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Gebrauchsanweisung
LGO-Bare Fiber Single Use

1. LGO-Bare Fiber Single Use

Die LGO-Bare Fiber Single Use ist eine medizinische Glasfasersonde fir die Anwendung in verschiedenen
Fachrichtungen der Lasermedizin. Am distalen Ende der LGO-Bare Fiber Single Use sind Hille und Schutzschicht
der Glasfaser auf einer Lange von 5 mm entfernt, was eine optimale Energietbertragung auf das zu behandelnde
Gewebe ermdglicht. Das proximale Ende verflgt Uber einen SMA-905 Stecker oder Uiber einen kundenspezifischen
Stecker zum Anschluss an geeignete medizinische Lasergerate. Vor der Behandlung ist eine
Kompatibilitatsprifung durchzufthren.

1.1. Anwendungsgebiet und Einschrankungen

Die Zweckbestimmung der LGO-Bare Fiber Single Use ist im Rahmen einer lasermedizinischen Behandlung
Laserenergie von einer Quelle zur Behandlungsstelle des Patienten zu leiten.

Die LGO-Bare Fiber Single Use ist indiziert bei allgemeinen laserchirurgischen Anwendungen diverser
Fachrichtungen wie der Inzision, Exzision, Vaporisation und Koagulation. Mit der LGO-Bare Fiber Single Use
kann Gewebe herausgeschnitten und gleichzeitig die offene Resektionsflache durch gezielte Koagulation
verschlossen werden. AuRerdem kann das Produkt zur Zertrimmerung von Konkrement oder Erzeugung von
photo-chemischen Reaktionen eingesetzt werden.

Ausgeschlossenen sind Behandlungen in der Nahe von Klammern oder Implantaten, weil die Gefahr der
Erhitzung und Zerstérung besteht.

Die aktuellen Behandlungsleitlinien sind zu beachten. Anwendungen am zentralen Nerven- und Kreislaufsystem
sind ausgeschlossen. Zur Gewahrleistung einer ordnungsgemaflen und sicheren Anwendung darf dieses
Produkt nur von Arzten verwendet werden, welche mit der Handhabung medizinischer Lasergerate und der
therapeutischen Anwendung von Glasfasersonden vertraut ist.

1.2. Mdgliche Risiken in Verbindung mit der Anwendung

Bitte ziehen Sie die Gebrauchsanweisung des medizinischen Lasers und die entsprechende medizinische
Fachliteratur zu Rate fir eine umfassende Betrachtung der moglichen Nebenwirkungen. Mdgliche
Nebenwirkungen ohne Anspruch auf Vollstandigkeit kdnnen sein: Verbrennungen, Schwellungen, Blutungen,
Schmerzen, Infektionen, Parasthesie durch Schadigung umliegender Nervenzellen, Perforation bei Anwendung
in der Nahe von sensiblen Bereichen (Arterien, Darm, ...). Ferner kénnen durch eine falsche (z.B. zu starke)
Einstellung der Laserenergie ungewollte Gewebereaktionen des behandelten Gewebes entstehen.
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1.3. Kompatibilitatsprifung

Die Kompatibilitdt der LGO-Bare Fiber Single Use mit dem Lasergerat muss Uberpruft werden. Die Informationen
sind auf dem Produktetikett angegeben. Wenn der Hersteller des Lasergerats die LGO-Bare Fiber Single Use als
Original-Zubehérprodukt anbietet, ist die Kompatibilitdtsprifung bereits erfolgt und muss nicht erneut
durchgefihrt werden.
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REF Kompatibilitadtscode auf dem Produktetikett

D-Parameter - Strahldurchmesser

Das verwendete Lasergerat darf keinen gréReren Strahldurchmesser als den Kerndurchmesser der
Glasfaser aufweisen. Der Kerndurchmesser der Glasfaser ist in der Einheit Mikrometer angegeben.

A-Parameter - Numerische Apertur

Die Numerische Apertur (NA) des verwendeten Lasergerats darf nicht den Wert des A-Parameters Ubersteigen.

W-Parameter - Wellenlange

Der Wellenlangenberich der Glasfaser ist auf dem Etikett angegeben:
e UV:200-1000 nm;
e [R:400 - 2200 nm.

T-Parameter - Steckertyp

Uberpriifen Sie, dass der Anschluss des Lasergeréts mit dem Anschluss der Glasfasersonde kompatibel ist.
Beachten Sie die Gebrauchsanleitung des Lasergerats, welche weitere Anforderungen an die
Glasfasersonde spezifizieren kann.
Der Steckertyp der Glasfaser ist auf dem Etikett als T-Parameter angegeben. Beispiele sind:

o SMA: SMA-905-Stecker (IEC 60874-2);

e SC: SC-Stecker (IEC 61754-4);

e NC: Ein proprietarer Stecker (passt nur zu ausgewahlten Lasergeraten, die als solches

gekennzeichnet sind);
e CC: kundenspezifischer Stecker (passt nur zu ausgewahlten Lasergeraten).

Maximalleistung
Die maximale Laserleistung betragt fur alle Produkvarianten 100 W, sofern keine gesonderte Kennzeichnung
am Produkt vorhanden ist.

Im Zweifel wenden Sie sich an Ihren technischen Dienst oder Lieferanten und verzichten bis zur
vollsténdigen Kldrung auf die Behandlung.
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2. Anwendungsempfehlungen und Sicherheitsvorschriften

Vor Beginn der Laserbehandlung missen samtliche Gebrauchsanweisungen der verwendeten Instrumente
gelesen und vollstandig verstanden worden sein. Im Zweifel wenden Sie sich bitte an lhren technischen Dienst
oder Lieferanten und verzichten bitte bis zur vollstandigen Klarung auf die Behandlung.

2.1. Anwendungsempfehlungen

Es kann angebracht sein, die LGO-Bare Fiber Single Use in Verbindung mit einem Handstlick oder Endoskop
zu verwenden. Dann ist darauf zu achten, dass die Glasfaser leichtgangig in den Arbeitskanal eingefiihrt werden
kann und wahrend der Behandlung stets aus dem Instrument hervorragt. Insbesondere bei gebogenen
Arbeitskanalen ist vor der Behandlung sorgfaltig zu prufen, ob die Glasfaser ohne Reibung eingefiihrt werden
kann.

Das zu behandelnde Gewebe sollte stets sichtbar sein, um den Pilotstrahl und die Wirkung der Laserstrahlung
beobachten zu kdnnen. Bei Anwendung in der Kontakt-Chirurgie ist die Faserspitze ohne Ausiibung von Druck
Uber die Gewerbeoberflache zu fiihren, wobei seitlicher Druck zu vermeiden ist. Wahrend der Behandlung ist
das distale Ende hinsichtlich Riickstanden und Beschadigungen zu kontrollieren. Anhaftungen verringern die
zur Behandlung zur Verfuigung stehende Laserleistung und fihrt zu einem Aufheizen der Sonde, was ihre
Lebensdauer verkurzt. Eventuelle Gewebeanhaftungen sind nach Abkilhl die Glasfasersonde ohne oder bei
geringer Laserstrahlung durch vorsichtiges Reiben an Gewebe zu entfernen. Gewebeeinbrand ist vorsichtig mit
einem sterilen feuchten Tuch von der Faserspitze zu entfernen.

Bei der Behandlung entstehende Laser-Pyrolyseprodukte (Gase, Dampfe, Partikel, infektiose Aerosole, ...)
sollten mit einem Absaugsystem oberhalb der Behandlungszone erfasst werden. Bei der Verwendung von
Spllgas kdnnen Gasembolien auftreten.

Typische Behandlungsparameter und Lasereinstellungen sind je nach Anwendungsfall der klinischen
Fachliteratur zu entnehmen. Es ist stets mit geringer Leistung zu beginnen und im Verlauf der Behandlung unter
Beobachtung der Gewebeeffekte die Lasereinstellung anzupassen.
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2.2. Warnungen A

Die Verwendung von Medizinprodukten kann zu biologischen Risiken fuhren. Medizinprodukte missen in
Ubereinstimmung mit gesetzlichen Bestimmungen und anerkannter Praxis verwendet und entsorgt werden.

Anwendungen am zentralen Nerven- und Kreislaufsystem mit diesem Medizinprodukt sind ausgeschlossen.

Ausgeschlossenen sind Behandlungen in der Nahe von Klammern oder Implantaten, da die Gefahr der
Erhitzung und Zerstérung besteht.

Bei Verwendung eines Handstlicks oder Endoskops ist sicherzustellen, dass die LGO-Bare Fiber Single Use
leichtgangig in den Arbeitskanal eingefiihrt werden kann und wahrend der Behandlung stets aus dem
Instrument hervorragt.

Die allgemeinen Vorschriften und Informationen hinsichtlich eines sicheren Umgangs mit Laserstrahlung
mussen angewendet werden (einschliellich Augenschutz). Sicherheitsrelevante Informationen mussen der
Etikettierung der Laser-Gerate und ihrer Gebrauchsanleitungen entnommen werden.

Eine erhdhte Sorgfalt ist beim Umgang mit medizinischen Lasersonden erforderlich. Diese Lasersonden kénnen
durch Belastungen, Stof3e oder hochgradige Verdrehungen beschadigt werden. Derartige Beschadigungen
beeinflussen die Funktionalitat und/oder eine sachgemafRe Bedienung/Behandlung. Die LGO-Bare Fiber Single
Use darf wahrend der Behandlung nicht zu eng gebogen werden:

Kerndurchmesser erlaubter Biegeradius

<400 uym 221 mm
<600 um 231 mm
<1000 pm 251 mm

Nach Anschluss an das Lasergerat muss der Pilotstrahl als ein frontal abstrahlender Punkt sichtbar sein. Ist
dies nicht der Fall, darf das Produkt nicht verwendet werden.

Nach der Behandlung ist die LGO-Bare Fiber Single Use auf Beschadigungen zu untersuchen. Im
unwahrscheinlichen Fall, dass die Faserspitze abbricht und im Koérper verbleibt (oder der Verdacht besteht),
mussen entsprechende klinische MalRnahmen getroffen werden.
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2.3. Symbolerlauterungen

MD

Zeigt an, dass es sich um ein Medizinprodukt handelt.

REF

Zeigt die Artikelnummer des Herstellers an.

Hersteller: Zeigt den Hersteller des Medizinprodukts nach Direktive 93/42/EEC und Verordnung
2017/745/EU an.

Verwendbar bis: Zeigt das Datum an, nach dem das Medizinprodukt nicht mehr verwendet
werden darf.

Chargencode: Zeigt die Chargenbezeichnung des Herstellers an, sodass die Charge oder das
Los identifiziert werden kann.

Das Produkt muss an einem trockenen Ort gelagert werden.

Das Produkt muss im angegebenen Temperaturbereich gelagert werden.

-
j/it Bezeichnet ein Medizinprodukt, das Schutz vor Lichtquellen benétigt.
a
STERILE|EO| Das Medizinprodukt wurde mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert.

Weist auf ein einzelnes Sterilbarrieresystem mit darin enthaltener Schutzverpackung hin.

Weist auf ein einzelnes Sterilbarrieresystem hin.

Gebrauchsanweisung beachten. Es besteht die Notwendigkeit fir den Anwender, die
Gebrauchsanweisung vor Gebrauch zu Rate zu ziehen.

Vor Verwendung die Verpackung auf Schaden untersuchen. Das Medizinprodukt sollte nicht
verwendet werden, wenn die Verpackung beschadigt oder unbeabsichtigt vor Verwendung
geodffnet worden ist.

Nicht wiederverwenden. Das Medizinprodukt ist fir den Gebrauch an einem einzelnen Patienten
wahrend einer einzelnen Behandlung vorgesehen. Sterilitdt und Funktion sind bei
Wiederverwendung nicht gewahrleistet.

Zeigt ein Medizinprodukt an, das nicht erneut sterilisiert werden darf.

Bezeichnet die Partei an, die das Medizinprodukt auf unterster Ebene vertreibt (Distributor).




@ LIGHTGUIDE Gebrauchsanweisung
LGO-Bare Fiber Single Use

3. Haftungsausschluss

Light Guide Optics International Ltd ubernimmt keine Verantwortung fir Personen- und Gerateschaden, welche
auf eine unsachgemafie Handhabung bzw. Lagerung des Produktes zurtickzufiihren sind.

Light Guide Optics International Ltd kann nicht fur Neben- oder Folgeschaden, Verluste und Kosten haftbar
gemacht werden, die direkt oder indirekt mit dem Gebrauch dieses Produktes zusammenhangen.

Light Guide Optics International Ltd Gbernimmt weder Verantwortung hinsichtlich der Verwendung der LGO-Bare
Fiber Single Use noch hinsichtlich méglicher Nebenwirkungen der medizinischen Laserbehandlung mit dieser
Laserfaser-Sonde.

Light Guide Optics International Ltd.
Celtniecibas Stral’e 8
LV-5316 Livani

Lettland
C € oosa| Www.lightguide.com

Light Guide Optics Vertrieb und Kundendienst:

LightGuideOptics Germany GmbH

Tel. +49 2225 70953 0

Fax +49 2225 70953 20

E-Mail info@Ilgoptics.de
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