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EN ' Single-use Sterile Surgical Laser Lateral Fiber

I order o ensure the sofs use of the lotero fber, you must fist ful read ond understond this manual. Refer fo the loser system User Manual for specfic nstrucions concerming warings, coutions,

contraindicatons ond clncal use ofthe lose. The use of this device i restited o medica psonelalready quolified ond skiled vith the use of loser devces.

Indications for Use

Surgcol Losr fbers ore intende o be used o defver the lose adiation fo the forgetfissu when used with any clared/cetfied surgiclloser with aperafonal wovelenghs befween 532 nm— 2200 am

quipped with SHA 905 or SHA 906 or comptbl comnector, s per the inicotions of the loser evice sed with.

Restrictions for use
Theiruse s retriced o losers:

capable of generating  beam inthe fber input foe thot s smallrthan the input foce nd i welloligned fo the center;

with peak power up to 1 SKI and peak power density up to SOMW /c;

with numeric aperture no higher thon the specficfber numeric aperte.

Intended usrs ond ntended poient populotion are the anes ofthe laer device ntended fo be usd vith the fbers.

Description and Technical data

The loteol lser fiber makes the posiining towards th fssue o be freated more recse and comfortble hrough thelatral emission chracteitic o the lser energy.

Single use / reusable Single use

Steilty Fiers are supplied steile (Ethylene Oxide)
Shelf lfe 5 years

Recognition connector (Code plug or RFID (if present)

Connector SMA 905 or SMA 906 or compatible connector

Angle of loser emission 80° (relative to the axis of the fiber)

Nomerical Aperture 0.22+0.02

Length Imx0Im

Intemal Diameter 600 pm 10 pm
Quter diometer 2000 pm + 60 pm
Shortterm Min bending radius 238.3mm
Transport and storage temperature range -29° (t060° C

Wamm S A

The use wnh  loser with choracteristics not compliant with te intended use i strictly forbidden s it moy resufin isks forthe patient and fr bystonders.

The fiber i singl use only and i con only be used on o single patient during one treatment. The reuse is strictly forbidden.

Roply the general guideines and instrucion for working it lasr rodiction. The recautionery measures ore ndcoted on the lobels o in the User manual of the loser device Refer fo the user
manuolofthe lose device used.

The incorect use of the fiber moy resultn severe e o issue njry, uninended exposure f potents or operaing sttt laer radiation, o fie in the teatment areo. Obsenve the detoled sofety
informtion in the user manual of the espective oser device and the nstructionsfo prtecton against ose rdicton.

Aiways prevent the distlend ofthe loser fber fom coming into contactwith refcting sufoce of other instrumentsor productsused n oder o prevent any uncontrolle leakage radofion or domage
1o the fber or fiste.

In contactsurgery teatments the distel end ofthe opicalfier should be moved over r ploced on the fssue surfe without pressure. Avoid any lateral pressure.

Note: i contact mod, the fiber could overheat due o the burnti issue on the distal end. oy atenfon fo ensure g sufficenty high flow roe ofthe insing fo coolte fisue and the fiber

IFhe fiber is used n conjunction with o surgce nstrument, moke sute that the fber tp extents outofthe nstrument.

Inthe unlkely event o o detached fp, it may be visally locoted through an approprite scope and removed using frceps. Irigate the area horoughly toremove any fraces ofthe fip.

in cose of nvoperfive efubishing ofthe distl i, the lseremission will ot be et nyimore but would become unpredictoble The use of the opticlfiber i his conifion could couse serious njres
anditis notolowed. Please change the fiber with  new one n ose of domage o the distel i

Pre-use Inspection
To ovoid the ik of nfecion the fiber should be used only i, before sing, the user makes sure thatthestele packaging hes not been domaged and that the iber i not expired. Fibers fiom opened
ordamaged packaging ore mot-sterile and must not be used, o wellos expired fbers.
Before nd ofter removing the apticlfber from it packaging, check the iber forvisble signs o damage, n patclo,breokage. I any domage s found, do notuse the product
Peform o vsuolinspection afer the fhe hos been removed from the packaging. Moke sure that the distalend is nfoctand that the SHA nput foceis clean. Do mot se fber with o domaged distl
end or SIWA input face, o domaged o sfled fes may serously domage the product ndy/orthe loser devce.

Operatmg instruction
For e fbers with Code Plug, connectthe recognizing connectr o he loser dsice in rder forecognize the fiher (Fig. A).
Forthe fbers with REID, the laer outomaticallyrecognizes the fber (Fig. B).
Corefully nset the fber comectorn ot ine ino the fher coupler ofthe lser deviceand fghten thot by hond unl you feel aresistonce n doing hat. Do not use tos. The fiber couplerofthe loser
system may get damaged, i he fiber connectoris hondled mpropely o ightened with foo much fore.
Check the loserfiber once ogan for buckling, breokage and other defect. Pay specal atention to the rdicton eckage ofthe gming beam outside the dista end surace. Dirct the distl end ot o
noreflecting sufce: he trget beam should generate o shrply defined, nonayed, ciculo lightspot. Any iegulor output profile oy resul i lower emission quoy.
Duing the reatment th optical e con be cleaned with o sele pod sooked with hydrogen-peroxide o teiized woter, during cleaning the lser device must e loced n Stondhy mode and the
distl end ofthe iber must have been cooled down.
IFduring o procedure fissue debis stick on opiclfibe tip, place the lasx n Stonchy mode, remove the opticalfihe fom the endoscopi nstument and caefuly cean the ip with o most st
qouze.
The carect method foremove detisfrom the opticl fber s to gently lean i from the iptowrds the hondpiece.
Remnants of lood and fssuesor defects ca lead fo overheating and changes inthe fber i, thus direcl nfuencing the powerdensiy of the losr roction and the reulfing therapeutic fisue effects.
IFhe ull pwe of the lser cannot e restored afterthe claring, he fiber must be reploced.
In cose the fber ip gets domaged during the treatment, ora bad qualy o oser emission is observed change the fber with o new .

Disposal

A Do notreuse, feprocess ofresteize.

Reuse, reprocessing o esteiizcton may compromis the tructurlntegrity ofthe dexice and /o lead o a device fare whih, intum, may resul inpatient inury,iless or death. Reuse, reprcessing or
resterzafion moy lso create sk o contomination f he device and, or cause poient nfection or cross-fecton, including but ot imted o, th transission of infeciou dseased(s) fiom one pafint fo
another. Contomination ofthe device may lead 1o nury, lness and deathof the poten.

A Dispose the Optical Fiber o a hospitalweste following loca ows.

Reporting of serious incidents
Ay serous ncdent hat hos occured n elafion fo the device should b reported to the manufacturer nd the competent cuthorty ofthe Member Stofe n which the user and/or pafient i estoblished.
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FR ' Fibre Laser Latérale Chirurgicale Stérile a Usage Unique

Afin d assurerune utfsotion en foue sécurié de o b lotérle l et impéroff de commencer por e e comprendre enfitement ce manuel. Se éférer au manuel d'utlisfion du systéme loser pout les
inshuctions 'utscton s ur mises en gads, oux overtissements, oux confrendcatons et  Fusage clique du loser. L'ufsotion de cef apporelestréservée au persomel médice défd qualfé et
compétent pour 'ufsation des apporel loser.

Usage prévu
Les fibveslose chirurgicoles sont destinges i utlisées pour dlivrer e royonnement lose au issusviss lorsqu'elles sont utlises avefoutlser chirurgca autoris/crtfis avec des ongueurs 'onde
opératiomnelles comprses ente 532 nm et 2200 nm &quipées de SHA 905 ou SWA 906 ou d'un connecteur compatble, conformément aux indicaion e Fapparel oser utlisé ovec.

Restrictions d'utilisation

Leur uisafionestimitée auelsers :
capobles de générer un fusceau dans o suroce d'entiée de fibre qui est plu peft que o sufoce 'entrée f st bien aligné u centre;
avec une puissonce de réte jusqu'a 15 KW et une densité de puissance de adte usqu'd 50 MW/
ovec une ouverture numérique non supérieure & ouverture numérique de fibre spéciiue.

Les utiisaeurs prévus et o population de paiens prévue sontceux de Fapporelluse desting i utlisé ovec s fibes.

Description et données techniques
Lo five lose otrol rend e positonnement vers e fssu & it plus précs ef confortble rdce oux coracérisiques d'émision loérol de 'gnerge loser.

Ausage uniue / réutilsoble Rusage unique
Stérilts Les fibres sont fivrées stériles (oxyde d'éthylane)
Durée de stockage 5ans

Connecteur de reconnoissance Code Plug ou RFID (le cos échéant)

Connecteur SHA 905 ou SMA 906 ou connecteur compafible

Angle de 'émission laser 80° (relaff d 'ove de lo fitre)

Quverture numérique 0224002

Longueur 3m01m

Diamétre inteme 600 um 10 pm

Diaméfre exteme 2000 pm + 60 pm

Rayon de courbure min. d court terme 238,3mm

Transport and storage temperature range 29° (to60° C
Avemssemems A

Lusction 'un loseraux coracéitques non confomes  usage prévu et strickement inferdite or el peut entaner des risues pou e ofien f s persomnes présentes.

Lo fibe est 0 usage unique e ne peut tre utlsée que surun seulpoient pendant un sl ritemen, Touteréutilation est strictement interdite.
Respecte es instructions et recommendtions génércles pour foute infenvention avec e royonnement lase:, Les mesures de pécaufions sont indquées sur s fiquetesef dansle manuel d'ulsafion
de 'appareil lser. Consuter le manuel dulsotion de 'apporel oser uflsé.
'utlsoion ncorecte de o five peut enicier des blessurs gioves au iveau de yeux et des fissus, une expostion involontaite des pafients ou du personnel 'explotoion ou yonnement oser,
ou un embrasement dons l zone & roiter. Respecte e consignes de séurtsfournes dons e manuel utlisoion de apporeil lser considé e les nstructions de protection cone e ayonnement
[ose.
Toujours it que 'ecrémité istle de L fibe loser entre en contct ove ls surfoces réfécissontes d'autes instumens ou produis s, ofin dBuiter foute fite incontiole e rayonnement
ou toutdommage de o fitre ou des fists. .
Lors des Haitements chirrgcoux por contocs, 'extrémitt disole de o fibe optique doit e déplacée ou lacée ur o suface desfssus suns evercer de pression. viter toute pression latérale.
Remarque: en mode confoc, o ive pourait surchauffer en raison du fisu brlé  Iextémitditle. Faites ttenfon d assuer un déhit de rincage suffsomment éevé pour refoi s fisus ef fes
fies.
Silo fibe est utisée en conjonction avec un instument chiurgicl,  assurer que o pinte de o fibe dépasse de Finshument.
Dars I cos mprobable d'une poite istle détachée, et possbl de o locofer v un endoscope approprié et  Fide de pinces. iguer cbondomment o zone afin d Simin toute toce de o
pointe.
n cas e reconditonnement perapératoie de o pinte distle, '8mision loser e serait pls loférl, mais deviendra impréviile. L'vlsotion e l fibe opfique dans ces condiions put provogquer
de groves blessures et 'est as autorisée, Veuilez remplcer o fibe por une nouvell en os de dommage de o painte distol.

lnspedmn avant utilisation
Pour uiter I isque infection, o fbre it &hre s uniguement i, ovent utstio, 'utfisoteur assure que 'emballge stérle n'a pas éfé endommage et que o fbre 'est pos péimée. Les
fibves provenant d'emballages owerts ou endommagés ne sont pas stériles ef ne doivent pas &tre utilisées, de méme que es bres pimées.
Dot et aprés e refat de o five opfique de son emballoge, vérerfoutsigne visle éventuel de dommage, ef notomment de rpture, de cete demidre. En cos de consotaton d'un quelcongue
dommage, ne s utlise e produit
Fffecuer une inspecton vsuell aps avoir reié o fbre de son emballoge. S'assrer que Fextémit distole estnfocte et que o surfoce d'entiée S est propre. Ne pas wiliser de ibves dont
Vextrémité distole ou l sufoce 'entrée SMA st endommagée, co des foces endommages ou suilées pourraient séreusement endommager e poduitet/ou apporel loser.

lnslrwlmns d'utilisation
i as de fibve ovec Code Plug, comectez le comedteur dereconnaissonce | apporei loser, au os o0 e lase srai copable de reconnaite o fibve (Fig.A).
Pout s fitres ovec RFID, e loser recomnt atometiquement o fbe (Fig B).
Insérer ovec précauton le comneceur de o fitve en 'aignant conectement dons le coupleur de Lo fbre de 'apporef lasr e e sener manuellement fusqu'd ressenfir une résistonce. Ne ps ufier
douti. Le coupleur de o fbe du systéme oser peut e endommagé s e connecteur de o fbre 'est pos monipuls corectement ou et s ovec une foce excessve,
Verfiez un nouvell fos 'absence de torsion, rpture ou aute défout e I ibve ase. Faites pariclérement oftenion o fuitede royonnement du faisceau de visée hors de o sufoce de extrémié
disol. Digez I extémit distole vers ne sutfoce nonéfchissane: e fusceau de visée ot générerun spot umineux cirulie met e non effloché. Tout profl de sorie méguler est susceptible
enfainer une quolits 'émisson iféreure.
Pendont e aitement, o fibre opique peut e neftoyée ovec un ormpon sérle imbibé de peroxyde d'hychogne ou d'eau téiisée ; pendant e nettoyage, I appore las dot &e mis en mode de
veill (Stondby) et extémité distole de o bre doit voir refroid.
Si, 0w cours ' ne procédure, des débis defissucollnt o pinte e o fbre opfiqe, placez e lser en mode de veile, reez o fibe aptique de instrment endoscopique e netoye:
o poine avec une goze st humide.
Lo bong méthode pour giminer s débis de o b opfique st d I neftoe défctement d lo poine vers o pice & main. Les ventuels résidus de song ou issus ou défouts sont suseptiles de
provoquer une surchouffeef des modficaions de o pointe de l fibe offectnt directement o densit de puissonce du rayonnement laser et ls effts thérapeutiques résulonts sur ls fssus. S'l st
impassile de estourr o puissance fotle du laser aprés e neftoyage, emplacez o it
Sil pointe e o five st end fot e aitement, ou i i quols o émision o st obsenée, remplocez o fve pr une nowvel.

Elimination
A e pasréutfser, efaiter nirestérfser.
Lo éutisoion, I refrtement ou o restéfsction son susceptles de compromete intégié physque du dispositf et /ou 'entaier une défilonce de ce demier qui eut  son our couser une blssur, une:

moldie ol mot u potent, Laruisction, e rfraement ou L restérlisotion pewvnt égolement crée unrisque de contomination du dispsif #/ou couser une nfection u petient gu uneifecion coisée, y
Compris, mais pos seulement, o fronsmission de maladie(s) infecieuse(s) d'un pient & un oute. Lo contominafion u disasif peut enrainer o blssure, la moldie voire o mort du pofient.

A Jeter o itve optigue comme un déchet médical conformément o églementction occl.

Signalement d'incidents graves
Toutncident grove sunvenu en apport ve e ispositfdot e signls ou obican e & autrie compétentede ot membre dons lequel ulisteu e/ e ptient et fo.
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Un eine sichee Hanchabung der Foser mit setichem Austitt zv gewahresten, muss diese Bedienungsonlitung vollsindi gelesen und verstonden werden. Speaifsche Hinweise 2y Wornungen,
Vorsichtsmafnchmen, Kontrindiketionen und Kiinischer Anwendung des Losers fnden Sie im Benutzerhandbuch des Lusersystems. Die Verwendung deses Gerdts ist ouf mediziniches Personal eschiinkt,
dlos berits it der Verwendung von Losergerten vertaut it

Sterile Chirurgische Einweg-Laserfaser mit seitlichem Austritt

Gebrauchshinweise
(hingische Loserfusem denen bestimmungsgemf dem Zweck, Losertrlung an das Zielgewebe abzugeben, wenn sie it einem zugelossenen,/zerfizirten chirrgischen Loser mit Welnlingen
awischen 532 nm — 2200 nm und mit SHA 905 oder SIA 906 oder kompatiblem Steckverbinder gemi den Gebrouchshinweise fr dos berefende Losergert venwendet werden.

Gebrauchsheschrinkungen

I Verwendung st o flgende Loser beschke:
dii n derLoge sind,in der Fasereigangsfiche enen Strohl zu rzeugen, der Kleine s die Engangsfiche und gut uf die Mitt qusgerichte is;
it Spitzeneistung bis 20 15 KW und Spitzenleistungsdicte bis 2 50 MW /am’;
it numerischer Apertur, die nicht hoher s ls die numerische Apetur der spezfischen Foser.

Die vorgesehenen Benutzer und di vorgesehene Patientenpapulotion snd dieenigen des Lasergerdtes, dos mit den Fosem verwendet werden sol.

Beschreibung und Technische Daten
Di Loseraser it eifchem Austt getottt ine pzisere und bequemere Posiionierung in Richtung des zu behandelnden Gewebes durc de oterole Abgabe der Loserenergie.

ES  Fibra Laser Lateral Quirdrgica Estéril Desechable

Poro gorantizar un uso seguro de o fbr loteral, primero debe ler y comprender completomente este manual Consule el Manuol de usuorio del sistema Iiser par os instrucciones espeficos
Coespondientes a |os advertencas, precoudones, contrindicacones y uso cinico del lser.
Fluso de est disposiivo est destinodo y fmitodo a personal médico cualficadoy fomifrizodo con el uso de dispositios .

Indicaciones para el uso
Los fibvas lser quirrgicos et desfinodes o suminisrr odiacién ése o teidototodo cuando se uso com uolquer Fser quirrgico autorizado, cetficado con lonitudes de ondo funconales de entre 532
nmy 2200 nm, equipado con SMA 905 0 S 906 o conector compatble, segdn los indicociones del disposiiv liser con el que se ven g usar.

Restricciones de uso

Su uso estrestingido g los isere:
capaces de generar un hoz en lo cora de entrada de o fibra que es més que pequeio que esta y que et bien afineado con el cento;
con una potencio de pico de hosta 15 KW y una densidad de potencia de pico de hasto 50 JW
con aperfura numéica no superior o apertura numéica de o fbra en cuestion.

Los usuarios o pobloctn de pocienes prvisos son los del dispsiivo lser desfinado o ser uffizado con fbos.

Descripcion y datos téenicos
Lo fibo lése oterl hoce qu el posicionamiento hoci el ejdo que debe fotarse sea me precisoy c6modo a frovés de os coractersicos de emision loerol de o energo léser.

Einmolgebrouch,/wiedeverwendbar Tum einmaligen Gebrouch

Steiltt Die Foser werden steril geliefer (Ethylenoxid)
Haltbarkeit 5 Johre

Erkennungsanschluss (Code Plug oder RFID (wenn vorhanden)
Anschluss SMA 905 oder SMA 906 oder kompatibler Steckverbindung
Winkel der Loserobgabe 80° (in Bezug ouf die Achse der Foser)
Nomerische Aperfur 0.22+0.02

Liinge 3m+0lm

Innendurchmesser 600 pm 10 pm

AuBendurchmesser 2000 pm + 60 pm

Kurzrstiger Mindesthiegeradius 238,3mm

Transport and storage temperature range -29° (t060° C

Wamun en A
Die Verwendung it einem Loser, dessen Eigenschofen icht dem vorgesehenen Vewendungszweck entsprechen, ist strike verboten, do dies zu Risken fi den Patienten und fir andere
anwesende Personen fifen kann.
Di Foseris ur zum einmaligen Gebrouch bestimmt und kann nur whend eine Behandlung beieinem efnzigen Pafienten verwendet werden. ie Wiedenvervendung it strengstens verboten.
s geten die allgemeinen ichtinen und Hinweise zum Urngong mit oserstohlung. Die VorschtsmeBnchmen sind ouf den Etketten und in der Bedienungsonlitung des Losergeites angegeben.
Bezichen Sie sih ouf das Benutzerhandbuch des verwendeten Losergets.
Die unsachgemiibe Verwendung der Foser konn 2u schweren Augen- oder Gewebeverletzungen, ener unbeabsicrigen Exposiion von Potienten oder Bedienpersonel gegentber Loserstrahlng
oder einem Brond im Behandlungsbereich fuven. Beachten Sie die cusfflchen Sicherheshinweise in der Bedienungsenletung des feweligen Losergeites und i Hinweise zum Schutz vor
Loserstrahiung.
Vermeiden Sie immer, doss s disole Ende der Laserfose it reflekfirenden Oberfichen andere Insrumente oder Produkts in Kontakt komme, um unkontrolierte Leckstflung oder Schiden an
der Fser oder dem Gewehe zu vermeiden.
B kontokichirurgischen Behondhngen solte do distole Ende der Lichtlifser ohne Druck hr die Gewebeoberfiche bewegt oder plotziert werden. Vermeiden Sie jeglichen seitlichen
Druck.
Hinwei: Im Kontakimodus kdnnte die Foser aufgrund des am stolen Ende eingebrannten Gewebes dbertitzt werden. Achten Si dorauf, beim Spiln eine hohe Durchflussmenge zu gewiheisten,
um das Gewebe und de Foser zu kilen.
Wenn die Faser it enem chirrgischen Infrument verwendet wird, st dorauf zu achten, dass die Foserpitze ous dem Instrument heraustagt.
Im unwahrscheinichen Fall einerabgeldsten Spitze kann diese durch en geeignetes et opish okalisert und it iner Pnztte ntfemt werden. Spilen S den Bereichgrindlic aus, um simtiche
Spuren der Spize 2v entfemen.
B intaoperaivr Emeuerung der distolen Spitze efolgt die Loserabgabe richt mehr setich, sonde wid unvorhersehbor. Die Venwendung der Lictlefoser unter desen Bedingungen kinte schwere
Verletzungen venursochen und is nicht gestotet, Bt fouschen Sie e Foser im Fll einer Beschidigung dercistolen Sitze it ine neven Foser aus.

Vorabkontrolle
Um das Risko einer Infekfion 2u vermeiden, ol ie Foser nur verwendet werden, wenn sich der Benutzer vo der Venwendung vergewssert ho, dos e tele Verpackung icht beschiigt wurde
und die Faser nichtabgelouten s, Fose aus gedfneten oder beschidigten Verpackungen sind wnsteril und dirfen nicht verwendet werden, dies git fi cbgeloutene Fosem.
Vor und noch dem Entfemen der Lchtetfoser aus der Verpackung st e Foser uf sictbare Beschidigungen, nsbesondere aut Briche, zu Uberpifen. Be Festtelung von Schiden dorf dos Produkt
Ticht verwendet werden.
Fifven Sie ine Sictprfung durch, nachdem die Fose aus der Verpackung genommen wurde. Sellen Sie scher, dus dos distle Ende intokt und die SWAEingangsfiche souber i, Verwenden
Sie keine Fasem it einem heschidigten dstlen Ende oder eier beschiditen SHAEingongsfiche, do beschidige oder verschmutzte Fichen dos Produkt und/oder dos Losengert emsthoft
beschdigen kimen.

Bethenungsanwelsungen
B Fosern it Code Pl schfieBen Sie den Eennungsstecker an dos Losergeit on, Folls der Loser n der age s, die Foser zu erkennen (Fig.A).
Bei Fasem it RFID erkennt der oser die Foser automatisch (Fig. B).
Stecken Sie den Foseranscluss vrsich in geroder Linie in den Faserkoppler des Losergerdtes und ziehen Sie diesen von Hond est, bis e dobei einen Widersond spiven. Verwenden Sie keie
Werkzeuge. Bite beachten e, doss der Foserkoppler des Losersystems beschicdt wesden konn, wenn der Foseronschluss unsachgem gefondhabt oder it 2u vie Kroft angezogen wird.
beifen e ie Loserfoser noch einmel ouf Knicke, Brche un andere Defekte. Acten Sie esonders au e Sohlunglecage des Ziestals auBerhl der ditolen Encfiche. Ricen Siedos
distole Ende out eine nicht reflekterende Fliche: Der Ziestahl st einen Klor definierte, icht-zeroufenden, keisomigen Lchtpunkt erzeugen. Jedes unregelmifige Ausgongsproff kann zu ener
geringeren Emissonsqualit ifven.
Wahvend der Behandlung kann ie Lichretfser it eine teen Pod gerefngt werden, dos it Wossertofieroxid der steiertem Wosser getinkt s, Wahvend der Reinigung muss dos Lasergertt
in den StondhyeModus verstzt werden und dosdisole Ende der Foser mus abgekisein.
Solten whend ines Verfohvens Gemweberdckstinde on der icheitfoser aften, versetzen Sie bitedos Lasergittinden Stondoyodus, entfemen de Lichleitfser vom endoskopischen Instrment
und reinigen es it einer feuchten, sterlen Goze. Die rcige Methode zur Enferung von Rickstnden an der Lchlituser besteht darin, ie vorsichrig von der Spitze zum Hondstick hin zu
rengen. Bl und Gewebereste oder Dfekte kinnen 2u Obeitzung und Vesinderungen in dr Foserspize fihen und domit dieLeisungsichte dr osersholung und die doraus rsulirenden
therapeutschen Gewebeefekte direkt beeinfusen. Ko die voll Leistung des osers nach der Reiigung nicht wiederhergetelt werden, muss die Foser ousgetouscht werden.
Fl die Foserspitze whend der Behandlung beschigtwird oder ene schlchte Quliit der oserabgabe estgestelt wird, rsetzen Sie bite die Foser urch ene neue.

Entsorgung

A Nicht wiederverwenden, wisderaufbereiten oderreterferen.
Die Wiedervenwendung, Wiederoufberetung oder Resteiistion kann die srukturlle Integitt des Gertes beeintichigen undy/oder zu enem Geriteausfll fiven, der wiederum zu Vedtzungen,
Kronkheiten oder zum Tod des Patienten ilen kann. Die Wiedervenwendung, Wiederoufberetung oder Resterisction kann auch dos Risko einer Kontominaion des Gertes mitsch ringen und/oder eine:
Infektion oder Kreuzinfefion des Poteten vrursochen, enschlielich, oer nichr beschnkt auf e bertroqung von Ifekinskronkheten von enem Pateten o inen onderen. i Veruneniqung
des et kann 20 Verletzungen, Krankheitund Tod des Pienten fiven.

A Fnsorgen Sie die Licheifaser ols Konkenhousmillentsrechend den loklen Gesefzen.

Meldung schwerwiegender Unfille
Jeder schwenviegende Unfol, der im Zusommenhang it dem Gerdt auft, st dem Herstellrund der zustindigen Behirde des Mitgiedstaat v melden, in dem der Benutzer undy/oder der Pient
angissig sid.

Desechable/reutiizable Desechable

Esteridod Los fibvas se suministan estéries (6xido de efileno)

Vida il 5 afios

(onector de reconodimiento Code Plug o RFID (siest( presente)

Conector SIA 905 o SHA 906 o conector compotible

fingulo de o emision liser 80° (respecto a os efes de lo fibro)

Apertura numérica 022£002
Longitud Im£0,1m
Digmetro intemo 600 um £ 10 ym
Digmetro extermo 2000 um + 60 um
Radio de curvado minimo o corto plozo >38,3mm
Transport and storage temperature ronge 29° (o 60°

Adveriemm A
Esta terminantemente prohibido el uso de un liser con coractesias que no cumplon con el us prevst, o que podia resulorpefgroso ora el pacentey s personcs presentes.
Lo fibo es desechable y solo puede utizarse en un tnico paciente durate un tatomiento. Su eufifzacion std terminantemente prohibid.
Aplique s directies e intruccones genercles para frabar co radiaion dse. Los medidas de precaucign se ndican e s efquetas y en el manual de usuario deldispasitv lse:. Consute f manual
de usuario del dispostvo léseruffzado.
Fluso incorrecto de lo fbra puede conllevar daios graves en ojo y tejids, exposicin involuntoria de pacientes o personal a I radiacion lser o quemadures en lo zono de frfamiento. Respete lo
informacion de seguridod detallodo en el manual de usuario dl dispositivo éser correspondiente, o como lo instrucciones para o proteccion contra o rodacion laser.
Frite iempre que el exiremo distol de o fib lser entre en confocto con ls superficies relectontes de fros intrumentos o productos empleados, pora evitr cualquier fuga de radiadén no confroloda
odaios ol fibra ol ejdo.
nlo totomientos de ciugo por contact, el exremo distol de o fibo dptica debe moverse o colocorse sobre o supefce del eido s realizar presicn. Evite cuelquier presicn lateral.
Nota: en modalidad con contacto, I b poctio sobrecalentarse debido a un ejco quemado en el extremo distal. Peste atencidn paro garanfzar que ef o de enjuague sea lo sufcientemente afto
como para enfiar l fejdo y I fiva.
Silafibra s¢ uso en combinadén con un instrumento quirgico, asegvese de que o punta de fiba sobvesalga delinstrumento.
En el improbable caso de que se desprenda una punta, lo misma puede localizase visulmente mediante un endoscopio aprapiado y extraerla usando uncs inzas. Enjuague con cudodo el drea para
elminar cunlquier resto de lo punte.
En caso de restouracion infraoperctoria de o punta dstl, o emisin liser dejor de ser lteraly se volverd impredecible. Efuso de o fitva dpfica en esta condicion podtia provocr lsiones graves y,
porfunto, no estd permiido. Se rega susitur o fiba por o nueva en caso de que se dafe o punta distal.

Rewsmn previa al uso
Pora it el isgo de infecciones, I fiba solo debera usore s, antes deluso, el usuario se ho asegurado de que el embaluje estéril no presenta dafiosy de que o fba no estd caducad. Los fivas
uyo embolai esté abierto o daiado no son esteériles y no deben utilizarse, i torpoco los fibvas coducadas.
Antes  después de extraer o fbra Gptico de su embalae, reviela pora comprobr que no presente seiles visbles de dafios, en especal, ofuras. Sidefecta algd i, no use el producto.
Realice una nspeccion visual ros extroer o fibra del embolje. Asegirese de que el extremo st esté ntactoy de que o cora de entrada SMA esé impic. No utilice una fira con un extemo distl
o ara de entroda SMA dafiods, ya que s caras dofides o sucias pueden estiopear grovemente el producto y,/0 l disposiivo éser.

lnstru«mnes de funcionamiento
Pora o fibra con Code Plg, conecte el conector dereconocimiento ol disosTiv lisy, i el lser es capoz de reconocer o fiva (Fg. 4.
Porafbres con RFID, el lser reconoce automdticamente Lo fbra (Fig. B).
Cologue cidadosamente el conector de fbva en finea rectoen el acoplodor e fbra el disposiivo lser y apitelo manualmente hasta que siento una resistencio. No use herramientas. El acoplador
de fitra delsistema liser puede dororse s el conector de fibra se manipul de forma incorrect o se aprieto con demsiada fuerzo.
Controle una vez més l fibva eser paro posible inestabiidod, roura u oros defecos. Preste atenci especal a o uga de rodiacén en el hoz ndicadorfuera de o supefce del extremo distal. D
¢l extremo distol hacio una superficie no eflectonte: el oz obefivo debe generar un punto luminoso cirulr bien definido, sin regularidades. Cualquier peri de salda megulor puede provocer una
alidod més bajo de emision.
Durante el totomiento,l fiba dpfica puede impiarse con una esponja estéril impregnada con perdxido de idiogeno o aguo esteilizods; durante o mpieza, el dispositivo léser h de estar en modo
Stondby y e extremo distol de o fbra debe de hoberse enfriado.
S, durante un procedimiento, los restos e feido s achieren a o punta de I fibo dptica cologue el ser en modo Standby, e la fibra Gptica el intrumento endoscopicoy impie cuidudosomente
o punta con una goso estl himeda.
Elmétodo conecto para eiminar l suciedod de o fibo dptico es impiorla suovemente desde lo punta hacala pieza de mano.
Losrestos e sungrey tjido o los defectos pueden provocar sobrecolentomientos y combios en o punta de o fitvo, inluyendo drectomente en o densidad de potenca de o radacign lisery en los
efecos terapéuticos resulfantes en el tefido. Sia potencio completo el iser o puede restoblecerse o o fmpieza, se debe combiar o fbv.
Silo punta de o fibva se dofia durante el trfamiento o se observo una mala calidod de o emision éser, susftuya o fiva por ofra nueva.

Fliminacion

A No reutlice reprocese i reesteriice este produco.

Lo reutlizacion, el reprocesamiento o lo reesterizacion pueden comprometer o integridad estructurl del dispositivo y/o provocor una falla del disposiivo que, o su vez, puede provocar lesiones,
enfermedades o lo muerte del pacente. La reutizacion, el reprocesomiento o lo reesterizacén tombién pueden crar resgos de contaminacitn del dispostvo y,/o cousar infeccones en el pacente o
infeccin cruzada, inclyendo, entre ofrs, b ransisin de enfermedudes infecciosas de un pacente a ofr. Lo contaminacio del dispostvo puede provoca esiones, enfermedades y lo muerte delpacnte.

A Hliming o iva dpfica como un desecho de origen sanitaio siguiendo los leyes locales.

Informe de incidentes graves
Cualquie ncidente grove ocurido en elacién con el disositv se debe comunicar o fbvicante y a o cutoridod competente del estado miembro donde el usuario /o el paciente vive.
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Fibre Laser Laterali Chirurgiche Sterili Monouso

Lsggere e comprendere atentomente il pesente manuale per garanie un uso scuro dell fibr loerole. Consulore il Manuole utente del istem loser per e isruzioni specfiche reltive od owertenze,
precauzion, contoindicazioni e olfuso lico de et L'uso diquesto dispsitivo  imitato ol personale medico quoficao e formato per uso con disposii lser.

Indicazioni per I'vso

L five loser chirngice sono uffzzote pe erogore o radiazione lose ol tesuto torge, e utlizzate con lser chiturgic autoizza/cetfica con lunghezze o' onda operative compy

10532 ¢ 2200 nm,

& dotaidi SIA 905 o SIA 906 o comnetore comparible, secondo le ndicozioi de disposiivo loser utizzato.

Limitazioni d’uso
I1loro uiizzo & lmitto o oser:

6

in gado i generare un fscionelloto i ingresso dellofibo i pccolo del ot stesso e ben alineato ol centr;
con potenza i picco fino o 15KW e densit i potenza di picco fino o SOMW /em’;
con apertra numerico non supeiore a quellspeciica el fbr.

utlizzator  lo popolozione i pazient revitisono gl sessi del dispostvo loserche s ntende ufilzzore con e fbre.

Descrizione e dati fecnici

lo

fibva losr oterol rende pi preiso e comodo l poszionamento verso l tessuto o tatore grazie alle e coatterstiche di emissione loteale el energa lose.

Fig. A Fig. B

g 5

Glossary - Glossdire - Glossar - Glosario - Glossario

CATALOGUE NUMBER - NUMERO DE CATALOGUE - KATALOGNUMMER - NOMERO CATALOGO - NUMERO

REFL | prcamioco

STERILIZED USING ETHYLENE OXIDEE - STERILISE A L'OXYDE D'ETHYLENE - STERILISIERT MIT ETHYL-
ENOXID - ESTERILIZADO OXIDO DE ETILENO - PRODOTTO STERILIZZATO CON 0SSIDO DI ETILEN

ISTERILE(EO|

Monouso / riutilizzabile Monouso

Sterltd Le fibre vengono formite steil ossido di efilene)

Durata di conservazione 5 ami

CONSULT INSTRUCTIONS FOR USE - CONSULTER LES INSTRUCTIONS D*UTILISATION - GEBRAUCHSANWE-
SUNGEN BEACHTEN - NO USE SI'EL EMBALAJE ESTA DANADO - CONSULTARE LE ISTRUZIONI PER L'USO

(onnettore di rconoscimento (ode Plug o RFID (se presente)

(omnettore A 905 0 SMA 906 o connettore compatibile

DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED - NE PAS UTILISER SI L'EMBALLAGE EST ENDOMMAGE - BEI
BESCHADIGTER VERPACKUNG NICHT VERWENDEN - NO UTILIZAR SI'EL ENVASE ESTA DANADO - NON
UTILIZZARE SE LA CONFEZIONE E DANNEGGIATA

@ | =

Angolo di emissione laser 80° (relotvo all'asse dello fibra)

>/‘+’/\ KEEP AWAY FROM SUNLIGHT - TENIR A L’ABRI DE LA LUMIERE DU SOLEIL - VOR SONNENLICHT
et 2000 AU\ | SCHUTZEN - MANTENER ALEJADO DE LA LUZ SOLAR - TENERE AL RIPARO DALLA LUCE SOLARE
Lunghezzo Imx0Im L

T KEEP DRY - TENIR AU SEC - TROCKEN LAGERN - MANTENER SECO - CONSERVARE IN LUOGO ASCIUTTO
Diametro infemo 600 pm +10 pm
Diametro estemo 2000 pm + 60 pm N

g USE BY - A UTILISER AVANT LE - VERWENDBAR BIS - USAR POR - DA UTILIZZARE ENTRO

Raggio di curva min o breve termine 238,3mm
Transport and storage temperature range -29° (t060°

A

vvertenze A

impiego con un loser con corateisiche non conformialfso previsto & severamente vietato in quonto pud comportare rischi per i puzente e per gl stonf

Lofibra & escusvamente monouso e pud essere usata solo s un singol puziente durante un traftomento.  suo riufizzo & severamente vietato.

Roplicare e finee guida e e istuzion generaliper lovorae con le radiazoni lasx. Le misure precouzional sono indicte sulle efchette nel Manuale utente deldispositvo loser. Consultre l manuale
utente deldispositv lase utlzzato.

L'uso enato della fiva pud cousare grovi lesoni agh occi o i tessu, 'esposizione involontoia di puzenti o personale operafivo o incendi nellarea di rottomento. Risettore le informazioni di
sicurezza iportote nel Manuol utente deldispostv loser e e isruzioi pr o protezione dalle rodiozioni loser.

iture qualioi contatt fr 'estremit distole ell fibva loser e l superfic ettt di o strumeni o rodotti usa per prevenie eventuairadiazionidi perdita incontroloe o danni ol fbva o ol
fessut.

Nei rotoment chirugidi contotto, Festremitd istle dello fibva ofica deve essere spostato sopra o appoggiat sl superfie del tessto senzo pression. Evitare qualsiasi pressione
lnterale.

Nota: in modlit di confoto, lo iwa pohebbe suriscaldarsi o causa del essuto corbonizzato sul'estemitd istale. Fore in modo i goranire una portato sufientemente levata del liido di
Tisiaequo per offeddore l essuto e o fbo.

Se o fibrviene uscto con uno strmento chirrgio,assiurarsiche o punto dellafbo furiesco dollo strmento.

Nelfimprobobile eventualit che una punta s stacc, questa pud essere individuata visiomente tramite Fapposita sonda e rimossa usando un forcpe. Iigare aftentomente Farea per rimuovere
qualsios fraccio dello purta.

In coso di ricondizionamento infraoperatoro dell puntadisal, emissione oser non ard il oterle, ma diventerd imprevediile. L'uso delofitva otfica in queste condizoni pud cousore grovi lesini

S
-

BATCH CODE - NUMERQ DE LOT - CHARGENCODE - CODIGO DE LOTE - CODICE DELLOTTO

MANUFACTURER - FABRICANT - HERSTELLER - FABRICANTE - PRODUTTORE

MANUFACTURING DATE - DATE DE FABRICATION - HERSTELLUNGSDATUM - FECHA DE FABRICACION -
DATA DI PRODUZIONE

MEDICAL DEVICE - DISPOSITIF MEDICAL - MEDIZINISCHES GERAT - DISPOSITIVO MEDICO - DISPOSITIVO

Bli=1 3

MEDICO
| QUMTTY - QUANTTE - MENGE - CANTIOAD - QUANTITA

STERILE BARRIER SYSTEM,/SISTEMA DI BARRIERA STERILE/ SYSTEME DE BARRIERE STERILE /STERILES
BARRIERESYSTEM /SISTEAA DE BARRERA ESTERIL

&10n & consentit. In caso i domneggiamento dello punt disole sosftie o fitva con una nuove.

Ispezione prima dell'vso

Per evitor il isch di nfezioi, I fibra deve essere usta sol se, prima delus, 'utente & sicuroche o confezione steil non sa tota domneggiata ¢ che o fiva non s scoduta Le ftve provenient
do confezioni perte o donneggiate non sono sterili ¢ non devono essere utilizzate, l stesso vale per e fie scadute.

Prima e dopo aver rimosso lo fbr oftica dallo confezione, contrllore o presenza i eventualiseqni o danni visihil, in poticoloe, spaccatue. n presenza di donni, non usare l prodoto.

Esequie un'spezione visia dopo aver rimosso o it dollo confezone. Asscurrscheesremit citle s ot & che ot df ngesso delSHMA sa pult. Non wsaae fibre con estemitd distle o
ot f ngresso el SHVA doneggia;, poihé e supericdonnegiote o spoche possono domneggiae grovemente | rodoto /ol dispsiivo loser

Istruzioni per I'vso

Per e itve con Code Plug, collegare il connettore diriconoscimento ol dispostvo loserper riconoscere o fiba (Fig. A).

Per e itve con RFID, i lusr e riconosce automaticamente (Fig. B).

Inserire con coutel i connettre della fibr in linea retto el ccoppiatore dell fitva del dispositvo loser e semarlo monualmente fino od awertie una cera resstenza. Non usare utensil.
accoppiaore dell fibra del istema lser pud subie dei danni i coso di maripolozione incouta del connettore dell fibra o di serraggio conforza eccessva.

fettuare un uterore contollo delle fitve ofiche per rlevare I'eventuale presenza di dformazion, oftre e alre anomalie. Prestare particlore aenzione alla foriuscit di rodiozioni del fusco
i puntomento al di fori della superfice del eshemit distole. Dirgere estremitd istle verso una superficie non fletfente. I usco forget deve generore un punto luminoso cicolre nettomente
definio, non flaccinto. Eventual prof megolarid uscito danno ogo o una qualt inferiore i emissione.

Durante f frttomento, o fbra ot pud essere pulta con un tompone sterle imbevuto di perossido didrogeno o acqua sterfzzot; durante lo pulizio, il disposiiv loser deve messo in modalt
Stondby e estremitd dstole della fibra deve essers rafreddota.

Se durante uno procedura  esidu issutali s attoccano sullo punta dell fbr offic portre loserin modality Stondby, rimuovere lofbr offca dalo strumento endoscopico e pule accuratomente
o punta con una gorza sterl umida.

Per rimuovere nel modo migore i i dalla fibra ottca, pulire delicctomente eseguendo movimenti dalo punta verso il manipolo. | residui i songue e tesuti o eventuai et possono cousare il
suriscoldamento ¢ o mocica dell punto delloser, infiuenzando dirttamente ko densitd i potenza defl rdiozione laser e il isufot degl ffetiterapeuticiuitessuf. Quolora, dopo o pulizo, non
fosse possiil rpristinare o iena potenza del ose,sosttie o ibva.

Se lo punta el fiba viene donneggiato durate lrtomento, o 5e s sserva una cattiva qualit delfemisione laser, sostiuie o fibra con una nuova.

Smaltimento

A Non rutilizzare, ritottor o risterilzzare.

[

utlzzo, i tattamento o o riseriizzazione possono compromeftere Fintegity shuturale deldsposiiv e//o cusare un guasto deldisposiv che, o sua vot, pud provocare ol paziene lsion, ptologie

o morte. | ruilizzo, il irttamento o la riserizzazione possono anche creare un risch di contaminazione del ispositivo e//o cousare nfezione o nfezione crociato del paziente, compresa, ta [, lo
osmissione di molote nfttve da un paziente al'afo. Lo contominazione del disposiivo pud cousare nel puziente lesioi, patologie & morte.

A Smalte o fbo ofica come futo ospedalier secondo lelegg loca.

Segnalazione di incidenti gravi
Segnalre o poduttore e alleautorith competenti dellostoto membro d esidenza delf utente /0 de pazinte qualsios incidente grove connesso l dispitvo.
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UKRAINIAN CONFORMITY IARK / MARCHIO DI CONFORMITA UCRAINO / MARQUE DE CONFORMITE
UKRAINIENNE / UKRAINISCHES KONFORMITATSZEICHEN / MARCA DE CONFORMIDAD DE UCRANIA

DO NOT RESTERILIZE - NE PAS RE-STERILISER - NICHT RESTERILISIEREN - NO RE-ESTERILIZAR - NON
STERILIZZARE NUOVAMENTE

® @ ®(E

DO NOT REUSE - NE PAS REUTILISER - NICHT WIEDERVERWENDEN - NO RE-UTILIZAR - NON RIUTILIZZARE

CAUTION: FEDERAL LAW RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE BY OR ON THE ORDER OF A PHYSICIAN/
ATTENTION: LA LOI FEDERALE STIPULE QUE CET APPAREIL NE PEUT ETRE VENDU QUE PAR DES MEDECINS
0U SUR LEUR PRESCRIPTION/ ACHTUNG: DAS NATIONALE GESETZ IN DEN USA SIEHT VOR, DASS DIESES
GERAT NUR DURCH ODER I AUFTRAG EINES ARZTES VERKAUFT WERDEN DARF / ATENCION: LA LEY FED-
ERAL RESTRINGE LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO A TRAVES DE UN MEDICO O CON RECETA MEDICA/
ATTENZIONE: LA NORMATIVA FEDERALE LIMITA LA VENDITA DEL PRESENTE DISPOSITIVO TRAMITE MEDICI
0 SU PRESCRIZIONE MEDICA

R Only

|dentification near the fiber connector displaying: CE mark, UDI datamatrix (if available), fiber diameter
and REF. / Identificazione vicino al connettore della fibra oftica con le indicazioni: marchio CE, UDI
numero seriale (se disponibile), diametro della fibra ottica e RIF. / Identification prés du connecteur
o fibre offichant: marquage CE, matrice de données UDI (si disponible), diamétre de fibre et REF.
/ Kennzeichnung in der Nahe des Foseranschlusses: CE-Zeichen, UDI-Datamatrix (falls vorhanden),
Faserdurchmesser und REF. / Identificacion cerca del conector de la fibra con lu siguiente informacin:
marca CE, matriz de datos UDI (i estd disponible), didmetro de la fibra y REF.

(01)08033945933487(17)260110(10)A210201(11)210111

Bar-code (according to 6S1 standards) containing the Unique Device Identification (UDI) of the medical device.
Code-barres (selon les normes GS1) contenant I'identification unique du dispositif (UDI) médical.
Barcode (nach GS1-Standard) mit der UDI (Unique Device Identification) des Medizinproduktes.

(6digo de barra (de acuerdo con los estandares GS1) que contiene la identificacion dnica del dispositivo (Unique Device
|dentification -UDI) del dispositivo médico

Codice a barre (in base agli standard GS1) contenente 'UID (Unique Device Identification) del dispositivo medico






