser medical Clasa 4, in conformitate cu IEC EN 60825-1: 2007. 2007.

Utilizarea dispozitivului cu laser este restrictionatd doar la personalul medical de specialitate*,
care, in functie de experienta, poate lua decizii corecte pentru obtinerea efectelor terapeutice
dorite.

Se recomanda ca toti operatorii si personalul de asistenta sa aiba o instruire corespunzatoare in

ceea ce priveste standardele de siguranta pentru lasere.

*(Acest dispozitiv trebuie sd fie utilizat doar de personal medical calificat si instruit, cu experienta in
urologie, litotritie, gastroenterologie, artroscopie, discectomie, pneumologie, ginecologie, ORL,
dermatologie, chirurgie plastica si chirurgie generala.)

MPE (Expunerea maxima permisa), NOHD (Distanta nominald de siguranta oculara) si OD
(Densitatea opticd) se calculeaza in conformitate cu Standardul IEC / EN 60825-1: 2007.

Formulele si coeficientii numerici sunt specificati in sectiunea 3, cap. 13, tab. 6, fig. 1, 2, 5, 6,
7, 8 din standardul EN 60825-1:2007.

Calculam mai intai Expunerea maxima permisa sau MPE. Aceasta reprezinta nivelul de radiatie
la care poate fi expusa o persoana, in conditii normale, fara a suferi efecte adverse. Nivelul
MPE reprezinta nivelul maxim de expunere a ochiului sau a pielii, fard a avea drept consecintad
vatdmarea acestora imediat sau dupa o perioada indelungata si are legatura cu lungimea de
unda a radiatiei, durata impulsului sau timpul de expunere, tesutul supus riscului si, pentru
radiatii vizibile si aproape infrarosii din intervalul 1800 nm pana la 2600 nm, cu marimea
imaginii retiniene.

in continuare, evaludm NOHD, Distanta nominalé de sigurant oculard. Aceasta este distanta
la care intensitatea fasciculului sau expunerea energetica este egald cu expunerea maxima
permisa corespunzdtoare la nivelul corneei.
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NOHD este:

¢ este divergenta fasciculului laser.

NOHD =

4P,
AMPE

—a

/ [m]

Unde PO este puterea de varf a impulsului laserului, a este diametrul fasciculului de iesire, iar

La final, calculam Densitatea optica OD a ochelarilor care vor fi purtati. Aceasta este definita

Ca

OD=log10 (HO/MPE)

HO este nivelul estimat de expunere neprotejatd a ochiului. In acest caz, valoarea a fost
calculata drept expunerea energetica (J/m2) medie pe o zona circulara cu diametrul de 7 mm
in conformitate cu deschiderea limita aplicabila pentru ochi.

2100 nm
Diametrul Durata Unghiul total | Puterea de Expunerea Distanta Densitatea
fasciculului | impulsului de varf maxima nominald de | opticd -
divergenta Po permisa - siguranta oD
(rad) EMP oculara -
NOHD

200 pm 800us 0,44 2J1a10 Hz |100 J/m? 0,44 m 1,23
272 um 800us 0,44 3J1la10 Hz |100 J/m? 0,44 m 1,23
365 um 800us 0,44 3Jla10 Hz |100 J/m? 0,44 m 1,23
550 um 800us 0,44 3J1la10 Hz |100 J/m? 0,44 m 1,23
800 um 800us 0,44 3J1la10 Hz |100 J/m? 0,44 m 1,23
1000 um 800us 0,44 3Jla10 Hz |100 J/m? 0,44 m 1,23
200 um 800us 0,44 2Jla5Hz |2003/m? 0,34 m 1
272 um 800us 0,44 3,51 la 5 [200]/m? 0,34 m 1

Hz
365 um 800us 0,44 4Jla5Hz {200 )/m? 0,34 m 1
550 pm 800us 0,44 4Jla5Hz |2003/m? 0,34 m 1
800 um 800us 0,44 4Jla5Hz |2003/m? 0,34 m 1
1000 um 800us 0,44 4Jla5Hz {200 )/m? 0,34 m 1
200 um 800us 0,44 1,5 1 la 20 |50 J/m? 0,44 m 1,23

Hz
272 um 800us 0,44 1,51 la 20 |50 J/m? 0,44 m 1,23

Hz
365 um 800us 0,44 1,51 la 20 |50 3/m? 0,44 m 1,23

Hz
550 um 800us 0,44 1,5 1 la 20 |50 J/m? 0,44 m 1,22

Hz
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800 um 800us 0,44 1,57 la 20 |50 J/m? 0,44 m 1,22
Hz

1000 um 800us 0,44 1,57 la 20 |50 J/m? 0,44 m 1,22
Hz

Din valorile NOHD deducem ca sistemul laser trebuie sa fie utilizat intr-
0 zona inchisa, care sa nu permita scaparea radiatiei laser directe,
reflectate sau transmise.

Deschiderile din interiorul zonei de instalare, care sunt
transparente la radiatii laser, trebuie sa fie obscurate
corespunzator.

Usile echipate cu un sistem special de blocare trebuie sa fie realizate
din material opac la laser (sticla, plastic, draperii etc.), iar ferestrele
trebuie sa fie obscurate cu ajutorul unor sisteme adecvate de blocare
a radiatiilor laser.

Acest dispozitiv este un laser Clasa 4 si trebuie sa fie utilizat intr-o zona de lucru
speciala, definita si delimitata in conformitate cu standardele internationale IEC / EN
60825-1: 2007.

IMPORTANT!
Acest dispozitiv este certificat pentru a fi folosit in sdli de operatie.

REGULI DE ACCES LA ZONA DE LUCRU RESTRICTIONATA
De asemenea, personalul extern si vizitatorii:

. Vor fi ghidati de cdtre personal.

. Vor purta permanent ochelarii de protectie laser in zona de lucru atunci cand
laserul este pornit.

. Vor fi informati de catre personal in legatura cu laserul, pericolele electrice si
alte riscuri legate de utilizarea laserului in zona de lucru (radiatji laser, socuri electrice
etc.).

Intrarea este strict interzisd daca nu exista niciun operator in zona de lucru.

Fasciculul laser emis de dispozitivul Laserlith® i-dust poate provoca pierderea vederii.
Laserul functioneaza la diferite lungimi de unda, vizibile si invizibile. Orice energie
transmisa de sistemul laser care patrunde in ochi se va concentra direct pe retina.
Absorbtia directa a energiei laser de catre retina poate cauza tulburarea temporara a
vederii, lezarea retinei, scotoame pe termen lung si fotofobie pe termen lung.

Exista un pericol in orice situatie de:
e Radiatie laser directd
o Radiatie laser reflectatd
o Radiatie laser difuza

AVERTISMENT!
Toti_membrii personalului prezenti in zona de utilizare a laserului
trebuie sa fie echipati cu toate dispozitivele de protectie.
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conformitate cu standardul national:

2100 I LB2 pentru sursa laser Ho:YAG la 2100 nm

In plus, chiar dac purtati ochelari de protectie, nu priviti niciodaté direct in fasciculul
laser.

IMPORTANT!
Fiecare persoana trebuie sa poarte ochelari de protectie pentru laser cat timp
se afla in zona de actiune a laserului.
Asigurati-va ca ochelarii de protectie pentru laser sunt in stare perfecta inainte
de fiecare utilizare. Ochelarii nu trebuie sa prezinte nicio urma de deteriorare
mecanica.

Inainte de a v& pune ochelarii, asigurati-va c& ochelarii de acoperire sunt in stare buni.
in general, pielea poate suporta niveluri mai ridicate de radiatie laser, dar poate, de
asemenea, suferi arsuri mai mult sau mai putin profunde, in functie de durata si
intensitatea expunerii. Daca este necesar, purtati imbracaminte de protectie adecvata.

Pentru a evita orice confuzie, ochelarii de protectie trebuie sa fie identificati in mod
corespunzator.

Se pot folosi, de asemenea, ochelari de protectie pentru laser cu un grad (sau nivel)
mai mare de protectie (de exemplu, L3, L4 etc.) sau ochelarii dotati cu un filtru de
banda larga cu protectie de nivel L2 sau superior, care acopera si lungimi de unda de
2100 nm.

Daca suspectati ca ati primit un laser deteriorat, imediat:
e  Opriti laserul;
o Informati superiorul dvs. si/sau persoana responsabild de securitatea tehnica
a laserului.

Radiatiile laser emise de acest dispozitiv LASER pot topi, arde sau vaporiza aproape orice
material. Utilizarea acestui dispozitiv LASER este limitata la aplicatiile specificate in acest
manual.

Natura tratamentului laser poate cauza incendii. Absorbtia energiei laser emise,
indiferent de durata expunerii, poate creste temperatura oricarui material. Acest
fenomen se afld la baza multor aplicatii medicale si chirurgicale utile; el este, de
asemenea, motivul pentru care aceste aplicatii necesita luarea unor masuri de precautie
impotriva riscului de aprindere a materialelor combustibile in zona de tratament si in jurul
acesteia.

Urmatoarele masuri de precautie trebuie sa fie luate atunci cand utilizati acest LASER:
e Nu utilizati substante inflamabile, precum alcoolul sau acetona, la pregatirea
pielii pentru tratament. Daca este necesar, folositi apa si sapun.
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e Anestezicele administrate prin inhalare sau local trebuie sa fie aprobate ca
fiind neinflamabile.

e Procedati cu atentie deosebita atunci cand utilizati oxigen.

e Evitati sa folositi materiale combustibile, precum tifonul si campurile
operatorii, in zona de tratament. Daca sunt necesare, aceste materiale trebuie
sa fie ignifugate prin umezire cu apa. Hainele trebuie sa fie tinute la distanta
de zona de tratament.

e Nu utilizati niciodata in prezenta gazelor anestezice inflamabile sau a gazelor
oxidante precum oxigenul sau N2O.

e Vata si materiale similare, atunci cand sunt saturate cu oxigen, pot lua foc din
cauza temperaturii mari emise de laser.

o Inainte de a utiliza laserul, asteptati si se evapore solventii, adezivii sau
solutiile inflamabile folosite la curatare sau dezinfectare.

e Atentie: gazele endogene pot lua foc sau exploda
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Emisii de vapori/fum

Exista o ingrijorare considerabild cu privire la emisiile biologice create de unitdtile de
electrocauterizare, fierastraiele pentru oase si lasere. Literatura medicald de specialitate
recenta recomanda utilizarea unui evacuator de fum si a unui filtru in linie pentru a
captura aceste emisii. Emisiile ar trebui sa fie privite ca o sursa de material biologic activ
si un posibil agent cancerigen.

ATENTIE!
Emisiile produse la utilizarea laserului pot contine particule
de tesut viabile.

Dispozitivul Laserlith® i-dust nu include niciun tip de conexiune directa cu alte dispozitive
externe.

Dispozitivul i-dust poate fi perturbat de interferenta cu cdmpuri electromagnetice externe
generate de alte dispozitive electrice instalate in apropierea acestuia.

Avertisment:
Opriti telefoanele mobile si alte dispozitive similare in timpul
functionarii dispozitivului.

Dispozitivul Laserlith® i-dust trebuie sa fie instalat si utilizat in conformitate cu informatiile
CEM descrise in tabelele din Anexa B.

Radiatijile laser emise de acest dispozitiv LASER pot topi, arde sau vaporiza aproape orice
material. Utilizarea acestui dispozitiv LASER este limitatd la aplicatiile specificate in acest
manual.

La sfarsitul duratei de viata a dispozitivului, acesta trebuie sa fie manipulat in conformitate
cu reglementarile nationale sau locale privind eliminarea deseurilor de echipamente electrice
si electronice.

Dispozitivul se afld sub rezerva standardelor nationale care reglementeaza eliminarea
deseurilor de tipul echipamentelor electrice. Se interzice eliminarea dispozitivului impreuna
cu deseurile municipale, dar acesta trebuie sa fie colectat separat in conformitate
cu DEEE (Directiva privind deseurile de echipamente electrice si electronice).

Sanctiunile pentru incdlcarea cerintelor impuse de lege sunt severe.
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VISIBLE AND INVISIBLE LASER RADIATION

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

Maximum power 30w

Pulse duration 95 - 1500 ps
Wavelenghts 2100nm
Aiming bean (Class 3R) <5mW@532nm
Standard IEC/EN 60825-1:2007

Eticheta 1
Caracteristicile laserului

Eticheta 2

Eticheta 3
(Eticheta oprire de urgenta)

Laserlith @ i-dust

LHT XO0-MAY

" Eticheta 4
& MMIYYYY
]
LASER APERTURE
%—O—- Eticheta 5
C‘j Eticheta 6
Eticheta 7

(Eticheta de avertizare cu privire la
radiatiile laser)
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ATTENTION-HIGH VOLTAGE

THE DEVICE CONTAINS A POTENTIALLY
DANGEROUS ELECTRICAL CHARGE .
BEFORE WORKING ON THE DEVICE : Eticheta 8

- SWITCH OFF THE SUPPLY VOLTAGE
- DISCONNECT EACH SOCKET
- WAIT FOR 1 MIN. BEFORE OPENING THE DEVICE

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

CLASS 4 LASER PRODUCT Eticheta 9
CAUTION - LASER RADIATION WHEN OPEN

AND INTERLOCKS DEFEATED

Eticheta 10

2 Eticheta 11 - (PORNIRE si OPRIRE
@ O interfata logica intrerupator cu
cheie)

Eticheta 12
Parte aplicata BF

n conformitate cu standardele de performanti FDA

pentru produsele cu laser, cu exceptia abaterilor ce Eticheta 13

decurg din Notificarea privind lucrul cu
laserul Nr. 50 din 24 iunie 2007.

USE DEIONIZED OR

& BIDISTILLED WATER Eticheta 14
ONLY
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Vedere frontala

Eticheta 12

Eticheta 7 ﬂ

Eticheta 5 D

Frequency Emission 5 Hz

LASER APERTURE — i : ‘ ‘

Eticheta 2 ;
icheta Eticheta 11 Eticheta 3
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Vedere posterioara

Eticheta 6 Eticheta 10 Eticheta 1

Eticheta 14

VISIBLE AND INVISIBLE LASER RADIATION

sl
USE DEIONIZED OR } Prcimin P
A BIDISTILLED WATER & Aiming bean (Ciass 38) -s.:v‘:n:;:m
ONLY ‘Standard IECEN 626251 2007

VISBLE AND INVISBLE (ASER RADIATION

Z WATER FILL e - -
o ey

@&
USE DEIONIZED é
A S BLEEDING ‘ATTENTION-HIGH VOLTAGE
Horkbamiibboly
T

AIR PURGE

FOOT PE!

: PARKING

ser
June 24, 2007

Eticheta 8

ATTENTION-HIGH VOLTAGE
THE DEVICE CONTAIS A POTENTIALLY
DANGERDUS ELECTRICAL CHARGE
'BEFORE WORKING ON THE DEVICE
o Each SOGKET

Eticheta 13 S e peves

Complies with FDA performance standards
for laser products except for deviations
pursuant to Laser Notice No. 50, dated

June 24, 2007
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Vedere laterala

Eticheta 9

5 G R T

Eticheta 4
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3 DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Acest capitol cuprinde o descriere generala a dispozitivului si a tuturor componentelor sale.

3.1 Introducere

Dispozitivul medical i-dust are in interior drept sursa laser un laser Ho: YAG pompat cu lampa flash.
Lungimea de unda a acestuia este 2100 nm, in domeniul infrarosu al spectrului electromagnetic.
Puterea maxima a dispozitivului este de 30 W. Pentru eliberarea radiatiilor laser la pacient, dispozitivul
medical i-dust foloseste o fibrd optica de cuart cu diametrul de pana la 1000 um (consultati Capitolul
11 ,Accesorii”) , in vederea utilizarii in aplicatiile chirurgicale mentionate in Capitolul 6, ,Utilizéri clinice”.
Laserul poate functiona intr-un mod cu impulsuri cu o frecventd maxima de 25 Hz. In acest ultim caz,
eliberarea se face prin impulsuri care sunt repetate in timp, cu o frecventa! ajustabild (consultati
Capitolul 5 ,Instructiuni de utilizare”).

Dispozitivul medical i-dust este utilizat in diverse aplicatii clinice (consultatiCapitolul 6 ,Utilizari clinice”).

3.2 Descrierea generala a dispozitivului

3.2.1 Vedere frontala a dispozitivului

8 |
7
’ 1
Energy Pulse 0.5 J
6 F (Y E— )
Frequency Emission 5 Hz
Ready =
5
3 2
4 Afisaj cu ecran tactil (panou de comanda)

Buton rosu de urgenta

Intrerupdtor cu cheie

Conector intrerupator pentru picior

Senzor de detectare a prezentei mainilor

Acces ecran de protectie

Antena RFID

Conector de fibra optica (AVERTISMENT: aceasta este o apertura de
laser)

PNV hAWN
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3.2.2 Vedere posterioara a dispozitivului

d wag#f FILL
(7
USE DEIONIZED
A e BLEEDING

AIR PURGE

FOOT PEDAL

: PARKING

Conector de blocare 6
Intrerupdtor alimentare/retea

Conector de incdrcare a circuitului hidraulic
Evacuare

Acces ecran de protectie

Conector de evacuare a circuitului hidraulic
Zona ventilatoarelor

Depozitare cablu

Cablu de alimentare

0. Purjare aer

OO NOUTAWN =
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3.2.3 Vedere laterala a dispozitivului

=]

-4

1. Acces ecran de protectie

3.2.4 Laserul si sistemul electric
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Buton rosu de urgenta:

Butonul rosu de urgentd este prevazut pentru urgente sau pentru atunci cand operatorul
trebuie sd opreasca imediat dispozitivul. Pentru a opri imediat dispozitivul, apasati butonul.
Pentru a reseta butonul rosu de urgenta, rotiti butonul in sens orar.

Diferite accesorii optionale, cum ar fi fibra opticd, sunt asociate cu dispozitivul (pentru o lista
de accesorii optionale furnizate impreuna cu dispozitivul, consultati Capitolul 11, , Accesorii”).

3.3.1 Fibra optica

Fibra opticd este folositd pentru utilizarea radiatiilor laser pe pacient. Este conectatd la
dispozitiv printr-un conector special de pe mecanismul optic accesibil de la panoul frontal.
Conectorul are un micro-intrerupator care opreste laserul daca fibra optica lipseste sau nu
este instalatd corespunzitor. In functie de utilizirile chirurgicale, fibra optic utilizatd poate
fi sterila si de unica folosinta sau sterilizabilda. Pentru mai multe informatii despre curatarea si
sterilizarea fibrelor, consultati capitolul 7, ,Intretinerea, curitarea si sterilizarea”.

PERICOL
Orice incercare de modificare intre contactul fibrei optice si dispozitiv poate
genera emisii nedorite de radiatii laser. Pericol potential in caz de introducere,
indoire puternica sau fixare necorespunzdtoare a fibrelor optice; nerespectarea
recomandarilor producatorului poate cauza deteriorarea fibrelor sau a sistemului
de transmitere fasciculului optic si/sau determina vatdmarea pacientului sau a
utilizatorului.

Fibra opticd este compusa dintr-un tub din cuart care permite transmiterea
radiatiilor laser de la sursa laser la pacient.

PERICOL
Orice incercare de modificare a protectiei fibrei optice poate genera emisii
nedorite de radiatii laser.

Fibrele sunt intarite extern in apropierea conectorului SMA. Rasucirea,

intinderea, sau indoirea exagerata pot deteriora si/sau rupe fibra optica si pot
duce la iradierea interna a invelisului metalic.

PERICOL

Acest invelis protejeaza utilizatorul si pacientul de pericolul potential de iradiere
in urma ruperii fibrei.

PERICOL
Inainte de pornirea oricdrei emisii laser, asigurati-va ca sonda este introdusa,
respectati directia de orientare.

AVERTISMENT
Utilizarea unor fibre sau conexiuni care nu au fost furnizate de producator,
nefiind originale, nu garanteaza satisfacerea cerintelor de siguranta.

>BB B B
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4.1.1

4.1.2

4.1.3

4.1.4

Zona de lucru

Avertisment:
Zona de lucru trebuie sa fie intotdeauna marcata cu etichete de avertizare laser,
pentru a preveni intrarea accidentald in aceasta zond. Toate ferestrele, oglinzile,
obiectele metalice si alte obiecte reflectoare (ceasuri) trebuie sa fie acoperite,
astfel incat sa se evite orice deformare a fasciculului laser. Toti membrii
personalului din zona de lucru trebuie sa stie cum sa opreasca sistemul laser in
caz de urgenta.
Utilizarea telefoanelor este interzisa in zona de lucru in timpul utilizarii
dispozitivului, deoarece pot interfera cu buna functionare a acestuia.
Asigurati-va ca cheia sistemului laser se afla intr-un loc sigur atunci cand nu este
utilizata.

Cerinte privind conexiunile electrice

Dispozitivul trebuie sa fie conectat la sistemul electric in conformitate cu reglementarile pentru
siguranta electrica.
In conformitate cu standardele de securitate, dispozitivul este alimentat in mod normal printr-
un cablu cu fisa diferita in functie de tarile si modelele diferite:

e 115V, Nema L5-20P

e 230V, Shuko

Temperatura si umiditatea

Pentru functionarea corespunzatoare a dispozitivului sunt necesare valori adecvate ale
temperaturii si umiditatii. Temperatura de lucru a dispozitivului trebuie sa fie intre 10 °C si 30
°C, iar umiditatea nu trebuie sa fie mai mare de 85%.

Cerinte minime de spatiu

Pentru a asigura ventilarea corectd a dispozitivului, acesta trebuie sa aiba cel putin 50 cm de
spatiu liber de ambele parti. Acest dispozitiv laser poate fi deplasat cu usurintd dintr-o camera
intr-alta. Asigurati-va ca fiecare camera respectd cerintele minime de spatiu, precum si cerintele
electrice.

Instalarea dispozitivului impune respectarea masurilor de sigurantd, a cerintelor privind
alimentarea si a conditiilor de mediu in zona de lucru.

Instalarea dispozitivului laser trebuie sa fie realizatd de personalul tehnic calificat autorizat de
producdtor. Persoana autorizata trebuie sa efectueze, de asemenea, teste privind functionarea
dispozitivului dupa instalarea acestuia in zona de lucru indicata.
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Avertisment:
Nu Tncepeti sa utilizati dispozitivul laser inainte de a fi citit acest manual. Garantia
nu acopera daunele produse inainte de instalare.

4.2.1 Transportul

Sistemul laser are o greutate de 40 kg. Pentru a transporta laserul trebuie sa deconectati
accesoriile, fibra, cablul de alimentare, sa decuplati pedala si sistemul de blocare la distanta.
Laserul si accesoriile trebuie sa fie stocate in fantele din ambalaj.

4.2.2 Ambalajul

Sistemul laser este expediat in mod normal intr-un ambalaj specific din carton sau din paleti de
lemn. Dupd receptia cutiei, va fi responsabilitatea clientului sa verifice sistemul laser si sa
supravegheze pozitionarea prealabild de catre tehnicianul responsabil pentru instalarea in
apropierea zonei de lucru.

4.2.3 Inspectia

Este important ca materialul receptionat sa fie inspectat imediat dupa livrare in legatura cu
urmatoarele aspecte:

e Control administrativ:
Numar de pachete
Dimensiuni si greutati

o Control tehnic:
Starea ambalajului

Aceste verificari se vor realiza vizual, cu cea mai mare atentie posibild si in prezenta persoanei
care a realizat livrarea pachetului.

4.2.4 Verificarea etichetelor

Verificarea integritatii si a lizibilitatii etichetelor de securitate amplasate pe dispozitiv este
responsabilitatea utilizatorului. Daca etichetele sunt deteriorate, acestea trebuie sa fie imediat
inlocuite pentru a corespunde etichetarii indicate in planul etichetelor (Capitolul 2.13).

4.2.5 Procedura de instalare

Procedura de instalare trebuie sa fie realizata de fiecare data cand dispozitivul este
instalat pentru prima data sau dupa ce a fost transportat intr-un autovehicul, lift,
camion, avion etc.

In timpul instal3rii trebuie s3 fie verificatd functionarea corespunzitoare a dispozitivului, iar
eventualele defectiuni produse in urma transportului dispozitivului laser trebuie sa fie corectate.

Procedura de instalare include, de asemenea, un curs de formare din partea distribuitorului
pentru utilizator, privind utilizarea dispozitivului medical.

Prima procedurd de pornire dureaza in mod tipic mai multe ore. In acest timp este interzis
accesul la locul instalérii. In mod normal, carcasa este expediata distribuitorului.
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Este deosebit de important ca materialele ambalate sa fie verificate imediat dupa receptie,
daca este posibil, in prezenta angajatului care a realizat livrarea din partea expeditorului, astfel:

e Deschideti pachetul si asezati dispozitivul laser intr-un loc adecvat pentru un control general.

e Realizati urmatoarele operatii pentru controlul general:

o Verificati etichetele dispozitivului.

o Indep3rtati eticheta ,Caution no water inside” (Atentie, nu contine ap).

o Cuplati sistemul de blocare la distantd al usii.

o Cuplati intrerupatorul pentru picior

o Umpleti rezervorul de lichid de racire al sistemului doar cu apa dublu-distilatd sau
deionizata.

o Cuplati dispozitivul laser la sursa de alimentare.

o Porniti sistemul.

o Verificati sistemul si verificati daca exista mesaje de alerta.

o Conectati fibrele RFID si asteptati ca sistemul i-dust sa recunoasca tipul si numarul de
utilizari ale fibrelor folosite.

o Verificati sistemul si verificati daca exista mesaje de alerta.

o Verificati starea sistemului laser i-dust in modul Ready (Pregatit)

o Verificati sistemul si verificati daca exista mesaje de alerta.

o Verificati starea sistemului laser i-dust in modul Standby (in asteptare)

o Opriti sistemul

o Dupa verificarea generala:

Indepartati fibra optics

Indepartati intrerup&torul pentru picior
Indepértati sistemul de blocare
Indepértati cheia

o O O O

Notd: EDAP TMS recomandd infasurarea dispozitivului intr-o cantitate mare de materiale plastice
de protectie.

Notd: Expedierea dispozitivului la destinatia finald a clientului este responsabilitatea
distribuitorului, Compania EDAPTMS nu este responsabild de eventualele daune produse in
aceastd etapa.

o Instalati dispozitivul in camera indicata de client, in felul urmator:

o Cuplati dispozitivul la sursa de alimentare.
o Cuplati conectorul de blocare.

o Cuplati intrerupatorul pentru picior.

o Verificati dispozitivul laser.

e Efectuati controale sau teste suplimentare.
e Asigurati instruirea utilizatorului final in legatura cu urmdtoarele aspecte:

o Atasarea corecta a fibrei
o Utilizarea dispozitivului
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AVERTISMENT:

Nu incepeti sa realizati nicio actiune cu dispozitivul laser inainte ca personalul
oficial sa fi efectuat procedura de instalare. Garantia nu acopera daunele
produse asupra dispozitivului laser inainte de instalare.

4.2.6 Conectarea dispozitivului la reteaua de alimentare

Dupa realizarea tuturor verificarilor si dupa fixarea dispozitivului laser in pozitia finala in
zona de lucru, puteti conecta dispozitivul la reteaua de alimentare. Folositi cablul furnizat.
Cablul se poate uza in timp. Operatorul sau orice altd persoand implicata in intretinerea
curentd a dispozitivului dupa instalare trebuie sa supravegheze starea de intretinere a
cablului de alimentare.

Dispozitivul trebuie sa fie conectat la reteaua de alimentare in conformitate cu
reglementarile privind siguranta electrica. Sistemul laser poate fi conectat la o priza de
alimentare ce furnizeaza 100 120 V c.a., 50-60 Hz, 16 A sau 200-240 V c.a., 50-60 Hz, 10
A

4.2.7 Cuplarea mecanismului de blocare la distanta

Conform IEC EN 60825-1: 2007, toate dispozitivele laser trebuie sa fie dotate cu un
conector de blocare la distanta cuplat pe usa de acces in camera, pentru a bloca emisiile
laser atunci cand usa este deschisa.

Un comutator adecvat va fi pregatit de cdtre client pe usa de
acces in camera in care va fi instalat dispozitivul: atunci cand
usa este inchisd, comutatorul va aproba printr-un contact
nchis; in cazul mai multor usi de acces, fiecare usa are propriul
comutator, contactele fiind conectate in serie.

Cablul de blocare la distanta trebuie sa fie conectat la o lampa
montatd 1dngad usa. Lampa trebuie sa se aprinda atunci cand
laserul este activat si usa zonei de lucru este inchisa. Lampa conectata la cablul de blocare
la distanta este ilustrata in imagine.

Contactul sau seria de contacte vor fi conduse de un cablu adecvat in apropierea laserului,
unde conectorul special va fi cuplat in timpul instalarii. Pinii interni (1 si 2) dupa cum se
ilustreaza in imaginea de mai jos:

In conformitate cu IEC/EN 60825-1:2007, toate sistemele laser trebuie sa fie echipate cu
un conector de blocare la distanta cuplat la usa de acces la sala de tratament. Este necesar
sa se evite emisiile laser inspre persoanele prezente neprotejate atunci cand usa este
deschisa in timpul utilizarii.
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Conector de
blocare

Un intrerupator adecvat trebuie sa fie instalat de catre utilizatorul final
pe usa de acces la sala de tratament in care va fi instalat dispozitivul.

Atunci cand usa este inchisa, intrerupatorul permite

WATER FILL

BLEEDING

AIR PURGE

emisia laser cu un semnal electric dedicat. In cazul in
care existd mai multe usi de acces, fiecare usa trebuie
sa aiba propriul intrerupator dedicat, toate
intrerupatoarele fiind conectate in serie.

Conexiunea sau seria de conexiuni trebuie sa fie
cuplatad cu ajutorul unui cablu adecvat la conectorul de
blocare in timpul instalarii produsului.

Conectorul de blocare este conectat pe partea laterald
a laserului in felul urmator:

Pinii A si B ai micro-intrerupdtorului
extern trebuie sd fie cuplatila cablul usii.
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Descrierea componentelor

[y

Amplasarea intrerupatorului de
picior dublu (panou frontal)

4.2.9 Conectarea fibrei optice

Fibra este conectata la dispozitiv prin conectorul pentru
cablu din partea frontala.

Un senzor dedicat recunoaste prezenta mainii care
deschide ecranul extern al conectorului pentru fibra.
Dispozitivul accepta fibra cu conectorul SMA905 si cu
sistemul de recunoastere RIFD (doar cu codul intern EDAP
TMS). Conectorul pentru fibrd are un inel suplimentar ce
faciliteaza prinderea fibrei pe conectorul de pe dispozitiv
si permite detectarea automatd a prezentei sau absentei
fibrei, precum si a diametrului si a tipului (de unicad
folosintad/reutilizabild) fibrei optice conectate. Daca fibra
nu este conectata la dispozitiv, o eroare va fi raportata la
pornirea dispozitivului.

4.2.10 Verificarea fibrei optice
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4.2.11Umplerea sistemului hidraulic

C} AVERTISMENT: Folositi doar apa dublu-distilatd sau deionizata.

Procedura de umplere a circuitului hidraulic este urmatoarea:

Deschideti conectorul de purjare a aerului (3);
Mai intdi, introduceti butelia potrivitd umpluta in prealabil cu apa dublu-distilata sau
deionizata in conectorul de evacuare (2);

e Umpleti circuitul hidraulic pana cand incepe sa primeasca apa;

e Dupd umplere, scoateti furtunul din conectorul de evacuare;

e Porniti sistemul;
e Daca nivelul de apa este prea scazut (sau atunci cand sistemul hidraulic este gol), dupa
trecerea timpului de incarcare se va afisa ecranul ,Liquid Level” (Nivel de lichid).

Nivelul apei

— Min Level

Open Shutter

¢ Introduceti butelia potrivitd umplutd in prealabil cu apa dublu-distilatda sau deionizata in
conectorul de umplere rapida cu apa (1);

o Verificati pe ecran nivelul apei;

e Umpleti rezervorul de apa peste nivelul minim (MIN);

¢ Nu depasiti nivelul maxim (MAX);

e Scoateti furtunul dupa umplere.
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c AVERTISMENT: Nu activati sistemul cu furtunul de evacuare cuplat.

e Opriti si porniti din nou sistemul, apoi verificati nivelul apei pe ecran:
o Completati cu apa in caz de necesitate, pana la atingerea unui nivel optim.

IMPORTANT! Verificali periodic nivelul de apa si umpleti din nou cu
apd in caz de necesitate, urménd instructiunile de mai sus.

Daca sistemul emite un mesaj de alarma ,,Water flow” (Debit apa), umpleli din nou circuitul de
racire in conformitate cu instructiunile de mai sus.

4.2.12 Golirea circuitului hidraulic

Procedura de golire a circuitului hidraulic este urmatoarea:
- Opriti sistemul;

3 - Deschideti conectorul de purjare a aerului (3) prin
apdsare pe inelul negru si tragere simultand a capacului
rosu;

- Introduceti furtunul albastru furnizat in conectorul de
evacuare a apei (4);

- Asezati un recipient pentru colectarea apei evacuate din
furtun.

- Dupa ce operatia de golire s-a incheiat, scoateti furtunul
si impingeti la loc capacul rosu pentru a inchide conectorul
de purjare a aerului.

Evacuare
apa
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5 INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Acest capitol descrie instructiunile de utilizare a dispozitivului Laserlith® i-dust. Acestea sunt:
Procedura de pornire

Instructiuni de utilizare

Descrierea mesajelor de alarma posibile

Procedura de oprire si protectia impotriva utilizérii neautorizate

5.1 Procedura de pornire

fnainte de a demara procedura de pornire a dispozitivului, verificati conectarea corectd a
urmatoarelor accesorii:

e Cablu de alimentare

e Conector de blocare

o Intreruptor cu cheie

o Intrerupétor de picior

De asemenea, asigurati-va ca butonul rosu de urgenta nu este apasat.
Pentru a porni dispozitivul:
e Puneti intrerupatorul de retea de pe panoul posterior in pozitia I.
e Rotiti intrerupatorul cu cheie in pozitia @ (sens orar) pentru a porni sistemul.

Va aparea ecranul ,Loading” (Se incarcd):

Dupa cateva secunde se va afisa ecranul principal.

5.1.1 Conectarea fibrei RFID

Conectati fibra. Sistemul recunoaste automat tipul si utilizarile fibrei conectate, afisand pe
ecran aceste informatii (in exemplu, prima utilizare a unei fibre de 550 um reutilizabile):
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=

Fiber Info

Fiber Code: 005519F10

Fiber Type: bare 550 micron core
Used 02/10 times

First Use Start Time: dd-mm-yyyy 00:00:00
Last Use Start Time: dd-mm-yyyy 00:00:00

AVERTISMENT:
Dimensiunea fibrei optice vizualizate pe ecran trebuie sa fie aceeasi

cu dimensiunea fibrei optice utilizate. Inainte de a incepe emisia
laser, verificati daca dimensiunea fibrei optice coincide cu indicatiile
imprimate pe conectorul fibrei.

Dupa cateva secunde, meniul principal se va afisa pe ecranul principal.
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5.2 Instructiuni de utilizare

5.2.1 Ecran principal de afisare

Sectiunea urmdtoare descrie in detaliu functiile ecranului principal. Consultati Figura de mai jos.

Atingeti aici pentru a intra in Atingeti aceasta
meniu. zona pentru a

schimba MODUL
de tratament

Se afiseaza
puterea de
iesire.

Atingeti aici pentru
a modifica energia

Hard S}Qne

25 W de iesire.

Atingeti aici pentru a

regla laserul pilot

(fasciculul de tintire). .E.\ é‘oo/‘:) (.i.)

Energy Pulse 0.5 J

/

&4 o

Atingeti aici pentru

=8

a modifica

Atingeti aici pentru frecventa de iesire.

a vedea informatii

e e

despre fibra optic. Frequency Emission 5 Hz

/

e—1 G

Se afiseaza starea
sistemului.

Contor de
energie/impuls

energie/impuls. a intra in modul pentru a intrain
Standby (in modul Ready
asteptare). (Pregatit).
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5.2.2 Modul

Apasati in zona MODE (Mod) (consultati 5.2.1) pentru a schimba modul de tratament.

Hard Stone

Energy Pulse 0.5 J

Q _I [+) Atingeti zona MODE (Mod)

pentru a intra Tn modul Emission

(Emisie).
Frequency Emission 5 Hz
Se afiseaza ecranul urmator: Apasati aici pentru a iesi fara a face

modificari.

Selectati modul de tratament dorit:

- Hard Stone (litotritie)
- Ablation
- Coagulation

- Dusting Effect (litotritie)

Ablation

Coagulation

Puteti selecta una dintre cele patru utilizari posibile: Hard Stone (litotritie), Lithotripsy Dusting
Effect (litotritie), Coagulation si Ablation.

Folositi modul Lithotripsy Dusting Effect (Litotritie efect pulverizare) pentru a reduce la minimum
dimensiunea fragmentelor.

Folositi modul Lithotripsy Hard Stone (Litotritie calculi duri) pentru a reduce la minimum durata
litotritiei, dar obtinand fragmente de dimensiuni mai mari.

Ecranul principal indicd modul de tratament: Lithotripsy Hard Stone (Litotritie calculi duri), Lithotripsy
Dusting Effect (Litotritie efect pulverizare), Ablation (Ablatie), Coagulation (Coagulare).
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Energy Pulse 0.5 J

e—4t——©

Energy Pulse 0.5 J

Q—l—O‘

Frequency Emission 5 Hz |

e—4—0©

Frequency Emission 5 Hz |

Panoul de comanda de pe ecranul tactil contine comenzile si ecranele pentru utilizarea si
monitorizarea laserului. Este esential ca operatorii sa inteleaga si sa utilizeze corect aceste
comenzi.

Atingeti aici
pentru a
modifica energia

de iesire.

Energy Pulse 0.5 J

—

150 ym

Frequency Emission 5 Hz

Atingeti aici
pentru a
modifica

frecventa de

5.2.3 Frecventa

Rata de repetitie este selectata folosind frecventa. Prin apdsare pe butonul ,+” puteti creste
frecventa afisata. Prin apasare pe butonul ,,-” puteti diminua frecventa afisata.

Daca energia setatd este prea ridicata pentru frecventa selectatd, laserul va diminua automat
valoarea energiei per impuls. Sunetul emis de laser se modifica in functie de frecventa
selectata.

5.2.4 Energia

Se afiseaza valoarea energiei disponibild pentru tratament. Prin apdsare pe butonul ,,+"” puteti
creste valoarea afisatd pentru energie. Prin apdsare pe butonul ,-” puteti diminua valoarea
afisata pentru energie.

Daca energia setatd este prea ridicata pentru frecventa selectatd, laserul va diminua automat
valoarea energiei per impuls.

5.2.5 Informatii despre fibra

Atunci cand o fibréd EDAP TMS RFID este conectata si sistemul RFID este activ, sistemul
recunoaste tipul de fibra si toate utilizarile anterioare.

Dupa ce sistemul RFID recunoaste fibra, se afiseaza panoul Fiber Info (Informatii fibra).
Dacd se conecteaza un tip de fibré neautorizat, sistemul RFID nu va recunoaste fibra.
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Un mesaj de eroare se va afisa atunci cand se conecteaza o fibra opticd expirata (de unica
folosintd sau reutilizabild) la sistemul laser.

La apasarea in zona de informatii pentru fibra, se va deschide panoul Fiber Info (Informatii
fibrd).

In acesta puteti gdsi urmatoarele informatii:
. Codul fibrei ®

Lt ®
. Tipul fibrei ‘ Fiber Info
. Utiliz&rile — —
. Ora primei utilizari (date)
Fiber Code: 005519F10
° Ora ultimei utilizari (date) Fiber Type: bare 550 micron core
L 02/10 times
First Use Start Time dd-mm-yyyy 00:00:00
Apdsati ESC pentru a reveni la ecranul L tan: dd-mm-yyyy 000000

principal.

5.2.6 Laserul pilot

Fasciculul de tintire poate fi reglat din software. Valoarea minimd este 1%, iar valoarea
maxima este 100%. De asemenea, puteti selecta fasciculul de tintire in modul cu impulsuri
sau in modul continuu.

Nivel fascicul de 2_5 w
tintire

N\ 9. ®

Vs 58

Selectare emisie
continud/cu

Prin apdsare pe butonul ,+” puteti creste valoarea afisatd pentru energie. Prin apasare pe
butonul ,,-” puteti diminua valoarea afisata pentru energie. Cand emisia fascicului de tintire
corespunde dorintelor dvs., apdsati OK pentru a confirma si pentru a reveni la ecranul
principal.
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5.3 Meniu

La apdsarea butonului Menu (Meniu) (,Ecranul principal” 5.2.1), se va afisa panoul cu meniul secundar.
Funcitiile disponibile sunt:

e Fiber (Fibrd)

e Device Parameters (Parametrii dispozitivului)

e Support (Asistentd)

Puteti accesa informatiile ,Fiber” si din zona de
comenzi rapide a ecranului principal (,Ecranul
principal” 5.2.1).

Apésati €9 pentru a reveni la ecranul principal.

© Fiber
© Device Parameters

© Support

5.3.1 Fiber (Fibra)

Consultati capitolul 5.2.5

5.3.2 Laserul pilot

Consultati capitolul 5.2.6

5.3.3 Device Parameters (Parametrii dispozitivului)

Consultati capitolul 5.4

5.3.4 Support (Asistenta)

Meniul Support (Asistentd) va permite sa consultati un
material video despre procedura de schimbare a
- , ecranului de protectie. Aceastd procedurd este
explicatd si in capitolul 7.8.
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5.4 Device Parameters (Parametrii dispozitivului)

In urma selectsrii optiunii Device Parameters
(Parametrii dispozitivului) din meniul secundar
(Functiile meniului 5.3), se va afisa panoul
Device Parameters (Parametrii dispozitivului).

® Device Parameters

© Service

Functiile disponibile sunt:

© Display

« Service (doar pentru personalul
de asistenta tehnicd)

[ ») Audio

© Device Info .| Display (Afisaj)
e Audio
© Language « Device Info (Informatii dispozitiv)

e Language (Limba)

Apésati €9 pentru a reveni la ecranul principal.

5.4.1 Service (doar pentru personalul de asistenta tehnica)

Service ‘Pﬁsword

—ERREREE

~ (W (EJRITIVI[u]I][0](P]
Fast Settng| PN ENBMFICIFNTNE=S
ez X CVBNM .-

[ SPACE |

‘ Diagnostic ‘

e Introduceti parola si apdsati OK pentru a accesa zona de asistenta tehnica.

e  Apasati Fast Setting (Configurare rapida) pentru a accesa ecranul de
configurare (a se vedea mai jos).

e  Apasati Diagnostic pentru a accesa ecranul Diagnostic (a se vedea mai jos).

e  Apasati ESC pentru a reveni la ecranul principal.
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Ecranul Fast Setting (Configurare rapida)

Liquid Level

Min Level

Diagnostic

Flow -, Temp. ERR
OFF Lamp -
oK

in zona de configurare rapid3 puteti vedea
nivelul apei din circuitul hidraulic (1).

Daca nivelul apei este prea scazut sau
sistemul hidraulic este gol, ecranul de
configurare va aparea automat dupd
intervalul de incarcare.

Urmati instructiunile din Cap 4.2.11 pentru
umplerea sau golirea sistemului.

Apasati ,Open Shutter” (Deschidere
obturator) (2) pentru a forta pozitia
+OPEN” (Deschidere) a obturatorului
extern (3).

Cand obturatorul este in pozitia ,OPEN”
(Deschidere), butonul se schimba in ,Close
Shutter” (Inchidere obturator); apasati
acest buton (2) pentru a forta pozitia
,CLOSE” (Inchidere) a obturatorului extern

@3).

Fara parola de service, puteti accesa
panoul Diagnostic apasand pe butonul
»Diagnostic” de pe ecranul Service.

Apasati ESC pentru a reveni la ecranul
principal.
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5.4.2 Display (Afisaj)

Prin apasare pe butonul ,+" puteti creste luminozitatea.
Prin apdsare pe butonul ,-” puteti diminua luminozitatea.

Afisarea nivelului de
luminozitate

543

Cand luminozitatea afisajului corespunde dorintelor dvs., apasati OK pentru a confirma si
pentru a reveni la ecranul principal.

5.4.4 Audio

Volumul poate fi reglat din software. Valoarea minima este 1%, iar valoarea maxima este
100%. De asemenea, puteti activa sau dezactiva sonorul tastaturii cu ajutorul butonului Key
Sound (Sonor tastaturd) (1).

Nivelul
sunetului

Prin apasare pe butonul ,+" puteti creste valoarea afisata pentru energie.

Prin apasare pe butonul ,-” puteti diminua valoarea afisatd pentru energie.

Cand nivelul sunetului corespunde dorintelor dvs., apasati OK pentru a confirma si pentru a
reveni la ecranul principal.
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5.4.5 Device Info (Informatii dispozitiv)

Panoul Device Info (Informatii dispozitiv)
afiseaza urmadtorii parametri:

SW Version: ep30230113r.0
FW Version: Ep3o 260615r.demo
Flash Lamp Usage: o "

Versiunea software (Fw)

Versiunea software (Sn)

Utilizarea lampii flash

Apadsati ESC pentru a reveni la ecranul
principal.

5.4.6 Language (Limba)

Selectati limba dorita.

@ anguage

deutsch —
tallan Al

Dupd ce ati ales limba dorita, apasati
pentru a reveni G la ecranul principal.
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Emisia laser

Dupa configurarea in mod corespunzator a parametrilor de lucru, utilizatorul poate porni

emisia laser:
Utilizarea laserului:

Apasati butonul Ready (Pregatit) sau apasati pedala corespunzatoare a intrerupatorului de
picior dublu, schimband starea din Standby (In asteptare) in Ready (Pregatit).

5.5.1 Pregatit/In asteptare

=1 < | '

150 pm

Functia Ready/Standby (Pregatit/in asteptare) trece sistemul intr-unul dintre cele dou

moduri.

In modul Standby (In asteptare), laserul nu este activ si sistemul nu poate emite energie. in
modul Ready (Pregatit), laserul este activ si sistemul este pregatit sa emitd energie.

T

Energy Pulse 0.5 J

Frequency Emission 5 Hz

i

e
%

Energy Pulse 0.5 J s |

e4+—©

Frequency Emission 5 Hz |

e—}——=©0

Ready

Culoarea verde (1) a butonului Standby (In
asteptare) indica faptul ca sistemul este in modul
Standby (In asteptare).

Culoarea galbena (2) a butonului Ready (Pregatit)
indica faptul ca sistemul este in modul Ready
(Pregatit).

Prin apdsare pe butonul Ready (Pregatit), sistemul va
intra in modul Ready (Pregatit).

Prin apdsare pe butonul Standby (in asteptare),
sistemul va intra in modul Standby (in asteptare).

In momentul primei treceri din modul Standby (In

asteptare) in modul Ready (Pregatit), va aparea
ecranul de avertizare pentru siguranta.

MPORTANT

Cititi Capitolul:

2 - SIGURANTA LASERULUI
inainte de a continua sd folositi laserul!

Daca utilizati intrerupatorul de picior dublu, puteti folosi butonul dedicat pentru a schimba
starea sistemului din Standby in Ready sau vice-versa.

Intrerupdtorul de picior sau butoanele Ready/Standby sunt interschimbabile pentru aceeasi
functie.
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AVERTISMENT!

Toti membrii personalului prezenti in zona de utilizare a laserului
trebuie sa fie echipati cu toate elementele de protectie.

5.5.2 Modul Ready (Pregatit)

fn momentul primei treceri din modul Standby (in asteptare) in modul Ready (Pregatit), va
apadrea ecranul de avertizare pentru siguranta.

Apasati pe ecran
pentru a
continua

Wearing safety glasses!

minimum protection required:
2100nm |1 LB2

Atingeti afisajul pentru a iesi din ecranul de avertizare pentru siguranta.

Daci o fibra optica este conectata si sistemul RFID este activ, sistemul va va indica tipul de fibra inainte de a trece

din starea Standby (in asteptare) in starea Ready (Pregatit).

Dacd fibra optica lipseste sau este conectatd o fibrd necorespunzdtoare, la atingerea butonului

Ready/Standby se va afisa un mesaj de eroare.

n modul READY puteti schimba energia de iesire si frecventa emisiei cu ajutorul butoanelor dedicate.
Panoul de comanda de pe ecranul tactil contine comenzile si ecranele pentru utilizarea si monitorizarea

laserului. Este esential ca operatorii sa inteleaga si sa utilizeze corect aceste comenzi.

5.5.3 Modul de emisie

Consultati capitolul 5.2.2.
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5.5.4 Setari pentru puterea de iesire

Valorile pentru energie si frecventa pot fi modificate in limitele permise, cu ajutorul
butoanelor dedicate. Se afiseaza valorile selectate.

Atingeti aici
pentru a
modifica energia
de iesire.

Energy Pulse 0.5 J

= i

Frequency Emission 5 Hz

Atingeti aici
pentru a
modifica

frecventa de

Frecventa

Rata de repetitie este selectata folosind frecventa.
Prin apasare pe butonul ,+” puteti creste frecventa afisata.
Prin apdsare pe butonul ,-” puteti diminua frecventa afisata.

Dacd energia setata este prea ridicatd pentru frecventa selectatd, laserul va diminua automat valoarea
energiei per impuls. Sunetul emis de laser se modificd in functie de frecventa selectata.
Energia

Se afiseazd valoarea energiei disponibild pentru tratament.
Prin apasare pe butonul ,+” puteti creste valoarea afisata pentru energie.
Prin apasare pe butonul ,-” puteti diminua valoarea afisata pentru energie.

Dacd energia setatd este prea ridicatd pentru frecventa selectatd, laserul va diminua automat valoarea
energiei per impuls.

5.5.5 Emisia

In modul Ready (Pregitit), prin apdsare pe intrerup&torul de picior, sistemul laser incepe s& emitd
fasciculul laser prin fibra optica atasatd. Valorile de frecventd/energie emise sunt afisate pe ecran.

AVERTISMENT!

Toti membrii personalului prezenti in zona de utilizare a laserului trebuie sa fie echipati
cu toate elementele de protectie.

in timpul emisiei, ecranul afiseazé starea emisiei:
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Energie Pulse 0.5 J

_|

Frequenz Emission 20 Hz

In timpul emisiei, valorile in jouli (A) si timpul total (B) vor creste.

La finalul tratamentului, eliberati intrerupatorul de picior si intrati in modul Standby prin
apasarea butonului Standby de pe afisaj sau prin apdsare pe pedala dedicatd a

intrerupatorului de picior dublu.
Pentru a incepe un nou tratament, apasati butonul Ready de pe afisaj sau pedala dedicata a

intrerupatorului de picior dublu.

NOTA: Daca intrerupdtorul de picior este neutilizat o perioadd indelungaté in modul Ready,
dispozitivul laser va intra automat in modul Standby.
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5.5.6 Parametrii laserului

Tabelele urmdtoare indicd puterea maxima a laserului pentru fiecare combinatie posibild
(Puterea=Energia*Frecventa).

Modul de emisie selectat influenteaza durata impulsului.
(de exemplu, in modul Hard Stone Lithotripsy (Litotritie calculi duri), sistemul laser selecteazd durata mai micd a
impulsului disponibild pentru setul energie/frecventa de emisie selectat).

Sistemul laser este echipat cu un sistem de recunoastere RFID.

Diametrul, tipul si numarul de utilizaéri ale fibrelor conectate (compatibile cu sistemul RFID) sunt
detectate automat. Fibrele optice cu un diametru < 272 um pot avea limitari ale setarilor pentru puterea
de iesire (energie/frecventd) din cauza caracteristicilor tehnice ale acestora.

LITHOTRIPSY — Hard Stone (Litotritie — calculi duri) (Impuls scurt)

200 300 400 500 600 700 800 1] 1,2 1,5 1,8 2] 2,5 3] 3,5
m) m) m) m) m) m) m) J J J J J
3 Hz 1,5 1,8 2,1 2,4 3 3,6 4,5 5,4 6 7,5 9 10,5
W w w W W W W w w w W
5 Hz 2,5 3 3,5 4 5 6 7,5 9 10 12,5 15 17,5
W w w W W W W w w w w w
8 Hz 4 4,8 5,6 6,4 8 9,6 12 14,4 16 20 24
W w w W W W W w w w w
10 Hz 10 12 15 18 20 25 30
5W 6W 7W 8w W W W W W W W
12 Hz 6 7,2 8,4 9,6 12 14,4 18 21,6 24 30
W w w W W W W W W
15 Hz 7,5 9 10,5 12 15 18 22,5
w w w W W W W
20 Hz 10
W
25 Hz 5 7,5 10
W W w
LITHOTRIPSY — Dusting Effect (Litotritie — efect pulverizare) (Impuls lung)
200 | 300 | 400 | 500 | 600 | 700 | 800 1) 1,2 15 18 2] 2,5 33 3,5
mJ mJl ml ml ml ml mJl ] b 3 3 b
3 Hz
S5 Hz 2,5 3 3,5 4 5 6 7,5 9 10 12,5 15
w w w W W W W w w w w
8 Hz 4 4,8 5,6 6,4 8 9,6 12 14,4 16 20
w w w W W W W w w w
10 Hz 10 12 15 18 20 25
5W 6W 7W 8w W W W W W W
12 Hz 6 7,2 8,4 9,6 12 14,4 18 21,6 24
w w w W W W W w w
15 Hz 7,5 9 10,5 12 15 18 22,5
w w w W W W W
20 Hz 10
w
25 Hz
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ABLATION (Ablatie) (impuls mediu)
200 | 300 | 400 | 500 | 600 | 700 | 800 1) 1,2 15 18 2] 2,5 33 3,5
ml ml ml ml ml ml ml J J 3 3 J
3 Hz
5 Hz
8 Hz 4 4,8 5,6 6,4 8 9,6 12 14,4 16 20 24
w w w w w w w w w w w
10 Hz 10 12 15 18 20 25 30
5W | 6W | 7W | 8w By W w W ” W W
12 Hz 6 7,2 8,4 9,6 12 14,4 18 21,6 24 30
w w w w w w w w w w
15 Hz 7,5 9 10,5 12 15 18 22,5
w w w w w w w
20 Hz 10
w
25 Hz
COAGULATION (Coagulare) (impuls lung)
200 300 400 500 600 700 800 1) 12 15 18 23 2,5 33 3,5
ml ml ml ml ml ml ml ] ] 3 3 b
3 Hz
SHz 2,5 3 3,5 4 5 6 7,5 9 10 12,5 15
w w w w w w w w w w w
8 Hz 4 4,8 5,6 6,4 8 9,6 12 14,4 16 20
w w w w w w w w w w
10 Hz
5w | 6w | 7W | 8w \1,8 \1,5 \1/3 \1,3 38 2\,3
12 Hz 6 7,2 8,4 9,6 12 14,4 18 21,6 | 24
w w w w w w w w w
15 Hz 7,5 9 10,5 12 15 18 | 225
w w w w w w w
20 Hz 10
w
25 Hz
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Diferite alarme pot fi afisate de panoul de comanda. Fiecare declansare a unei alarme este
urmata de afisarea unui ecran galben cu un mesaj de eroare care indica tipul alarmei.
Toate alarmele cauzeaza oprirea sistemului laser: componentele electronice de putere sunt
oprite de la un intrerupator corespunzator si dispozitivul este trecut in modul de siguranta
sau este repornit.

Urmatoarele tipuri de alarme sunt posibile (a se vedea imaginea de mai jos):

¢ Remote Interlock alarm (Alarma de blocare la distantd): conectorul la distanta din
apropierea intrerupatorului de picior nu este conectat sau este conectat gresit. Aceasta
alarma se afiseaza in modul Ready.

¢ Footswitch (Pedal) alarm (Alarma intrerupator de picior (pedald)): conectorul
intrerupatorului de picior nu este conectat sau este conectat gresit. Aceasta alarma se
afiseaza in modul Ready.

o Shutter alarm (Alarma obturator): obturatorul nu functioneaza corect. Contactati
serviciul de asistenta tehnica.

o Fiber (Optical Interlock) alarm (Alarma fibrd (blocare opticd)): fibra opticd nu este
conectatd sau este conectatd gresit. Incercati s3 deconectati fibra si s& o conectati din
nou in mod corect.

o Fiber expired (Fibra expiratd): fibra conectata a ajuns la numarul maxim de utilizari
prevazute.

o Water flow alarm (H20 pump) (Alarma debit apa (pompa H20)): debitul de apa de
racire este prea mic. Verificati daca lichidul de racire curge liber in circuit. Asigurati-va
ca furtunurile nu sunt deformate sau rdsucite. Daca nivelul apei este scazut, umpleti
rezervorul doar cu apa distilata.

o Water temp alarm (H20 pump): (Alarma temperatura apa (pompa H20)):
temperatura apei de rdcire este prea mare. Contactati serviciul de asistenta tehnica.

e Flash lamp (Simmer) alarm (Alarma mentinere lampa flash aprinsa intre impulsuri):
lampa flash nu se aprinde. Contactati serviciul de asistenta tehnica.

e Energy warning (Avertisment energie): acest avertisment apare de fiecare data cand
exista fluctuatii de energie si se opreste atunci cand valoarea energiei este stabila.

Soneria
Dispozitivul este echipat cu o sonerie interna care emite un semnal acustic de durata fixa.

Acesta se activeaza in situatia urmatoare:

e In modul Ready, cand intrerupdtorul de picior este apasat;
e In timpul functionarii sistemului semnalul este emis in sincron cu impulsurile laser.

Dupa ce ati terminat de utilizat dispozitivul si laserul este in modul Standby, puteti opri
dispozitivul in felul urmator:

e  Deconectati fibra optica de la dispozitiv si acoperiti iesirea dispozitivului laser cu capacul
corespunzator.

e Rotiti intrerupdtorul cu cheie in pozitia O si scoateti cheia pentru a preveni utilizarea
neautorizata.
e  Opriti intrerupatorul de retea de pe panoul posterior si decuplati cablul de alimentare.
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e  Decuplati mecanismul de blocare la distanta.
e  Decuplati intrerupatorul de picior.
e  Pastrati dispozitivul si accesoriile intr-un loc uscat si protejat.
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Scopul acestui capitol este sa ofere ajutor specialistilor in legatura cu utilizarea sistemului
Laserlith® i-dust. Acesta imbogateste sau consolideaza informatiile din manualul operatorului
cu privire la instructiunile de utilizare, masurile de precautie si avertizarile necesare pentru
reducerea riscului de rdnire. Toti operatorii trebuie sd citeascd in intregime manualul
operatorului inainte de a revedea acest capitol si de a utiliza sistemul.

Sistemul laser i-dust si sistemul sau de livrare cu fibra optica sunt destinate
utilizarii in proceduri chirurgicale folosind operatii deschise, laparoscopice si
endoscopice de incizie, excizie, rezectie, ablatie, vaporizare, coagulare si
hemostaza a tesuturilor moi, in specialitati medicale cum ar fi: urologie,
litotritie, gastroenterologie, artroscopie, discectomie, pneumologie,
ginecologie, ORL, dermatologie, chirurgie plastica si chirurgie generala.

Laserlith® i-dust este un laser Clasa 4 care emite radiatie laser la o lungime de unda de
2100 nm.

Aceasta lungime de unda specificd este transmisa printr-un ghid de unda de tip fibra
optica (fibra de sticld) ce permite tratarea eficienta in raport cu parametrii preselectati
asociati aplicatiei, mentinand aceeasi solicitare minima pentru tesutul adiacent.

/!\ RX Only

AVERTISMENT!

Laserele Laserlith® i-dust Holmium trebuie sa fie utilizate doar de medici
instruiti in utilizarea lungimii de unda Ho:YAG (2.1 pm)

Acest dispozitiv trebuie sa fie utilizat doar de personal medical calificat si
instruit, cu experienta in urologie, litotritie, gastroenterologie, artroscopie,
discectomie, pneumologie, ginecologie, ORL, dermatologie, chirurgie plastica
si chirurgie generala.

NOTA!

Setarile laserului sunt oferite doar cu titlu de recomandare; intotdeauna incepeti cu valori mici si
cresteti-le pentru a obtine efectul dorit asupra tesutului. Energie livrata endoscopic intr-un mediu
lichid.

Lungimea de unda Ho:YAG (2.1 um) este indicatd pentru utilizare in aplicatiile chirurgicale
specifice detaliate in acest capitol. Inainte de a citi capitolele care descriu 0 anumitd
specialitate chirurgicald, cititi si intelegeti capitolul urmdtor, Avertismente generale,
masuri de precautie si complicatii de luat in considerare la utilizarea lungimii de
unda Holmium.

Nota

a. Utilizarea unui instrument laser pentru o anumita aplicatie este la discretia medicului,
cu exceptia cazurilor in care indicatia a fost contraindicata.

b. Medicii trebuie sa consulte in mod frecvent literatura curentd de specialitate si

informatiile furnizate in cadrul seminariilor avansate, pentru a se mentine la curent cu cele
mai eficiente si actuale practici.

aprilie 2019 © EDAP TMS Pagina 55/ 77



Manual de utilizare - Laserlith® i-dust « TMS 237 517 B

Urmatoarele avertismente, masuri de precautie si complicatii se aplica pentru toate specialitatile
chirurgicale descrise in acest capitol. Pentru informatii importante specifice unei anumite
specialitati chirurgicale, de exemplu, Urologie, cititi capitolul corespunzator in continuare in

acest capitol.

6.2.1 Avertismente generale cu privire la laser

Avertisment

a)

b)

d)

e)

9)

h)

Setdrile incorecte de tratament pot cauza vatamarea grava a tesutului; prin urmare,
pana cand va familiarizati cu capacitatile instrumentului, se recomanda sa utilizati
setdrile minime acceptabile.

Procedati cu deosebita atentie pana cand veti intelege interactiunea biologica dintre
energia laserului si tesut.

Ca si in cazul chirurgiei endoscopice conventionale, in urma tratamentului exista
posibilitatea aparitiei complicatiilor si evenimentelor adverse, de exemplu, febra,
frisoane, edem, hemoragie, inflamatii, necroza tisulard sau infectie. In cazuri
extreme poate surveni decesul in urma complicatiilor procedurale, a afectiunilor
concomitente.

Se pot declansa incendii. Nu trebuie sd se utilizeze anestezice generale inhalatorii
inflamabile. Nivelurile de oxigen din zona chirurgicald directd nu trebuie sd
depdseasca 50%. Riscurile de combustie, perforare si hemoragie indusa de laser,
oricare dintre acestea putand cauza moartea, trebuie sa fie explicate clar pacientului.
Inflamabilitatea gazului metan trebuie luata in considerare atunci cand tratamentul
se aplica in sau langa zona perianala.

Orice procedurad chirurgicald are asociate riscuri de infectie si de producere a
traumatismelor. Prin urmare, trebuie sd se asigure intotdeauna ingrijirea pre si
postoperatorie adecvata.

Laserul trebuie sa fie folosit doar pe tesuturi complet vizibile. Nu utilizati laserul daca
tinta vizata nu este vizibila.

Utilizarea laserului pe structuri anatomice aflate in apropierea structurilor vitale
cunoscute, cum ar fi arterele mari, venele, intestinul, ureterele, vezica urinara etc.,
trebuie realizatd cu atentie, pentru a evita tratarea accidentald sau neintentionata a
acestor structuri.

Exista un risc crescut de retrodifuziune (reflexie) si de dispersie frontald (penetrare)
atunci cand se utilizeaza laserul in modul non-contact.

6.2.2 Precautii generale cu privire la laser

Atentie

Procedati cu atentie in cazul pacientilor care au intdmpinat dificultati in timpul unor
proceduri endoscopice anterioare.

Vasele de sange cu diametrul de pana la 1 milimetru pot fi coagulate in mod eficient cu
lungimea de unda Ho:YAG.

Procedurile de electrocauterizare si/sau sutura (ligatura) ar trebui sa fie usor accesibile

in cazul in care o arterd sau o vena care sangereazd este prea mare pentru a putea fi

controlatd cu ajutorul laserului.
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Procedati cu atentie n cazul pacientilor care au fost tratati recent prin radioterapie.

Acesti pacienti pot avea un risc crescut de perforare sau erodare a {esutului.

Intrerupeti imediat tratamentul laser dacé pacientul probleme cardio-respiratorii.
EDAP TMS nu detine informatii clinice cu privire la siguranta tratamentului laser pentru

femei insarcinate sau care aldpteaza.

Consultati ghidul de instructiuni al sistemului de livrare corespunzdtor pentru

instructiunile de utilizare.

6.2.3 Complicatii generale determinate de laser

Potentialele complicatii intalnite in chirurgia endoscopica cu laser sunt identice cu
cele intalnite in mod normal in chirurgia endoscopica conventionala.

Durerea acuta poate aparea imediat dupa terapia cu laser si poate persista pana la
48 de ore.

Imediat dupa terapia cu laser, pacientul poate manifesta febra si leucocitoza, care
sunt frecvent asociate cu distrugerea tesutului. Aceste afectiuni se remediaza in mod
obisnuit fara tratament.

Ablatia tesutului cu laser poate cauza necroze sau infectii dupé tratament. In cazul
in care exista posibilitatea infectarii, se va aplica un tratament corespunzator.

Urmatoarele complicatii pot fi grave si pot determina decesul:

Pacientii pot prezenta sangerari in zona aplicarii terapiei cu laser. Pentru identificarea
acestei potentiale complicatii se recomanda realizarea unui test hematocrit post-
tratament.

Orice procedurd chirurgicald poate provoca septicemie. In cazul in care existd
posibilitatea aparitiei septicemiei, se vor efectua evaluari corespunzatoare.
Tratamentul cu laser poate cauza perforarea tesuturilor. Pentru diagnosticarea
perforarilor, pacientii trebuie sa fie monitorizati cu atentie post-operatoriu cu ajutorul
unor teste adecvate.

Urmadtoarele utilizari ale lungimii de unda Ho:YAG sunt indicate pentru urologie: chirurgie
urologica deschisa si endoscopica (ablatia, vaporizarea, incizia, excizia si coagularea
tesuturilor moi), inclusiv tratament pentru:

Fragmentarea endoscopica a calculilor urinari (la nivelul uretrei, al ureterelor, vezicii
urinare si renali)

Ablatia si rezectia tumorilor vezicii urinare, ale uretrei si ureterelor;

Condiloame;

Leziuni ale organelor genitale externe;

Stricturi uretrale;

Incizie la colul vezical.

6.3.1 Contraindicatii in urologie

Lungimea de undad Ho:YAG nu trebuie sa fie folositad la pacientii cu urmatoarele stari:
« Imposibilitate de a primi tratament endoscopic
« Intoleranta la anestezie
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6.3.2 Avertismente in urologie

Cititi Avertismente generale cu privire la laser (consultati Capitolul 6.2.1) pentru o
lista de avertismente.

6.3.3 Masuri de precautie in urologie

Atentie

Procedati cu grija pentru a nu dilata excesiv vezica urinara atunci cand utilizati laserul
endoscopic. Dilatarea excesiva a vezicii urinare poate cauza necroza de coagulare a
regiunii musculare superficiale si interioare a peretelui vezicii urinare.

Cititi Precautii generale cu privire la laser (consultati Capitolul 6.2.2) pentru o lista
de precautii suplimentare.

6.3.4 Complicatii in urologie

Cititi Complicatii generale determinate de laser (consultati Capitolul 6.2.3) pentru
o listd de complicatii.

6.3.5 Parametri clinici pentru urologie

Lungimea de unda Ho:YAG asigura hemostaza eficienta fara a deteriora tesuturile
adiacente sau alte tesuturi care nu sunt vizate. Coagularea poate fi afectatd prin
reducerea densitatii de energie sau de putere cu incidenta asupra tesutului vascularizat
in doua moduri.

Tabelul de mai jos prezinta energia, frecventa si puterea medie ale impulsurilor, propuse
pentru ablatie, vaporizare, excizie, incizie si coagularea tesuturilor moi prin endoscopie
in aplicatii urologice:

Urologie — Parametrii clinici ai tratamentului recomandat

Utilizare Energia Frecventa Putere Dimensiune
impulsului (herti) medie (wati) recomandata
(ouli/impuls) a fibrei
Tumori ale | 0,8-35 10-25 8-30 365 — 800 pm
vezicii urinare
Tumori ale | 0,5-35 10-15 5-25 272 — 550 pm
uretrei
Incizii pentru 1,0-3,5 10-25 12-30 365 — 800 pm
stricturi
NOTA!

Setarile laserului sunt oferite doar cu titlu de recomandare; intotdeauna
incepeti cu valori mici si cresteti-le pentru a obtine efectul dorit asupra
tesutului. Energie livratd endoscopic intr-un mediu lichid.
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Urmatoarele utilizari ale lungimii de unda Ho:YAG sunt indicate pentru litotritie:

- Fragmentarea endoscopica a calculilor urinari (la nivelul uretrei, al ureterelor, vezicii
urinare si renali), inclusiv a pietrelor de cisting, oxalat de calciu, monohidrat si oxalat
de calciu dihidrat.

6.4.1 Contraindicatii in litotritie

Lungimea de unda Ho:YAG nu trebuie sa fie folositd la pacientii cu urmatoarele stari:
+ Imposibilitate de a primi tratament endoscopic.
« Intolerantad la anestezie.

Contraindicatii in litotripsia intracorporeala - endoscopica (URS)
- Predispozitie acuta pentru sangerare, anticoagulare
- Infectii netratate ale tractului urinar
- Acces dificil la pietre in caz de:
o Ureter ingust
o Adenom de prostata
o Diversiune urinara (conductd, neovezica, sac colector, diversiune urinara din
segmente intestinale)
Implantarea de uretere noi
Ureterocel
Stricturi la nivelul ureterelor

Contraindicatii pentru nefrolitotomie percutana (NLP):
- Predispozitie acutd pentru sangerare, anticoagulare

- Infectii netratate ale tractului urinar
- Tumoare in zona de acces
- Sarcina

Acces dificil la pietre in caz de:
- Anomalii scheletale

- Anomalii renale
- Interpunere intestinald
- Interpunere pleurala

6.4.2 Avertismente in litotritie

Avertisment

Leziuni tisulare neasteptate pot aparea ca urmare a aplicarii unei forte excesive.
Consultati Parametri clinici pentru litotritie (Capitolul 6.4.5) pentru setdrile de
alimentare initiale recomandate. Utilizarea excesivd a fortei poate duce la perforarea
accidentald a ureterului sau la deteriorarea altor structuri urologice.

Cititi Avertismente generale cu privire la laser (consultati Capitolul 6.2.1) pentru o
listd de avertismente suplimentare.

6.4.3 Precautii in litotritie

Atentie
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Laserul trebuie folosit impreuna cu un sistem de livrare cu fibra opticd in vedere
directa si in contact direct cu piatra ureterala vizata. Pentru a minimiza potentialul de
deplasare in sus ureter, energia laserului trebuie sa fie indreptata pe cat posibil spre
partea laterald pietrei si nu spre marginea frontald. Mentinerea unor niveluri de
energie si a unor frecvente reduse va reduce posibilitatea deplasarii pietrei.

Atentie la faldurile edematoase ale epiteliului, care pot sa se situeze intre fibra optica
si piatr3;

Pentru fragmentele de piatra mai mari care sunt relativ dure sau tind sa scape intr-o
maniera retrograda in sus pe ureter se poate folosi un cosulet de extractie. Utilizarea
endoscoapelor in procedurile cu laser permite vizualizarea excelenta, cu traumatisme
minime la nivelul ureterului in timpul fragmentdrii.

Cosuletele, firele de ghidare si alte accesorii ureteroscopice pot fi
deteriorate prin contactul direct cu fasciculul de tratament cu laser.

Se recomanda utilizarea irigarii pe parcursul procedurii de litotritie, pentru absorbirea
intregii energii termice produse, transportarea fragmentelor de piatra din sistemul
urinar si imbunatatirea vizualizarii directe. Frecventa irigarii trebuie sa fie reglata cu
atentie pentru a se evita curgerea calculilor in rinichi.

Cititi Precautii generale cu privire la laser (consultati Capitolul 6.2.2) pentru o lista de precautii

suplimentare.

6.4.4 Complicatii in litotritie

Ca si in cazul altor proceduri urologice endoscopice, pot exista scurgeri de urind in
urma procedurii cu laser.

Utilizarea endoscoapelor flexibile are o incidentd echivalentd de formare a
stricturilor; aceasta proportie se poate imbunadtdti pe masurd ce designul
ureteroscopic inregistreaza progrese.

Desi rard, pierderea unui rinichi poate avea loc in urma procedurii sau din cauza
pietrei insasi.

Complicatii pentru litotripsia intracorporeala - endoscopica (URS): .
Printre complicatiile minore se numdra febra, macrohematuria si durerea. In literatura

de specialitate, frecventa complicatiilor importante (septicemie, perforarea ureterelor
sau ruperea ureterului) este de 3-11%.

Stricturile urinare drept complicatie pe termen lung au devenit rare si se estimeaza ca
au o frecventd de 1-3%). Perforarile anterioare ale ureterelor reprezintad factorul de risc
principal.

Complicatii pentru nefrolitotomie percutana (NLP):
Urmatoarele complicatii sunt tipice:

Febrd, septicemie

Sangerari necesitand transfuzii
Absorbtia lichidului de irigare
Perforarea intestinului

Leziuni ale pleurei

Stenoza sub-pelvind

Pierderea rinichiului

Revizie deschisa
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Complicatii pentru urologie

Cititi Capitolul 6.2.3 ,Complicatii generale determinate de laser” pentru o listd de
complicatii suplimentare.

6.4.5 Parametri clinici in litotritie

Testarea pre-clinica si clinicd a demonstrat cd fragmentarea calculilor renali se poate
realiza eficient si in siguranta cu setari de putere incepand de la 0,5 sau 0,6 jouli la o
frecventa 5 sau 6 hertzi. Utilizarea unor setari de iesire de mare putere necesita o
atentie deosebita, mai ales atunci cand varful fibrei se afla in imediata apropiere a
peretilor ureterali, pentru a evita perforarea ureterului.

Pentru o fragmentare eficienta, varful fibrei optice trebuie sa fie in contact direct cu
piatra. Ori de cate ori este posibil, energia laser trebuie sa fie indreptata inspre marginea
sau catre punctele slabe ale pietrei. Marimea pietrei trebuie sa fie redusa progresiv prin
eliminarea lentd a fragmentelor mici. Irigarea continud trebuie s3a fie folosita pentru
spalarea fragmentelor de piatra si pentru racirea zonei de tratament. Tabelul de mai jos
prezintd energia, frecventa si puterea medie recomandate ale impulsurilor pentru
fragmentarea calculilor urinari. Utilizarea unor setdri de putere mai mari trebuie evitatd,
mai ales atunci cand varful fibrei se afld in imediata apropiere a peretilor ureterali, pentru
a evita perforarea ureterului.

Litotritie — Parametrii clinici ai tratamentului recomandat?

Utilizare Energia Frecventa Putere Dimensiune
impulsului (herti) medie (wati) recomandata a
(ouli/impuls) fibrei

Calculi la [05-4 5-25 7-30 550 — 1000 pm

nivelul vezicii

urinare

Calculi la [05-3 3-15 1,5-20 365 — 550 pm

nivelul uretrei

Calculi renali 05-3 3-20 1,5-12 200, 272 pm

PCNL 06-4 3-25 7-30 365 — 1000 um

Nota

Setarile laserului sunt oferite doar cu titlu de recomandare; intotdeauna incepeti cu valori mici si cresteti-le pentru
a obtine efectul dorit asupra tesutului. Energie livrata endoscopic intr-un mediu lichid.
Folositi modul Lithotripsy Dusting Effect (Litotritie efect pulverizare) pentru a reduce la minimum dimensiunea

fragmentelor.

Sistemul laser i-dust si sistemul sdu de livrare cu fibrd optica sunt destinate utilizarii in
proceduri chirurgicale folosind operatii deschise, laparoscopice si endoscopice de incizie,
excizie, rezectie, ablatie, vaporizare, coagulare si hemostazd a tesuturilor moi, in
specialitati medicale cum ar fi: urologie, litotritie, gastroenterologie, artroscopie,
discectomie, pneumologie, ginecologie, ORL, dermatologie, chirurgie plastica si chirurgie
generala.
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6.5.1 Contraindicatii specifice

Contraindicatii pentru chirurgia ORL
Lungimea de unda Ho:YAG nu trebuie sa fie folositd la pacientii cu urmatoarele stari:

Candidati inadecvati pentru tratament endoscopic
Neoplasm endonazal malign

Contraindicatii pentru ginecologie
Lungimea de unda Ho:YAG nu trebuie sa fie folosita la pacientii cu urmdtoarele stdri:

Imposibilitate de a primi tratament laparoscopic
Intoleranta la anestezie

Peritonita septica

Obstructie intestinald

Soc septic

Rezectia sau excizia organelor mari, foarte vascularizate

Contraindicatii pentru chirurgie generala
Lungimea de unda Ho:YAG nu trebuie sa fie folositd la pacientii cu urmatoarele stari:

Candidati inadecvati pentru tratament endoscopic sau laparoscopic
Intoleranta la anestezie

Peritonitd septicad

Obstructie intestinald

Soc septic

Rezectia sau excizia organelor mari, foarte vascularizate (splina, ficat)

Contraindicatii pentru chirurgie gastroenterologica
Lungimea de unda Ho:YAG nu trebuie sa fie folositd la pacientii cu urmatoarele stari:

Candidati inadecvati pentru tratament endoscopic sau laparoscopic
Intoleranta la anestezie
Obstructie intestinala

Contraindicatii pentru artroscopie
Consultati sectiunea anterioara Contraindicatii pentru chirurgie generald din acest capitol

pentru informatii suplimentare.

6.5.2 Complicatii specifice determinate de laser

Complicatii pentru chirurgia ORL
Tumefierea membranelor nazale poate provoca obstructia cdilor respiratorii nazale pana
la o sdaptamana. Pacientii trebuie sa fie urmariti post-tratament pentru curatarea
resturilor din cavitatea nazala.

- Tratamentul cu laser poate cauza perforarea orbitei sau cavitatii intracraniene.
Pentru diagnosticarea perfordrilor, pacientii trebuie sa fie monitorizati cu atentie
post-tratament cu ajutorul unor teste adecvate.

- Cititi ,Complicatii generale determinate de laser” pentru o listd de complicatii
suplimentare.

Complicatii pentru ginecologie
Cititi ,,Complicatii generale determinate de laser” pentru o listd de complicatii
suplimentare.
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Complicatii pentru chirurgie generala
Cititi ,,Complicatii generale determinate de laser” pentru o listd de complicatii
suplimentare.

Complicatii pentru chirurgia gastroenterologica

Pacientji pot prezenta distensie gastrointestinald sau pneumotorax in timpul sau
dupa tratament.

Ingerarea se poate inrautati mai degraba decét sa se imbunatadteasca imediat, in
urma procedurilor esofagiene datorate edemului tesutului secundar. Aceastd
potentiald problema trebuie s3 fie explicatd pacientului inainte de tratament.
Cititi ,,Complicatii generale determinate de laser” pentru o listd de complicatii
suplimentare.

Complicatii pentru artroscopie
Cititi sectiunile anterioare ,Avertismente generale cu privire la laser”, ,Precautii
generale cu privire la laser” si ,Complicatii generale determinate de laser” din acest

capitol.
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Acest capitol nu face parte dintr-un manual de service sau de asistenta tehnica. El
contine doar informatii pentru utilizator cu privire la ingrijirea si curatarea dispozitivului
si informatii despre curatarea si sterilizarea fibrei optice. Pentru orice problema care nu
are legatura cu intretinerea, contactati compania EDAP TMS.

Avertisment:
Pentru intretinere si reparatii, consultati doar producatorul sau distribuitorii
autorizati
Doar personalul instruit si calificat poate asigura operatii de service pentru
acest sistem LASER. Operatiile de service efectuate de persoane neautorizate
vor determina pierderea garantiei.

Dispozitivul laser i-dust nu necesitd operatii speciale de intretinere din partea
utilizatorului. Curdtati suprafetele vizibile cu o carpa umeda si cu o solutie caustica, de
exemplu, spumd. Nu folositi solutii pe baza de alcool sau dezinfectant, deoarece acestea
sunt foarte inflamabile. In timpul cur&tarii, nu permiteti pitrunderea solutiei de curétare
in portul de conectare a fibrei. Folositi capacele furnizate pentru a inchide portul de
conectare a fibrei dupa fiecare utilizare. Nu folositi solutii pe baza de alcool pentru a
curata ecranul.

Dispozitivul laser i-dust este conceput pentru siguranta si performanta maxime. Daca
este utilizat cu atentie si in conditi de functionare normale, producdtorul
recomanda revizia dispozitivului de cdtre un tehnician calificat o data la 12 luni.

O utilizare intensa, conditiile de praf sau deplasarea continua a laserului in diferite locuri
poate necesita o revizie mai frecventa .

Verificarea integritatii si a lizibilitatii etichetelor de securitate amplasate pe dispozitiv
este responsabilitatea utilizatorului. Daca etichetele sunt deteriorate, acestea trebuie sa
fie nlocuite imediat, in conformitate cu planul afisat in paragraful etichete.

Dacd nivelul apei este prea mic, trebuie s3 se umple din nou rezervorul de apa. Se
recomanda verificarea starii apei cel putin o data la 6 luni.

Dispozitivul i-dust are fixat mecanic un cablu de linie. Lungimea cablului este de 3 m.
Cablul de linie poate suferi deteriorari in timp si, prin urmare, trebuie sa verificati periodic
starea acestuia.
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Gestionarea fibrei (cicluri de utilizare):

Numarul de cicluri de utilizare a unei fibre laser este mentionat pe eticheta sau
in instructiunile fibrei. Sistemul RFID tine evidenta numarului de utilizari (in
corelatie cu ciclurile de sterilizare necesare) ale fibrei.

Sistemul laser i-dust se va utiliza doar impreuna
cu fibre RFID EDAP TMS.

NOTA!

O fibra laser de unica folosinta nu poate fi folosita a doua oara dupa prima
utilizare!

Dupa utilizarea unei fibre laser de unica folosinta sau la sfarsitul ciclurilor de utilizare ale
unei fibre laser reutilizabile, schimbati fibra veche cu una noua.

7.6.1 Verificarea fibrei optice inainte de utilizare

In caz de deteriorare a conexiunii fibrei optice, inlocuiti imediat fibra optica.

In cazul in care capétul fibrei optice este murdar sau deteriorat, reimprospétati-l urmand

instructiunile din sectiunea anterioara.

- Dupa reimprospatare, capatul fibrei optice nu va avea o forma perfect circulara;

- Reimprospatarea poate avea drept consecintd un capat neregulat. Aceastd
neregularitate poate fi acceptatd doar daca este relativ micd. Daca neregularitatea
depdseste nivelul acceptabil, repetati operatia de reimprospatare a capatului fibrei
optice.

Notd: pentru mai multe informatii, consultati Cap. 4.2.11.
7.6.2 Utilizarea, curatarea, dezinfectarea si sterilizarea fibrelor optice

Cititi si urmati cu atentie
manualul de instructiuni al fibrelor optice.

AVERTISMENT:
Aceasta operatie se va realiza cu mainile curate si cu deosebita atentie, pentru a
preveni deteriorarea optica a dispozitivului.
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Inlocuirea ecranului protector se va efectua in modul urmétor:

1. Opriti dispozitivul, deconectand echipamentul de la reteaua de alimentare.

2. Deschideti usa de protectie a ecranului de pe partea laterala a dispozitivului, desuruband
busonul.

3. Scoateti ecranul de protectie desuruband busonul.

N

4. Verificati daca existd semne vizibile de deteriorare pe geamul de protecgle

5. In caz de deteriorare, inlocuiti intregul ecran de protectie, avand grij& s& nu atingeti geamul
de protectie cu mainile.

Inchideti usa de protectie, insuruband bine busonul.

a1 %1

7. Daca aveti nevoie de asistentd, contactati departamentul de asistenta.

Instructiuni video dedicate sunt disponibile prin intermediul afisajului sistemului
Laserlith® i-dust.

Consultati Cap. 5.3.4 , Asistenta”.

7.8 Calibrarea ecranului tactil (zona accesibila cu ajutorul unei parole)

Acest parametru este reglat din fabrica si este accesibil doar la introducerea unei
parole.

e Introduceti parola de service urmand calea: MENU > DEVICE PARAMETERS -> SERVICE
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Service ‘P@sword

l){2][3][4]l5](6](7](8](9].0][Del

lQ]w][EJ[R](T]l¥][u][1][O](P]

Fast Setting ‘ ______

Diagnostic ’

e Tastati parola ,EXIT” (Iesire) si apasati OK pentru a accesa calibrarea ecranului tactil;
e Sistemul va iesi din software-ul laserului si va intra Windows;

Deschideti ,Calibration Utility” (Utilitar de calibrare) prin clic pe pictograma din partea de jos a

ecranului, dupd cum se ilustreaza in imaginile de mai jos:
Apply To Touchscres
Beep »

v Auto Right Click ¥
Display Button
4 pownts calibration
(*b‘“'n‘“‘v F
Vv Support Rotation
Bt
———Tareen 0 |
Customize... - ‘
} Customaze...
General| Seting Tools | Display | Edge Compensaton | Hardware | About |
Linearization Curve
A — —
4 Points Caibraton | D0 PoS alignmentio match display.
i o it ¢ Deschideti ,USB Controller” (Comanda
loar knearization parameter and do 4 pois . . . . "
|| S USB), selectati ,4 Points Calibration
nenicsion | 03507 nesizaontorbteruchcreen (Calibrare in 4 puncte) si apasati OK.
Do Te Do drawtestto verify the touch accuracy.

oK Cancel |

o Atingeti pe tinta in cele patru colturi ale
ecranului si  asteptati calibrarea
é automatd a ecranului tactil:
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Dispozitivele laser sunt concepute pentru a avea performantd optima si securitate
maximd. Daca sistemul nu functioneaza corect, diagnosticele din tabelul urmdtor va pot ajuta
sa identificati cauza.

Problema

Cauza posibila

Solutie

Intrerupdtorul cu cheie
nu face nimic

e Linia electrica nu este conectatd

o Intrerupdtorul de retea este oprit

e Butonul rosu de urgenta este
apasat

Verificati cablul de linie al
intrerupatorului

Apasati butonul rosu de
urgenta

Eroare a lampii

e Eroare de mentinere a lampii flash
aprinsa intre impulsuri

e Lampa defectd

e Lampa invechitd

Contactati serviciul de
asistentd tehnicd

Eroare de debit

e Apa insuficientd
e Furtun de apa rasucit

Umpleti rezervorul de apa
Verificati furtunul de apd

Eroare de temperatura

e Temperatura camerei este prea
ridicatd sau o intrare/iesire de aer
este obstructionata

Verificati circularea aerului
de racire

Asigurati-va ca existd o
distanta corecta intre panoul
posterior si perete.

Eroare obturator

Pozitie incorectd a obturatorului

Contactati serviciul de
asistenta tehnica.

Eroare fibra

Instalare gresita a fibrei

Verificati conectarea
corectd a fibrei

Eroare a mecanismului
de blocare la distanta

Mecanismul extern de blocare la
distanta nu este conectat sau este
gresit conectat

Verificati conexiunea
mecanismului extern de
blocare la distantd

Eroare intrerupator de
picior

Intrerupdtorul de picior nu este
conectat sau este gresit conectat

Verificati conexiunea
intrerupatorului de picior

Avertizare energie

Fluctuatii de energie

Asteptati cdteva secunde
pana la stabilizarea energiei

Daci energia fluctueaza in
continuare, contactati
serviciul de asistenta
tehnica.

Nicio corespondenta
intre energia afisata si
efectele tratamentului

Deteriorarea fibrei

Schimbati fibra
Contactati serviciul de
asistentd tehnica.
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9 SERVICIUL PENTRU CLIENTI ‘

9.1 Garantia si raspunderea producatorului

Producatorul nu este responsabil in nicio situatie pentru utilizarea necorespunzatoare a
sistemului.

Producatorul nu va fi tras la raspundere pentru deteriorari sau defectiuni decurgand din
utilizarea necorespunzatoare a sistemului.

O utilizare corectd consta in:

- urmarea instructiunilor descrise in acest manual;
- urmarea unui program adecvat de intretinere pentru sistem;
- respectarea standardelor nationale si internationale de siguranta.

Sistemul Laserlith® i-dust este garantat impotriva oricaror vicii ale materialelor si de executie
pentru o perioada de 1 (un) an de la data livrarii sale.

Reparatiile necesare in urma dezastrelor naturale, accidentelor, defectiunilor sistemului electric,
neglijentei, utilizarii inadecvate sau gresite a aparatului sau lucrarilor de reparatie sau intretinere
realizate de persoane neautorizate de producdtor nu sunt acoperite de garantie.

Personalul producatorului trebuie sd aibd acces liber la aparat.

Toate reparatiile care nu pot fi efectuate la fata locului se vor efectua in laboratoarele noastre.

Garantia si responsabilitatea producatorului se anuleaza si din urmatoarele motive:

- Utilizarea dispozitivului nu se realizeaza in conformitate cu procedurile si instructiunile
din manualul de utilizare.

- Instalare si intretinere gresite.

- Utilizarea sistemului defect, instalat gresit sau deteriorat.

- Nerespectarea instructiunilor din acest manual cu privire la: transport, depozitare,
instalare si intretinere.

- Modificarea arbitrara a dispozitivului.

- Reparatii incorecte.

- Accidente cauzate de elemente externe.

In nicio situatie clientul nu are dreptul de a solicita compensatie pentru deteriorarile decurgand
din faptul ca aparatul este scos din functiune.

La cerere, producdtorul va furniza toate informatiile tehnice, inclusiv schemele electrice, lista
de componente si protocoalele de utilizare recomandate.
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9.2 Reparatii si modificari ale dispozitivului

- Doar personalul autorizat de service poate executa lucrari de reparatie si intretinere.
- Se recomanda respectarea programului standard de intretinere.

- Se recomanda inlocuirea tuturor componentelor deteriorate.

- Utilizati doar piese de schimb originale.

- Nu sunt permise modificari ale structurii.

9.3 Date de contact pentrudepartamentul de service

EDAP TMS ofera clientilor sai solutiondri pentru probleme prin contact e-mail si telefonic, in
plus fata de cursurile de instruire pentru clienti in in cadrul EDAP TMS, reparatii si intretinere.

Consultati Departamentul de service al companiei la 33 (0) 4.72.15.31.50 sau distribuitorul
local.
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10 SPECIFICATII TEHNICE

10.1 Specificatie generala

Cerinte electrice

100-120 V c.a.; 50/60 Hz; 16 A
200-240 V c.a.; 50/60 Hz; 10 A

Dimensiuni 495 mm (W) x 565 mm (D) x 373 mm (H)
Greutate 40 kg

Temperatura de 10°C-30°C

functionare

Temperatura de 5°C-40°C

depozitare

Umiditatea relativa intre 30% si 85% (fard condens)

Récire Racire cu aer (circuit de racire apa-aer inchis)
Clasa de protectie I

electrica

Tip BF

Grad de protectie

1P20 (IEC529)

10.2 Specificatiile sursei laser

Tipul laserului
Lungime de unda
Putere  transmisd
tesutului
Energie/impuls

Mod de utilizare
Functie de timp
Latimea impulsului
Frecventa

Dispozitiv de livrare

Fasciculul de tintire

Ho: YAG pompat cu lampa flash
2,1 ym
30 wati

0,2-4]

Cu impulsuri

Impuls unic; Secventa de impulsuri

95 - 1500 ps

3-25Hz

Gama larga de fibre frontale flexibile din dioxid de siliciu (sterile si
reutilizabile)

Dioda laser, verde, 532 nm (<5 mW, ajustare in functie de software)
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11 ACCESORIL
Accesoriu Descriere

Fibré optica frontald cu sistem Fibra optica frontala sterild si reutilizabild de

RFID (disponibild in conformitate | 200 pm, 272 pm, 365 um, 400 um, 550 pm,

cu cerintele clientilor) 600 pm, 800 um si 1000 um

Dispozitiv de curdtare 1 Dispozitiv de curdtare pentru diametrul 0,3-1
mm

Dispozitiv de curdtare 2 Dispozitiv de curdtare pentru diametrul 0,1-
0,4mm

Cutit pentru fibra Cutit ceramic pentru fibra

Ochelari de protectie Ochelari de protectie

Piesd de mana Piesa de mana cu canulda pentru chirurgie
deschisa
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ANEXA A — CEREREA RMA (AUTORIZARE DE RETURNARE A
MATERIALULUI)

CERERE DE SERVICE/ASISTENTA
NR. RMA:

EXPEDITOR:

DESTINATAR: (EDAP TMS (+33(0)472153150) sau distribuitorul local)
DATA:

MODELUL DISPOZITIVULUL:

NR. SERIE:

DESCRIEREA DEFECTIUNILOR:

LISTA DETALIATA A PIESELOR DE SCHIMB / DISPOZITIVULUI / ACCESORIILOR RETURNATE

Contactati EDAP TMS pentru a raporta defectiunile, viciile de fabricatie si neconformitdtile dispozitivului
dvs. Dacad trebuie sd returnati produse sau dispozitive medicale la EDAP TMS, transmiteti acest
document prin fax si expediati produsele dupa ce departamentul de service v-a alocat un numar RMA.
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ATENTIE!

Pentru a garanta siguranta utilizatorului, a pacientului si a altor persoane, folositi doar
accesoriile si piesele de schimb specificate de producdtorul acestui produs.

Alte accesorii sau piese de schimb pot cauza emisii de radiatie electromagnetica ridicata
sau imunitate redusa la interferente.

IMPORTANT!

Dispozitivele medicale electrice se afla sub rezerva unor precautii speciale in ceea ce
priveste compatibilitatea electromagnetica (CEM) in conformitate cu IEC 60601-1-2
(2007).

Asigurati-va ca respectati observatiile cu privire la CEM pentru instalare si operare.
Dispozitivele medicale electrice pot fi influentate de dispozitive mobile de
telecomunicatii cu frecventa inalta (de exemplu, telefoane mobile).

Daca este necesar sa asezati dispozitivele unul peste celdlalt sau unul langa celdlalt si
observati interferente cu frecventd inaltd, asigurati-va ca respectati utilizarea
prevazuta a dispozitivelor.

IEC 60601-1-2 Tabelul 201
Indrumare si declaratia fabricantului — emisii electromagnetice

Echipamentul Laserlith® i-dust este conceput pentru utilizare in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul final al echipamentului Laserlith® i-dust trebuie s se asigure cad acesta este utilizat
intr-un mediu de acest tip.

IEC 61000-3-3

Test emisie conformitate Mediu electromagnenic - recomandari
Laserlith®i-dust foloseste energie RF doar pentru
functia sa internd. Prin urmare, emisiile sale RF sunt

Emisie RF — CISPR 11 Grupul 1 foarte scazute si este improbabil sa cauzeze

interferente cu echipamentele electronice din
apropiere.

Emisie RF — CISPR 11 Clasa B

Laserlith® i-dust este adecvat pentru utilizarea in

Emisii armonice Se toate incintele, inclusiv in cele casnice si in cele

IEC 61000-3-2 conformeazd direct conectate la reteaua publica de alimentare cu

- - — energie de joasa tensiune care alimenteaza cladirile

Fluctuatie de tensiune/emisie o R - )

. . v Se utilizate in scopuri casnice.

intermitenta .

conformeaza
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IEC 60601-1-2 Tabelul 202
Indrumare si declaratia fabricantului — imunitatea electromagnetic

Echipamentul Laserlith® i-dust este conceput pentru utilizare in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul final al echipamentului Laserlith® i-dust trebuie sa se asigure cd acesta este utilizat
intr-un mediu de acest tip.

Test de imunitate

IEC 60601
Nivelul testului

Nivelul de conformitate

Mediu electromagnenic -
recomandari

Descdrcare
electrostaticd (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 KV contact
+8 KV aer

+6 KV contact
+8 KV aer

Podelele trebuie sa fie din
lemn, beton sau placi
ceramice. Daca podelele
sunt acoperite cu material
sintetic, umiditatea relativa
trebuie sa fie de cel putin
30%.

Impulsuri  electrice
tranzitorii  rapide/in
rafale

IEC 61000-4-4

+2 KV pentru liniile de
alimentare
+1 KV
intrare/iesire

pentru

+2 KV pentru liniile de
alimentare
Nu se aplica

Calitatea energiei de la
reteaua de alimentare
trebuie sa fie tipicd pentru
mediul comercial sau
spitalicesc.

Supratensiune
tranzitorie
IEC 61000-4-5

+1 KV mod diferential
+2 KV mod comun

+1 KV mod diferential
+2 KV mod comun

Calitatea energiei de la
reteaua de alimentare
trebuie sa fie tipicd pentru
mediul comercial sau
spitalicesc.

Caderi de tensiune,
intreruperi scurte si
variatii de tensiune la
liniile de intrare fin
sursa de alimentare
IEC 61000-4-11

<5% Ut pentru 0,5
ciclu

40% Ut pentru 5 cicluri
70% Ut pentru 25
cicluri

<5% Ut pentru 5 sec

<5% Ut pentru 0,5
ciclu

40% Ut pentru 5 cicluri
70% Ut pentru 25
cicluri

<5% Ut pentru 5 sec

Calitatea energiei de la
reteaua de alimentare
trebuie sa fie tipica pentru
mediul comercial sau
spitalicesc.

Dacd utilizarea Laserlith®i-
dust necesitd functionarea
continuad in timpul
intreruperilor de alimentare
cu energie electricd, se
recomanda alimentarea
Laserlith®i-dust de la o
sursa de alimentare
neintreruptibila (UPS) sau
de la baterie

Camp magnetic la
frecventa industriala
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Campurile magnetice cu
frecventa industriald trebuie
sa fie la nivelurile
caracteristice ale unei locatji
tipice dintr-un mediu
comercial sau spitalicesc.

Notd: Ut reprezinta tensiunea de alimentare c.a. inainte de aplicarea nivelului de test.
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IEC 60601-1-2 Tabelul 204
Indrumare si declaratia fabricantului — imunitatea electromagnetica

Echipamentul Laserlith® i-dust este conceput pentru utilizare in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul final al echipamentului Laserlith® i-dust trebuie s3 se asigure ca acesta este utilizat
intr-un mediu de acest tip.

Test de imunitate

IEC 60601
Nivelul testului

Nivelul de
conformitate

Mediu electromagnenic - recomandari

RF propagata
IEC 61000-4-6

RF radiatd
IEC 61000-4-3

3Vrms
150 KHz pana la
80 MHz

3V/m
80 MHz pand la
2,5 GHz

3Vrms

3V/m

Echipamentul portabil si mobil de comunicatii nu
trebuie folosit mai aproape de oricare parte a
Laserlith®i-dust, inclusiv cabluri, decat distanta
de separare recomandatd calculatd din ecuatia

aplicabila frecventei emitatorului.
Distanta recomandata de separatie.
d=1,167*sqrt (P)

d=1,167*sqrt (P) 80 MHz pana la 800 MHz
d=2,333*sqrt (P) 800 MHz pana la 2,5 GHz

Unde P este capacitatea/puterea maxima nominald
de iesire a emitdtorului in wati (W) conform
fabricantului emitatorului, iar d este distanta de
separare recomandata in metri (m).
Intensitatile cdmpului de la transmitdtoarele RF
fixe, dupa cum sunt determinate in urma unui
studiu de camp electromagnetic?, trebuie sa fie mai
mici decat nivelul de conformitate in fiecare gama
de frecvente. °
Pot apadrea interferente in vecinatatea
echipamentului marcat cu urmatorul simbol:

()

Nota 1: la 80 MHz si 800 MHz se aplica intervalul de frecventa cel mai ridicat
Nota 2: Este posibil ca aceste recomandari sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica
este afectatd de absorbtie si reflexie de la structuri, obiecte si persoane.

a) Intensitdtile de cdmp de la transmitatoarele fixe, cum ar fi statii de baza pentru radio (celulare/fara fir), telefoane
si aparate radio mobile de teren, aparate radio amatori, unde radio AM si FM si semnale TV nu pot fi prevazute, in
mod teoretic, cu acuratete. Pentru a evalua mediul electromagnetic datorat transmitatoarelor RF fixe, trebuie luat
in considerare un studiu de teren in camp electromagnetic. Daca intensitatea de camp masurata in locatia in care
este folosit Laserlith®i-dust depdseste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, Laserlith® i-dust trebuie
examinat pentru a verifica functionarea normald reald.
Dacd este observata o functionare anormald, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi schimbarea orientdrii
sau amplasdrii Laserlith® i-dust

b) Peste gama de frecvente 150 KHz - 80 MHz, intensitatile de camp ar trebui sa fie mai mici de 3 V/m.

aprilie 2019

© EDAP TMS

Pagina 76 / 77




Manual de utilizare - Laserlith® i-dust « TMS 237 517 B

IEC 60601-1-2 Tabelul 206
Distantele de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si Laserlith® i-

dust

Echipamentul Laserlith® i-dust este conceput pentru utilizare in mediul electromagnetic in care interferentele
RF radiate sunt controlate. Clientul sau utilizatorul Laserlith® i-dust poate ajuta la prevenirea interferentelor
electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre echipamentul de comunicatii RF portabil si mobil
(transmitdtoare) si Laserlith® i-dust, asa cum se recomandd mai jos, conform puterii maxime la iesire a
echipamentului de comunicatii.

Distanta de separare in functie de frecventa emitatorului
Pu_ter_ea nom_lnavla de 150 KHz pana la 80 80 MHz pan3 la 800 MHz 800 MHz pana la 2,5
|e§|re_ rlwaX|ma_ a MHz d=1,17%sqrt (P) GHz
emitatorului d=1,17*sqrt (P) ! m d=2,33*sqrt (P)
W m m
0,01 0,117 0,117 0,233
0,1 0,370 0,370 0,740
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,40
100 11,7 11,7 23,3

Pentru emitatoarele clasificate la putere maxima de iesire care nu sunt enumerate mai sus, distanta de separare
recomandata d in metri (m) poate fi estimatd folosind ecuatia aplicabila pentru frecventa emitatorului, unde P
este valoarea maximad a puterii de iesire a emitdtorului, in wati (W), conform datelor producdtorului emitatorului.
Nota 1: la 80 MHz si 800 MHz se aplica intervalul de frecventd cel mai ridicat

Nota 2: Este posibil ca aceste recomandari sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este
afectata de absorbtie si reflexie de la structuri, obiecte si persoane.
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