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Estimado Cliente:

Le agradecemos que haya elegido un producto Quanta System Laser.

A Con el fin de obtener mejores resultados con Quanta System S.p.A. Laser Systems y para
evitar riesgos de fallos peligrosos, asegurese de haber leido detenidamente y completamente este
manual del usuario antes de comenzar cualquier operacién.

Atencidon

Ninguna parte de este manual puede ser reproducida o transmitida de ninguna manera ni por
cualgquier medio sin el consentimiento por escrito de Quanta System S.p.A..

La informacion de este manual estd sujeta a cambios sin previo aviso.

Descargo de responsabilidad

El Sistema de Quanta S.p.A. proporciona este documento en su compromiso de ayudar a facilitar
resultados clinicos consistentes y positivos y para reducir el riesgo y las lesiones del paciente. No
obstante, estas directrices no tienen por objeto reemplazar o sustituir el deber de cuidado,
responsabilidad profesional o juicio profesional de un médico, ni pretenden proporcionar ninguna
garantia, promesa, asuncidon de riesgo ni deber, liberacién o indemnidad. Los médicos deben
mantener en todo momento la responsabilidad del tratamiento del paciente y los resultados , y Quanta
System S.p.A. no asume responsabilidad alguna por el tratamiento o resultado del paciente o por
negligencia del médico, incumplimiento del deber de cuidado o negligencia profesional.

De ninguna manera esta o cualquiera de las politicas, procedimientos, materiales de formacion,
directrices o instrucciones de Quanta System S.p.A. crean una obligacidon para Quanta System S.p.A.
de realizar cualquier servicio. Los productos y servicios pueden adquirirse en Quanta System S.p.A ..

Quanta System S.p.A.

www.gquantasystem.com
guanta@quantasystem.com
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Para un funcionamiento éptimo del equipo, y para garantizar la
maxima seguridad de los operadores y pacientes:

e Compruebe que la temperatura de la sala de tratamiento no exceda los 30
°C (86 °F)

e Mantenga el equipo lejos de las paredes, especialmente donde estan
posicionados los ventiladores, asegurando la ventilaciéon adecuada

e Use gafas de proteccion, SIEMPRE

e Proteger al paciente de radiaciones Opticas peligrosas

e Proteger a cualquier operador utilizando medios de proteccion personal y
barreras de proteccion ambiental

e Consulte, por adelantado, el capitulo "Seguridad"” de este manual
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1 INFORMACION GENERAL

1.1 Introduccidon

El Dispositivo Médico LITHO es un sistema laser Holmium YAG de potencia de salida de 30W/35W
(longitud de onda de salida de Ho: YAG de 2,1 um), que es utilizado por el médico como una
herramienta en el procedimiento quirdrgico. El laser LITHO es el resultado de una larga experiencia
de QUANTA SYSTEM Spa en el campo del equipo laser médico.

Este manual contiene informacién importante en relacidon con el uso seguro del dispositivo médico
LITHO. El manual describe el dispositivo, los procedimientos quirdrgicos, una descripcién de las
diversas inspecciones, el mantenimiento rutinario y la informaciéon del operador para el uso vy
cuidado de las fibras dpticas utilizadas para la liberacion de la radiacién laser al paciente.

El médico que usa el dispositivo médico de LITHO debe leer este manual cuidadosamente. Se puede
encontrar informacion profesional sobre especialidades quirurgicas especificas en el Capitulo 6,
"Aplicaciones clinicas".

Como todos los instrumentos quirdrgicos, la practica es necesaria para un uso responsable y
adecuado. jEste manual debe ser leido y entendido completamente antes de usar el dispositivo por
primera vez!

Para obtener mas informacidn sobre la instalacidn, las aplicaciones clinicas o algunos problemas que
pueda encontrar, pdngase en contacto con Quanta System S.p.A.

1.2 Finalidad del manual

Este manual contiene la informacidn esencial necesaria para la instalacion, operacion vy
mantenimiento del dispositivo médico LITHO. El manual estd destinado a ser utilizado como una
guia. Estas instrucciones fueron escritas especificamente para el personal que estd completamente
entrenado en laser y cirugia convencional.

Este manual no se utiliza como alternativa a la preparaciéon quirdrgica. Ademas, este manual no
proporciona informacién técnica especifica sobre las operaciones del dispositivo médico de
LITHO. Para cualquier informacidn relativa a la asistencia técnica, pdngase en contacto con Quanta
System S.p.A.

DGMO001307.00 UM LITHO Family — CE (ES) 9
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1.3 Instrucciones de seguridad

Las instrucciones de seguridad de este manual estan disefiadas para evitar posibles lesiones, dafios
materiales y fallos de funcionamiento. Leer detenidamente este manual antes de utilizar el laser por
primera vez también se considera una operacidn segura con respecto a este producto.

En este manual se hace una distincion entre las instrucciones de seguridad utilizadas para advertir
sobre posibles lesiones (ADVERTENCIA) e instrucciones de advertencia contra fallos de
funcionamiento (PRECAUCION):

iRiesgo de lesiones! Esta instruccion se refiere a la seguridad de los pacientes, operadores
y otras personas que se encuentren en la sala donde se esta operando o manteniendo el
laser.

En este manual se utiliza el siguiente simbolo para advertir del riesgo de lesiones por
radiacion laser (Fig. 1):

ADVERTENCIA
Fig. 1: Simbolo de advertencia
iPeligro de fallo de funcionamiento! El incumplimiento de esta instruccion puede
provocar dafos en el sistema laser, en el aplicador o en la fibra laser.
En este manual se utiliza el siguiente simbolo para indicar un posible fallo de
funcionamiento y el dafio del sistema laser que pudiera ocasionar (Fig. 2).
PRECAUCION

Fig. 2: Simbolo de precaucion

DGMO001307.00 UM LITHO Family — CE (ES) 10
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1.4 Simbolos y abreviaciones utilizadas en este manual

Simbolo

TUVRheinland

WEEE Directive

mrad

DGMO001307.00 UM LITHO Family — CE (ES)

Descripcion

Leer la etiqueta de la documentacion adjunta

Etiqueta CE

Marca c-TUV-us

Simbolo del tipo de pieza aplicada BF
De acuerdo con la norma 60601-1 3rd ED

Simbolo que indica que el dispositivo no puede eliminarse como residuos
municipales, sino que debe separarse de acuerdo con los residuos RAEE
(Residuos de aparatos eléctricos y electrdnicos)

Fecha de fabricacion

Numero de serie

Fabricante

Distancia Nominal de Peligro Ocular
Zona Nominal de Peligro Ocular
Exposicién maxima permisible
Unidades micrémetros

Unidades, Segundo

Unidades, milirradianes

Unidades, vatios

Unidades, Julios

11



J/ecm?
cm
oD

kv
A/m
Vrms
KHz
GHz
WEEE
cw
Vac

nm
mm
EO

SMA
mW
Ton
T off
Bares

kg
%
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Unidades, Julios por centimetro cuadrado
Unidades, centimetro

Densidad dptica

Laser continuo de conformidad con la EN207
Grado de proteccidn Gafas

Unidades, kilovoltio

Unidades, amperio por metro

Tensidn de alimentacién efectiva
Unidades, Kilo Hercio

Unidades, Giga Hercio

Residuos de equipos eléctricos y electrénicos
Pulsos de laser continuo

Volt corriente alterna

Unidades, Amperios

Fusible de fusién lenta

Clase de proteccion eléctrica

Unidades, nanémetro

Unidades, milimetro

Método de Esterilizacion

didmetro

Tipo de conector de fibra dptica
Unidades, milivatios

Duracién del pulso laser encendido
Duracidn del pulso laser apagado
Unidades, Presidn

Unidades, Grados centigrados

Unidades, kilogramo

Porcentaje

Una etiqueta que indica la configuracién OFF del interruptor de llave

Una etiqueta que indica la configuracién ON del interruptor de llave

Prohibido pushing

DGMO001307.00 UM LITHO Family — CE (ES) 12
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1.5 Fabricante
Este dispositivo es un laser médico clasificado como Clase 4 segln la norma IEC EN 60825-1

uFabricado por:

Quanta System

LASER IN OUR

Quanta System S.p.A.

Via Acquedotto, 109

21017 Samarate (VA)
ITALIA

Tel.: +39 0331 376797
Fax:+39 0331 367815

WWW.guantasystem.com
quanta@guantasystem.com

1.6 Combinaciones

Se recomienda utilizar Quanta System Fibers con el sistema laser LITHO.

A Precaucidn: jLos productos podrian combinarse de forma incorrecta! Pueden
producirse lesiones del paciente, de los usuarios o dafiar el producto. Pueden aplicarse juntos
diferentes productos solo si resulta conforme con el uso previsto y los datos técnicos
pertinentes son adecuados, como la longitud de trabajo, el didmetro, la tension mdxima, etc.
Siga los manuales de instrucciones de los productos utilizados en combinacion con este

producto.

DGMO001307.00 UM LITHO Family — CE (ES) 13


http://www.quantasystem.com/
mailto:quanta@quantasystem.com

Quanta System Q1 —

LASER IN OUR - DNA

2 SEGURIDAD DEL LASER

2.1 Seguridad General

e Parael uso seguro de este dispositivo, es necesario conocer todas las normas de seguridad.

e  Este manual contiene informacion importante sobre el uso seguro del dispositivo.

e Todas las personas que trabajan con este dispositivo deben conocer las instrucciones de
funcionamiento y seguridad de este manual.

e Solo el personal capacitado con las directrices de seguridad adecuadas puede trabajar con este
dispositivo .

e Ellaser debe estar cerrado. Solo personal autorizado puede abrir la cubierta externa .

e Solo el personal de servicio puede trabajar en la seccién eléctrica del dispositivo .

e  Esta Guia del usuario debe estar disponible en el area de operacién del dispositivo laser .

e Todas las etiquetas de advertencia siempre deben estar en buenas condiciones .

A Advertencia: E/ uso de controles o ajustes o la realizacion de procedimientos distintos de los
especificados en este documento pueden resultar en una exposicion peligrosa a la radiacion.

2.2 Clasificacion

Este dispositivo es un laser médico clasificado como Clase 4 seguin la norma IEC EN 60825-1: 2007.

2.3 Caracteristicas de seguridad del sistema

El sistema laser LITHO cuenta con las siguientes caracteristicas de seguridad:

e Ellaser dejara de disparar cuando se retire la presion del pedal

e Uninterruptor automatico apaga el sistema en caso de sobrecarga eléctrica.

e El dispositivo laser estd provisto de una conexion de bloqueo de la puerta de la sala de
operaciones, que debe ser establecida por el personal del hospital.

e lallave solo se puede quitar cuando el interruptor de llave esté en la posicién OFF.

e Un microprocesador incorporado monitoriza constantemente el estado del sistema y muestra
mensajes en la pantalla de video junto con las adecuadas indicaciones de operador.

e la energia laser no puede ser emitida desde el sistema a menos que se haya conectado una fibra
Optica.

e Ell3ser entrard en listo cuando se toca el botén READY.

e Se oye un tono acustico continuo cuando se activa el haz quirurgico (es decir, se presiona el pedal).

e Un interruptor de parada laser de emergencia esta disponible para desactivar el sistema de
inmediato, en caso de situacion de emergencia.
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2.4  Formacion del personal médico

El uso de este dispositivo laser esta reservado solo al personal médico especialista*: la persona que,
dependiendo de su experiencia y competencia, puede tomar las decisiones apropiadas para lograr
los efectos terapéuticos deseados. Se recomienda que todos los operadores y personal de apoyo
estén debidamente capacitados en las normas de seguridad laser.

* Este dispositivo solo debe ser utilizado por personal médico adecuadamente calificado y capacitado con especialidad en
Urologia, Litotricia Urinaria, Gastroenterologia, Artroscopia, Discectomia, ENT y Cirugia General.

2.5 Area de trabajo

Este dispositivo es un laser de Clase 4 y debe utilizarse en un area de trabajo especifica definida y
delimitada siguiendo las normas internacionales IEC/EN 60825-1.

ilMPORTANTE!
Este dispositivo esta certificado para ser utilizado en la sala de operaciones.

El dispositivo se utilizara en una posicidn tal que el interruptor principal y los demas mandos sean
facilmente accesibles.

&Advertencia: Este dispositivo se debe usar de acuerdo con la norma CSA/Z386-14 (Uso
seguro de ldser en el cuidado de la salud)

REGLAS DE ACCESO A LA ZONA RESTRINGIDA DE TRABAJO
El personal externo y los visitantes también deben :
e Ser guiados por el personal
e Utilizar siempre gafas laser en el area de trabajo cuando el laser estd encendido
e Ser informados por el personal sobre el laser, riesgos eléctricos y otros riesgos asociados con
el funcionamiento del laser dentro del drea de trabajo (radiacién laser, descarga eléctrica,
etc.).

la entrada esta estrictamente prohibida si no hay operador en el drea de trabajo.

Advertencia: Equipo no apto para su uso en presencia de mezclas inflamables

ﬁ ilMPORTANTE! Para el transporte y el almacenamiento por debajo de + 5° C, el sistema
de refrigeracién debe vaciarse.
iATENCION! Para evitar dafios durante el transporte o el envio de los productos,
recomendamos utilizar el material de embalaje original.
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2.6 Exposicion de los ojos y de la piel

El haz laser emitido por el LITHO puede causar pérdida de visién. El ldaser opera en diferentes
longitudes de onda, visibles e invisibles. Cualquier energia transmitida por el sistema laser que entra
en el ojo se centrara directamente en la retina. La absorcidon directa de la energia laser por la retina
puede provocar una vision nublada temporal, lesidn retiniana, escotoma a largo plazo y fotofobia a
largo plazo.

Existe un peligro en cualquier caso de:
e Radiacién laser directa
e Radiacioén laser reflejada
e Radiacidn laser difusa

A Advertencia: Todo el personal presente en el drea de trabajo del Idser debe usar todos
los equipos de proteccion.

Utilice gafas protectoras con las siguientes especificaciones
de conformidad con la norma nacional

2100 | LB2 para la fuente laser Ho: YAG a 2100 nm

Ademds, incluso si usas gafas , nunca mire directamente al haz Idser.

IMPORTANTE
Dentro del rango del laser, cada persona debe usar gafas laser.
Compruebe que las gafas de laser estén perfectas antes de cada uso. Las gafas no deben ser

dafiadas mecdnicamente de ninguna manera. Antes de usar gafas, asegurese de que las gafas estén
en buenas condiciones.

La piel es generalmente capaz de soportar niveles mas altos de radiacién laser, pero también puede
guemarse en mayor o menor grado dependiendo de la duracién e intensidad de la exposicién. Si
fuera necesario, use ropa de proteccién adecuada.

Para evitar cualquier confusidn, las gafas de laser requieren identificacién adecuada.

También se podrian utilizar gafas laser con un grado superior (o nivel) de proteccién (como L3, L4, ...)
o gafas con un filtro de banda ancha de la fase de proteccion L2 o superior que cubra también
longitudes de onda alrededor de 2100 nm.

Si sospecha haber recibido un laser dafado, por favor:
e Apague el laser;
e Informe a su supervisor y/o técnico de seguridad laser.
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2.7 Distancia Nominal de Peligro Ocular

Siguiendo la norma IEC/EN 60825-1, se calculan MPE (Exposicion Méaxima Permitida), NOHD
(Distancia Nominal de Peligro Ocular) y OD (Densidad Optica).

o El nivel de MPE representa el nivel mdximo al cual un ojo, o piel, puede ser expuesto sin
lesidon consecuente, inmediatamente o después de un tiempo largo. El MPE esta relacionado
con la longitud de onda de radiacién, la duracién del pulso o el tiempo de exposicion, el
tejido en riesgo vy, para la radiacidn visible y cercana al infrarrojo en el rango de 400-1400
nm, al tamafio de la imagen retiniana.

o La DNRO es la distancia a la cual la irradiancia del haz o la exposicién radiante equivale a la
exposicién permisible maxima apropiada para la cornea.

o EI OD de las gafas de proteccion que deben usarse se define como:
oD = |0g1o (Ho/MPE)
Donde Ho es el nivel de exposicidn visual sin proteccion previsto.

Los resultados de los calculos de MPE, NOHD y OD se presentan en la siguiente tabla:

Longitud de onda 2100 nm
Divergencia 440 mrad
Tiempo de exposicidn 100s
MPE 1000 W/m?
NOHD 20,47 m
oD >2

Consulte la seccidn 2.6 anterior para obtener mas detalles sobre el nivel de proteccion en gafas.

El sistema laser tiene que ser utilizado en un area cerrada que no permita el escape de la radiacién
laser directa, reflejada o transmitida.

A Advertencia: Las aberturas dentro del drea de instalacion que fueran transparentes a
la radiacion Idser deben oscurecerse adecuadamente.

AAdvertencia: Este dispositivo se debe usar de acuerdo con la norma CSA/Z386-14 (Uso
seguro de ldser en el cuidado de la salud)

Las puertas equipadas con un sistema de interbloqueo especial deben estar hechas de un material
laser no transparente (cristal, plastico, cortinas ...) y las ventanas deben ser oscurecidas utilizando
sistemas laser no transmisores adecuados.
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2.8 Condiciones ambientales

A Precaucidn: El drea de trabajo debe estar marcada con las etiquetas de advertencia
del laser, para evitar la entrada accidental en el drea. Se deben cubrir todas las ventanas,
espejos, metal y otros objetos reflectantes (relojes), para evitar distorsiones del haz Idser.
Todo el personal en el drea de trabajo debe saber cdmo apagar el sistema Idser en caso de
emergencia.

El uso de teléfonos moviles estd prohibido en el drea de trabajo mientras se utiliza el
dispositivo, ya que podria interferir con su correcto funcionamiento.

Tenga cuidado de que la llave del sistema Idser se mantenga en un lugar seguro cuando no
esté en uso.

2.8.1 Requisitos de conexion eléctrica

El dispositivo debe estar conectado al sistema eléctrico de acuerdo con las normas de seguridad
eléctrica.

El dispositivo se puede suministrar con un cable con diferentes clavijas (Nema, Shuko, etc.)
adecuados a los requisitos eléctricos estandar del pais donde se va a instalar el sistema laser.

A Advertencia: Para evitar cualquier riesgo de descarga eléctrica, este equipo sélo debe
conectarse a una red de alimentacion con tierra de proteccion.

2.8.2 Temperatura y Humedad

Se requieren valores apropiados de temperatura y humedad para el correcto funcionamiento del
dispositivo. La temperatura de trabajo del dispositivo debe estar entre 10 ° Cy 25 ° C, mientras que
la humedad no debe exceder el 85%.

2.8.3 Requisitos minimos de espacio

Para garantizar una ventilacidon adecuada del dispositivo, debe haber al menos 50 cm de espacio libre
en ambos lados. Este dispositivo laser se mueve facilmente de una habitacion a otra. Compruebe en
cada habitacion si hay el espacio minimo requerido.

El dispositivo Laser se puede mover facilmente de una habitacién a otra. Aseglrese de que el
espacio adecuado y toma de corriente adecuada estan disponibles en la habitacién. Coloque el
dispositivo de tal manera que tenga acceso facil al desconectarlo.

2.9 Peligro de incendio

La radiacion laser de este dispositivo laser es capaz de fundir, quemar o vaporizar casi todos los
materiales. El uso de este dispositivo laser se limita a las aplicaciones especificadas en este manual.

El peligro de incendio puede ocurrir debido a la naturaleza del tratamiento con laser. La absorcion de
energia laser emitida, no importa su duracién, puede elevar la temperatura de cualquier material.
Este fendmeno es la base de muchas aplicaciones médicas y quirurgicas utiles; es también la razén
por la que estas aplicaciones requieren a menudo precauciones contra el riesgo de inflamacién de
materiales combustibles en y alrededor de la zona de tratamiento.
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Cuando se utiliza este dispositivo LASER, deben tomarse las siguientes precauciones:

e No use ninguna sustancia inflamable, tal como alcohol ni acetona, en la preparacién de la
piel para el tratamiento. Use agua y jabdn si fuera necesario.

e Los anestésicos administrados por inhalacién o por via tépica deben ser aprobados como
no inflamables.

e Tenga especial cuidado en el uso de oxigeno.

e Evite el uso de materiales combustibles, como gasa y pafos, en el area de tratamiento.
Cuando sea necesario, estos materiales deben ser ignifugos manteniéndolos himedos con
agua. La ropa debe mantenerse lejos de la zona de tratamiento.

e Nunca use en presencia de gases anestésicos inflamables o gases oxidantes como oxigeno

o N,O.

e Algoddn y materiales similares, cuando estan saturados con oxigeno, pueden incendiarse
debido a la alta temperatura emitida por el l3ser.

e Antes de usar el laser, deje que los disolventes, pegamentos o soluciones inflamables se
evaporen si se usan para limpiar o desinfectar

e Atenciodn: los gases enddgenos pueden incendiarse o explotar.

2.10 Emisiéon de Columna de humo (pluma)

Columna de humo/Vapor

Existe una gran preocupaciéon por la columna de humo bioldgica creada por unidades de
electrocauterizacion, huesos y laseres. La literatura médica actual recomienda que se pueda usar un
evacuador de humo y un filtro en linea para capturar esta columna de vapor. La columna de humo
debe considerarse como una fuente de material bioldgico activo y posiblemente carcinogénico.

A Advertencia: La columna de humo del ldser puede contener particulas de tejido viables.

&Advertencia: Este dispositivo debe usarse de acuerdo con la norma CSA/Z386-14 (Uso
seguro de los Idseres en el cuidado de la salud)

2.11 Emisidn de gases o vapores toxicos

La radiacion de este dispositivo LASER es capaz de fundir, quemar o vaporizar casi todos los
materiales. Los vapores o los gases emitidos como resultado del funcionamiento del laser pueden ser
peligrosos, tanto para el paciente como para el personal médico en el drea quirurgica.

El uso de este dispositivo LASER esta limitado a las aplicaciones especificadas en este manual.
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2.12 Medidas de seguridad para la compatibilidad electromagnética (EMC)

El dispositivo LITHO no incluye ningun tipo de conexidn directa con otros dispositivos externos.

El dispositivo LITHO puede verse perturbado por la interferencia con campos electromagnéticos
externos generados por otros dispositivos eléctricos instalados junto a él.

& Advertencia: Apague teléfonos moviles y dispositivos similares mientras opere con el
dispositivo.

AAdvertencia: Este dispositivo debe usarse de acuerdo con la norma CSA/Z386-14 (Uso
seguro de los laseres en el cuidado de la salud)

Este dispositivo LITHO debe instalarse y utilizarse de acuerdo con la informacién EMC descrita en las
tablas que se indican en el Apéndice B.

2.13 Advertencia e instrucciones para la eliminacion de dispositivos

Al final de su vida util, el dispositivo debe ser manejado de acuerdo con las regulaciones nacionales o
locales para la eliminacion de residuos de aparatos eléctricos y electrénicos.

El dispositivo estd sujeto a las normas nacionales que regulan la eliminacidon de desechos como el
equipo eléctrico. Esta prohibido eliminar el dispositivo como residuo municipal; en lugar de ello
debe recogerse por separado segun la Directiva WEEE (Desechos Equipos eléctricos y electrdnicos).
Las penas por violar los requisitos de la ley son severas.
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2.14 Plan de etiquetado

VISIBLE AND INVISIBLE LASER RADIATION / RAYONNEMENT LASER VISIBLE ET INVISIBLE
RADIAZIONE LASER VISIBILE ED INVISIBILE

Avoid eye or skin exposure to direct or scattered radiation. Class 4 laser product.
Eviter toute exposition des yeux ou de la peau aux rayons directs ou diffusés.
Appareil laser de Classe 4.
Evitare I'esposizione dell'occhio e della pelle alla radiazione diretta o diffusa.
Apparecchio laser di Classe 4.

Power / Pui imale / Massima potenza 30w
Pulse duration / Durée de I'impulsion / Durata impulso 95 - 1500 ps
Wavelength / Longueur d'onde / Lunghezza d'onda 2100 nm
Aiming beam Class 3R <5mW @ 532nm
Fascieau de visée Classe 3R <5mW @ 532nm
Luce Guida Classe 3R <5mW @ 532nm

Standard / Conformément a la norme / In accordo con la norma IEC/EN 60825-1: 2014

Cod DBMO00B40.00

VISIBLE AND INVISIBLE LASER RADIATION / RAYONNEMENT LASER VISIBLE ET INVISIBLE
RADIAZIONE LASER VISIBILE ED INVISIBILE

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

Eviter toute exposition des yeux ou de la peau aux rayons directs ou diffusés.

Appareil laser de Classe 4.

Evitare l'esposizione dell'occhio e della pelle alla radiazione diretta o diffusa.
Apparecchio laser di Classe 4.

Maximum Power / Puissance maximale / Massima potenza /W
Pulse duration / Durée de Fimpulsion / Durata impulso 95 - 1500 ps
Wavelength / Longueur d'onde / Lunghezza d'onda 2100 nm
Aiming beam Class 3R <5mW @ 532nm
Fascieau de visée Classe 3R <5mW @ 532nm
Luce Guida Classe 3R <5mW @ 532nm

Standard / Conformément & la norme / In accordo con la norma  IEC/EN 60825-1: 2014

Cod. DBMO00779.02
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Etiqueta 1
Caracteristicas del Laser para el
modelo 30 W

Etiqueta 1
Caracteristicas del Laser para el
modelo 35 W

Etiqueta 2
Etiqueta conector de pedal

Etiqueta 3

Etiqueta Laser de emergencia
apagado, de acuerdo con la norma
IEC 60601-2-22

Etiqueta 4

Etiqueta de clasificacion: dependiendo
de los modelos, las marcas CE y/o
cTUVus pueden estar presentes o no.

Etiqueta 5
Etiqueta apertura laser
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Etiqueta 6
[ A T Etiqueta conector de enclavamiento

remoto

Etiqueta 7
Etiqueta de advertencia de la
radiacion laser

ATTENTION - HIGH VOLTAGE

THE DEVICE CONTAINS A POTENTIALLY DANGEROUS
ELECTRICAL VOLTAGE; BEFORE WORKING ON THE DEVICE:

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

Etiqueta 8
ATTENTION - HAUTE TENSION Etiqueta de advertencia de alto voltaje

LE DISPOSITIF CONTIENT UNE CHARGE ELECTRIQUE
POTENTIELLEMENT DANGEREUSE;
AVANT DE TRAVAILLER SUR LE DISPOSITIF:

. -ETEINDRE L'ALIMENTATION ELECTRIQUE
- DECONNECTER CHACUNE DES PRISES DE COURANT
- ATTENDRE 1 MINUTE AVANT D'OUVRIR LE DISPOSITIF

Cod. DEVOODE36.00

LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO DIRECT OR
SCATTERED RADIATION - CLASS 4 LASER PRODUCT

CAUTION- LASER RADIATION WHEN OPEN Etiqueta 9
AND INTERLOCKS DEFEATED . . .
Etiqueta Advertencia — etiqueta de

. RAYONNEMENT LASER. .
EVITER TOUTE EXPOSITION DES YEUX peligro de acuerdo con la norma IEC
OU DE LA PEAU AUX RAYONS DIRECTS 8 60825-1
OU DIFFUSES. APPAREIL LASER DE CLASSE 4 2
=
ATTENTION - RAYONNEMENT LASER EN CAS D'OVERTURE &
ET DE SYSTEME DE VEROUILLAGE DEFECTUEUX %
Etiqueta 10

Etiqueta del terminal de tierra

Etiqueta 11
Etiqueta de lectura de las
instrucciones de uso

Etiqueta 12
Etiquetas ON y OFF cerca de la
interfaz légica del interruptor de llave

Etiqueta 13
Etiqueta del tipo de pieza aplicada BF
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Etiqueta 14
Prohibido pushing

USE DEIONIZED
OR BIDISTILLED
WATER ONLY Etiqueta 15

UTILISER, SEULEMENT L'EAU Advertencia calidad del agua
DEIONISEE OU BIDISTILLEE

WATER DRAIN .
Etiqueta 16
EVACUATION Etiqueta drenaje del agua
D'EAU
WATER FILL Etiqueta 17
REMPLISSAGE D'EAU Etiqueta conector llenado del agua
AIR PURGE Etiqueta 18
PURGE D'AIR Etiqueta del conector de purga de aire
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2.14.1 Vista frontal

Etiqueta 7
Etiqueta 13
Etiqueta 5 5]
LASER . / ﬂ
APERTURE
7@
Etiqueta 12 Etiqueta 3
006003000009

Etiqueta 2
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2.14.2 Vista trasera

Etiquetas 17y 18
(situadas dentro de la
puerta practicable)

AIR PURGE
PURGE D'AIR
Etiqueta 15
WATER FILL & USE DEIONIZED
OR BIDISTILLED
REMPLISSAGE D'EAU WATERONLY
UTILISER SEULEMENT L'EAU
DEIONISEE OU BIDISTILLEE
Etiqueta 11
Etiqueta 16
WATER DRAIN
EVACUATION
D'EAU
Etiqueta 6
Etiqueta 4
S
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2.14.3 Lado izquierdo dispositivo Etiqueta 9

Etiqueta 1

VGBLE MO INISILE USER TDUTON / AAOWEIENT UGER VSBLE 1 NGB
OUIONE USERFSBLE £ MISBLE
S

Etiqueta 8

ATENTON - WIGH WLTAGE
Pt iy e oy s

Etiqueta 14

2.14.4 Lado derecho dispositivo

Etiqueta 14

L&

\nusm SY%EE""‘%

&
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3 DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Este capitulo proporciona una descripcion general del dispositivo y de todas sus partes.

3.1 Introduccion

El dispositivo médico LITHO es un sistema laser bombeado con ldmpara flash Ho: YAG, que emite a
una longitud de onda de 2,1 um (es decir, en la regidn infrarroja del espectro EM). La potencia
madxima del ldser de salida es 30 watts o 35 watts dependiendo del modelo . La radiacién Laser
se libera a el paciente con una fibra éptica de cuarzo que tiene un didmetro de hasta 1000 um ( ver
Capitulo 11 , " Accesorios "), para las aplicaciones quirurgicas mencionadas en el Capitulo 6 , "
Aplicaciones clinicas ". El |laser opera en modo pulsado con una frecuencia maxima de repeticion
(frecuencia) de hasta 25 Hz (modelo de 30W) o 30 Hz (modelo de 35W), ver Capitulo 5, " Manual

de instrucciones
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3.2 Descripcion general del dispositivo

3.2.1 Vista Frontal del Dispositivo

e e

49095080889

2
°

Descripcién de los componentes

Dispositivo laser LITHO

Pantalla tactil (panel de control)

Conector de fibra dptica
Antena RFID

Botdn rojo de emergencia
Indicador LED

Interruptor con llave

Conector de pedal

O IOINO V|| W|IN|R=

Obturador de proteccion externa
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3.2.2 Vista posterior del dispositivo
13
14
14
N° | Descripcidn de los componentes
10 | Interruptor principal (ON - OFF)
11 | Cable de alimentacion
12 | Conector interbloqueo remoto
13 | Relleno del circuito hidraulico
14 | Ventiladores
15 | Salida del depdsito de agua
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3.2.3 Sistema ldser y eléctrico

El sistema laser consta de la fuente laser 2100 nm 35W Ho: YAG, del circuito hidraulico interno, del
sistema de lanzamiento La electrénica de potencia y de control. Para toda la informacién técnica
relacionada con el sistema laser, pdngase en contacto con Sistema Quanta .

3.2.4 Controles eléctricos

Los controles eléctricos incluyen el interruptor principal y el interruptor de llave, el pulsador rojo de
emergencia y los indicadores LED situados en el panel superior .

Interruptor principal: el interruptor principal alimenta el dispositivo. Hay dos configuraciones de
conmutador: E y S.

Para encender el dispositivo , establezca el conmutador a la configuracién | . Para apagar el dispositivo ,
establezca el interruptoren la O configuracion .

Interruptor de llave: el interruptor de llave activa/desactiva el dispositivo .
Hay dos configuraciones en el conmutador : @ y O .

Para cambiar a ON el dispositivo, inserta la llave y gira en el sentido de las agujas del reloj -®
configuracion.

Para apagar el dispositivo, gire la tecla en el sentido contrario a las agujas del reloj - O configuracion -y
quite la tecla.

Botdn rojo de emergencia: El pulsador rojo de emergencia estd disefiado para emergencias o cuando el
operador deba apagar inmediatamente el dispositivo. Para apagar el dispositivo inmediatamente, pulse el

botdn. Para reiniciar el pulsador rojo de emergencia girar el mando a la derecha .

indicador LED:

Indicador LED

modo standby: verde
modo Listo: amarillo

O O

modo emisién: amarillo parpadeando

.~
\

Alarma: rojo
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3.3 Accesorios

Los accesorios opcionales, como las fibras dpticas, estan asociados al dispositivo (para obtener una
lista de los accesorios opcionales suministrados con el dispositivo, consulte el Capitulo 11
"Accesorios").

3.3.1 Fibra dptica

La fibra dptica se utiliza para la aplicacién de radiacion laser al paciente. Esta conectado al dispositivo
a través de un conector especial con un mecanismo déptico accesible desde el panel frontal. El
conector tiene un microinterruptor que detiene el laser si la fibra falta o no estd instalada
correctamente. Dependiendo de la aplicacidn quirurgica, la fibra éptica empleada puede ser estéril
desechable o reesterilizable. Para obtener mas informacién sobre la limpieza y esterilizacion de las
fibras, consulte el Capitulo 7, "Mantenimiento, limpieza y esterilizacion".

A Advertencia: Cualquier alteracion del conector de contacto de fibra dptica puede causar
emision no deseada de radiacion ldser.

Puede ocurrir un peligro potencial al introducir, doblar fuertemente o no asegurar
adecuadamente las fibras dpticas. No sequir las recomendaciones del fabricante puede dafiar la
fibra o el sistema de transmision del haz éptico y/o causar lesiones al paciente o al usuario.

La fibra dptica consiste en un tubo de cuarzo que permite la transmision de la radiacion Idser de
la fuente ldser al paciente.

A Advertencia: Cualquier alteracion de la proteccion de la fibra dptica puede causar una
emision no deseada de radiacion Idser.

Las fibras estdn reforzadas externamente cerca del conector SMA. La torcedura, el esfuerzo o la
induccién de curvas demasiado exageradas en la fibra podrian dafiar y/o romper la fibra dptica
y sus capas protectoras, dando lugar a fugas internas de radiacion fuera de la estructura de
refuerzo o capa intermedia (dependiendo del drea dafiada).

& Advertencia: El revestimiento metdlico protege al usuario y al paciente del peligro
potencial de radiacidon en caso de rotura de la fibra dentro de la misma.

A Advertencia: Antes de realizar cualquier emision Idser, asegurese de que la sonda esté
insertada, preste atencion a la direccion de sefializacion.

A Precaucidn: E/ uso de fibras o accesorios distintos de los suministrados por el fabricante
no garantiza el cumplimiento de los requisitos de seguridad.
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4 SISTEMA INSTALACION

4.1 Instalacidon del dispositivo

La instalacién del dispositivo requiere que se sigan las precauciones de seguridad, incluyendo los
requisitos de energia y las condiciones ambientales en el area de trabajo.

La instalacion del dispositivo laser debe ser realizada por personal técnico cualificado autorizado por
el fabricante. Esta persona también debe realizar pruebas sobre el funcionamiento del dispositivo
después de la instalacidn en el drea de trabajo designada.

A Precaucién: No empiece a utilizar el dispositivo Idser sin haber leido este manual. La
garantia no cubre ningun dafio ocurrido antes de la instalacion.
4.1.1 Transporte

Durante el transporte del laser, los accesorios, la fibra, el cable de alimentacidn, el pedal y el bloqueo
remoto deben desconectarse de él. Finalmente, el laser y los accesorios deben almacenarse en
ranuras dentro del embalaje.

4.1.2 Embalaje

El sistema l3dser se envia normalmente en un cartdn especifico sobre paletas de madera. A la llegada
del contenedor, serd responsabilidad del cliente revisar el paquete, mientras que su pre-
posicionamiento estard bajo la responsabilidad del técnico responsable de la instalacidon cerca del
area de trabajo.

4.1.3 Inspeccion

Es importante que el material recibido es inspeccionado inmediatamente a su llegada en los
siguientes términos:

e Control administrativo:

Numero de paquetes
Tamaiios y pesos

e Comprobacidén técnica:

Condiciones del envase

Estos controles deben ser realizados visualmente, con el mayor cuidado posible y en presencia del
transportista.
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4.1.4 Etiquetado de seguridad

El control de la integridad y legibilidad de las etiquetas de seguridad colocadas en el dispositivo es
responsabilidad del usuario.Si las etiquetas estdn dafiadas, deben ser reemplazadas
inmediatamente respetando el etiquetado mostrado en el plan de etiquetas (Seccién 2.14).

4.1.5 Procedimiento de instalacion

El procedimiento de instalacidon debe realizarse cada vez que el dispositivo se instale por primera
vez o después de ser transportado por medio de automadviles, ascensores, camiones, carga aérea,
etc.

Durante la instalacién, se debe comprobar que el dispositivo funcione correctamente y si se
producen posibles fallos después de su transporte deben corregirse.

El procedimiento de instalacion incluye también un curso de formacidn del distribuidor al usuario
sobre el uso del dispositivo médico.

El primer paso del procedimiento suele tardar varias horas, durante este tiempo el acceso al sitio de
instalacidn esta prohibido. La caja se envia normalmente al distribuidor.

Es muy importante que los materiales empacados se comprueben inmediatamente después de su
llegada, si fuera posible, en presencia del empleado del transportista, de la siguiente manera:

e Abra el embalaje y coloque el dispositivo |aser en un sitio adecuado para una verificacion
general.

e Ejecute las siguientes operaciones para la comprobacién general:

o Compruebe las etiquetas del dispositivo

o Retire la etiqueta "Cuidado sin agua dentro"

o Conectar el blogueo de la puerta remota

o Conecte el pedal

o Llene el liquido de enfriamiento del sistema con agua bidestilada o desionizada
solamente

o Conecte el dispositivo laser a la fuente de alimentacion

o Encienda el sistema

o Compruebe el sistema y verifique si se muestran mensajes de alerta

o Conecte la fibra RFID y espere a que el sistema LITHO reconozca el tipo y el nimero
de usos de la fibra conectada

o Compruebe el sistema y verifique si se muestran mensajes de alerta

o Cambiar el estado del sistema laser LITHO en Ready (listo)

o Compruebe el sistema y verifique si se muestran mensajes de alerta

o Cambiar el estado del sistema laser LITHO a standby (en espera)

o Apague el laser

e Después del control general:

e Retire la fibra dptica
e (Quitar el pedal
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e Retire el interbloqueo
e Quite lallave

Atencidn: Quanta System aconseja envolver el dispositivo con una gran cantidad de pldsticos
protectores.

Atencion: El envio del dispositivo al destino final del cliente es de responsabilidad del
distribuidor. Quanta System no se hace responsable de los posibles dafios causados
durante esta fase.

e Instale el dispositivo en la habitacién indicada por el cliente de la siguiente manera:

Conecte el dispositivo a la fuente de alimentacién
Conecte el conector de bloqueo

Conecte el pedal

Compruebe el dispositivo

O O O O

e Realizar otros controles o pruebas adicionales.
e Realizar una capacitacién para el usuario final sobre los siguientes elementos:

o Accesorio de fibra adecuado
o Funcionamiento del dispositivo

A Precaucidn: No inicie ninguna accion con el dispositivo ldser antes de que el
personal oficial haya realizado el procedimiento de instalacion. La garantia no cubre
ningun dafio al dispositivo Idser antes de la instalacion.

4.1.6 Conexion a la red eléctrica

Una vez que todas las comprobaciones se han realizado y después de colocar el dispositivo laser en
su posicion final en el drea de trabajo, puede conectar el dispositivo a la red. Utilice el cable
suministrado. Dicho cable puede sufrir desgaste con el tiempo. El operador o cualquier persona que
participe en el mantenimiento ordinario del dispositivo después de la instalacién debe encargarse de
supervisar el estado de mantenimiento del cable de alimentacidn.

El dispositivo debe estar conectado a la red de acuerdo con las normas de seguridad eléctrica.
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4.1.7 Conexion interbloqueo remoto

De acuerdo con IEC EN 60825-1, todos los dispositivos laser deben estar equipados con un conector
de bloque remoto conectado a la puerta de acceso a la sala, lo que evita la emisién de laser cuando
la puerta esté abierta.

El cliente debera disponer un interruptor adecuado en la
puerta de acceso a la habitacién donde se instale el
dispositivo. En caso de multiples puertas de acceso, cada
puerta debe tener su propio interruptor, cuyos contactos
tienen que ser conectados en serie.

El cable de interbloqueo remoto debe estar conectado a
una ldmpara montada en la entrada del area de trabajo (como se muestra en la imagen). Cuando la
puerta esté cerrada, el interruptor habilitara la emision del Iaser con una sefial eléctrica dedicada.

La conexidn o la secuencia de conexiones debe conectarse con un cable adecuado al conector de
interbloqueo durante la instalacién del dispositivo.

El conector de bloqueo estd cableado en el lado del ldser de la

Conector de
enclavamiento

siguiente manera:

Los pines A y B del microinterruptor
externo tienen que estar cableados al
cable de la puerta

4.1.8 Conexiones de pedal

El interruptor de pedal se utiliza para iniciar la emisién de laser y para cambiar de estado Listo a
Standby
y viceversa.

Conector de pedal

Para conectar el pedal, enchufe su
conector a la toma del dispositivo
dedicado (en el panel frontal).

Botdn de listo/en
espera

| Pedal de emision |
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4.1.9 Conexion de fibra dptica

La fibra se conecta al dispositivo a través del conector del
cable en la parte delantera.

El dispositivo acepta fibra con conector SMA905 y con
sistema de reconocimiento RFID (sélo con el cédigo
interno del sistema Quanta). El conector de fibra tiene un
anillo adicional que facilita la sujecidn de la fibra al
conector del dispositivo. Ademas este anillo permite la
deteccion automadtica del estado de la fibra

(presente/ausente), su didmetro y su tipo (uso
Unico/reutilizable). Si la fibra no estd conectada al
dispositivo, aparece un mensaje de error cuando se
enciende el dispositivo.

/‘\ Precaucion: Es muy importante apretar la tuerca
de fibra al dispositivo a mano hasta que esté firmemente

fija. La conexion incorrecta puede causar una baja
potencia de salida.

Descripcidn de los componentes

3 Ubicacién de la conexién de fibra éptica
Antena RFID

4.1.10 Comprobacion de la fibra optica

Véase el Cap. 7.6

4.1.11 Llenado del sistema hidraulico

A Precaucidn: Utilice solamente agua desionizada o bidestilada.

La siguiente secuencia de instrucciones describe el procedimiento correcto para llenar el circuito
hidraulico:

e Abra el panel trasero para la carga de agua con un movimiento lateral de la cerradura (1)
gue sujeta la manija trasera (2)

DGM001307.00 UM LITHO Family — CE (ES) 36



Quanta System Q’I

LASER IN OUR* DNA?

e Conecte la botella llena de agua bidestilada o desionizada al conector rapido (3)
e Comprobar el nivel de agua en la escala graduada

e Llene el tanque de agua. No exceda el nivel MAX (ver la ventana de nivel)

e Encienda el aparato y vuelva a comprobar el nivel del agua

e Rellenar si es necesario hasta alcanzar un nivel dptimo

e Cierre el panel trasero

ilMPORTANTE!

Compruebe periddicamente el nivel del agua usando la escala graduada y vuelva a llenar segun sea
necesario siguiendo las instrucciones anteriores.
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5 INSTRUCCIONES DE USO

A Advertencia: £/ uso de controles o ajustes o la realizacion de procedimientos
distintos de los especificados en este documento pueden resultar en una exposicion peligrosa
a la radiacion.

Esta seccidn describe las instrucciones de uso del dispositivo LITHO. Incluyen:

e  Procedimiento de puesta en marcha

e Instrucciones de funcionamiento

e Descripcidn de posibles mensajes de alarma

e Procedimiento de apagado y proteccidn contra uso no autorizado

5.1 Procedimiento de puesta en marcha

Antes de continuar con el procedimiento de puesta en marcha del equipo, verifique la conexién correcta de
los siguientes accesorios:

e (Cable de alimentacion

e Conector de enclavamiento
e Interruptor con llave

e Interruptor de pie

Asegurese también de que el botdn rojo de emergencia no esté presionado.
Para encender el dispositivo:

e Coloque el interruptor principal en la configuracion | en el panel trasero.

o Gire el interruptor de llave en la configuracién @ (en el sentido de las agujas del reloj)
para encender el sistema . Si el laser no arranca, compruebe que el botén de emergencia
no esta presionado. Si se pulsa el botén de emergencia, girelo para permitir su liberacién y
gire la llave para iniciar el laser.

Aparecera la pantalla de bienvenida (ver imagen a continuacion), seguida después de unos segundos por la
pantalla principal.

Quanta System Q1
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DGM001307.00 UM LITHO Family — CE (ES) 38



LASER IN ODUR - DNA.

5.1.1 Conexion de fibra RFID

Exponga el conector de fibra deslizando el obturador de proteccion externo (desplazando su pasador
deslizante) y conecte la fibra. El sistema reconoce automdticamente su tipo y numero de
reutilizaciones, mostrando esta informacion en la pantalla durante un corto tiempo (en la imagen de
ejemplo a continuacion, una fibra reutilizable de 550 um estd lista para ser utilizada por primera vez) :

LOGIN:VALID
Frg 550 um

USED 1/10 .
W l iernu |\ [e]e [

Después de unos segundos, el menu principal aparecera en la pantalla principal (consulte la seccion
siguiente).

ATENCION:

Si el sistema RFID estd desactivado o inactivo, el tamafio de la fibra (didmetro del niucleo) debe
seleccionarse MANUALMENTE en la pantalla una vez que la fibra haya sido conectada al dispositivo.
Compruebe el didmetro de la fibra dptica conectada y seleccione el tamafio correcto tocando las
flechas ARRIBA/ABAJO en la pantalla.

A Precaucién: El tamaiio de la fibra dptica visualizada en la pantalla debe ser el mismo
de la fibra dptica utilizada. Antes de iniciar la emision ldser, controle que el tamaio de la
fibra optica coincida con las indicaciones impresas en el conector de fibra
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5.2

Instrucciones de funcionamiento

5.2.1 Pantalla principal

Quanta System G,’I —
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Esta seccidn detalla las funciones de la pantalla principal. Consulte la figura de abajo.

Toca aqui
para ver datos
de fibra dptica

Toca aqui
para modificar
la frecuencia

N—

Pulse aqui
para ajustar el
laser piloto
(haz de

encuadre)

Esto indica la
longitud de onda del
laser

Esto indica el
estado del sistema

Toca aqui para

entrar en el
modo Listo
Holmium 2100 Standby
Energy -~ Toca aqui
2 J Modificar
La energia
Total 0 J

Dusting

Counter 0

Power 20.0 W\

Se muestra la
potencia de
salida

Contador de
pulsos parcial

Toca aqui para
modificar el valor
seleccionado

Toca aqui para
entrar en el menu

Toca aqui para
cambiar el modo
de tratamiento con
laser
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5.2.2 Modo

Pulse Mode y cambie el modo de tratamiento .

Holmium 2100 Standby

Fiber Energy
1.2 J
Total 0 J
Frequency
1 0 H Power 12.0 W Toque MODE para entrar en el
Z modo de tratamiento diferente:
DUSTING - Ablacién
Pilot Laser Counter 0 - Coagulacion
- Litotricia - PIEDRA DURA
5 I Menu Mode - Litoricia - Efecto de polvo

Aparecera la siguiente pantalla:

LITHOTRIPSY - Hard STONE A
LITHOTRIPSY - Dusting Effect
ABLATION Desplacese hacia abajo con el dedo

COAGULATION M hasta el modo de tratamiento
deseado y luego presione el botdn
v, NEXT para entrar en cualquier

- - modo de tratamiento

Las pantallas principales para el Modo de Tratamiento (Piedra dura litotricia, piedra dura efecto

polvo, ablacién, coagulacién):

Holmium 2100 Standby Holmium 2100 Standby

Energy Energy

1J 1J
Total 0 J Total 0 J
F
Power 12.0 W Ry ' Power 10.0 W
12 Hz ABLATION 10 Hz \&CoAGuLATION
Pilot Laser Counter 0 Pilot Laser Counter 0
5 nn | Menu Mode 5 nn |Menu Mode
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El panel de control de la pantalla tactil contiene todos los controles y datos para operar y monitorear
el laser. Es esencial que los operadores entiendan y utilicen estos controles correctamente.

Cuatro posibles modalidades de tratamiento estan disponibles: Piedra dura litotricia, piedra dura
efecto polvo, ablacidn, coagulacidn.

LITHOTRIPSY - Hard STONE
LITHOTRIPSY - Dusting Effect
ABLATION

COAGULATION

Toca aqui para
entrar

Toca aqui para
salir

5.2.3 Frecuencia

La frecuencia de repeticion de impulsos se puede sintonizar tocando en la subventana de
"Frecuencia".

Después de haber seleccionado esta parte de la pantalla, el operador puede aumentar la tasa de

operacion pulsando el botén /[\ , mientras que el botén \l/ disminuye la tasa de repeticion. Siel
ajuste de energia es demasiado alto para la frecuencia seleccionada, el laser disminuird
automaticamente el valor de energia del pulso. El sonido emitido, al disparar, cambia con la
frecuencia seleccionada.

5.2.4 Listo/Standby

La funcidn Listo/Espera regula el modo del sistema (Listo o Espera).

En el modo de espera, el laser no esta disparando y el sistema no puede emitir energia. En el modo
Listo, el laser estd disparando internamente y listo para emitir energia. Hay unos segundos de
retraso minimo entre presionar Ready y la emision real de energia del laser. Durante este tiempo se
muestra el mensaje de espera.

Se puede utilizar el botén dedicado en el elemento de pedal doble para cambiar el estado del
sistema de Standby a Listo o viceversa.

El interruptor de pedal o el drea de visualizacidn Listo/en espera pueden utilizarse indistintamente.

5.2.5 Energia

Se visualiza la energia de tratamiento disponible. Al tocar el botdn /]\ la energia aumentars,

mientras que al tocar el botdn \l/ la energia disminuird. Si el ajuste de energia es demasiado alto

para la frecuencia seleccionada, el Iaser disminuird automaticamente el valor de energia del pulso.
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5.2.6 Ldser piloto

El haz de encuadre es ajustable por software, con un valor que va desde un valor minimo de 1 hasta
un valor maximo de 10. El operador puede elegir si desea emplear un haz de encuadre en modo
pulsado (una forma de impulso aparece junto al valor del haz de mira) o en modo continuo.

Pilot Laser O Pilot Laser O

5 5 nn

[

Nivel de haz de encuadre

Nivel 5 de haz de encuadre en
en modo continuo

modo pulsado

Zumbador (buzzer)

El dispositivo esta equipado con un zumbador interno que emite una sefal acustica con una
duracidn fija. Es activo en el siguiente caso:

e Enel modo READY cuando se pulsa el pedal;

e  Durante el funcionamiento del sistema, con la sefial que se emite de forma sincrénica

con impulsos de laser.

5.3 Configuracion general

Idioma inglés

LErOtace Ercish A El idioma predeterminado es el inglés.
Info >
Settings >
Diagnostic
Reset

[ =
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Info
Pulse Counter: 23042
SN: LHT xxx=-xxxx

FW ver: QLS xx cre XXXXXX

Build: XXX XX XXX XX XX:XX
Reset

| I

Main Menu
Language English
Info >
|Settings >
Diagnostic
Reset

|

LASER IN OUR - DNA

Seleccionando INFO, la pantalla muestra los
detalles relacionados con el contador de
impulsos, la versiéon SNy FW.

Seleccionando AJUSTES, el usuario tiene la
posibilidad de ajustar el volumen o de borrar
el contador.

Desplacese hacia abajo con el
dedo hasta CONFIGURACIONES
y presione el botén Siguiente
para confirmar su eleccion

Si se selecciona AUDIO, el sonido del laser y las opciones de sonido del mensaje podrian

modificarse (rango de valores: 1-5):

Settings

Audio >
Clear counter, energy

|

Laser sound: 3 ‘
Messages sound: 3 ‘

il | =
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m Al intentar seleccionar CLEAR COUNTER, ENERGY, se
C

onfirm clearing visualizara el mensaje ATTENTION, evitando una seleccién

counter and
total energy

erronea accidental y avisando al usuario acerca del
restablecimiento del contador de pulso de tratamiento.

o

| A

La

M

Remote Interlock
Pedal

Shutter cmd
Fiber

H20 pump ON
Simmer cmd ON

ser PS

Chargecmd -0

State Standby
ER 00000000

00000000

Al seleccionar DIAGNOSTICS, todas las

Diagnostics . .
g entradas y salidas laser se comprueban y se

-------------- e i muestran al usuario (lo que le permite

evaluar mejor la condicion del sistema y los
OK

UNPRESSED componentes conectados).
closed

Attached

Flow *. Temp OK
Lamp*

oK

Endch. **15

(1) ¢ oK

Reset?

Restart (Reiniciar)

m Al seleccionar RESET, aparece el mensaje ATTENTION

(atencion) El RESET reiniciard el sistema, de manera
similar a como se puede apagar y encender el sistema
con el interruptor de llave.
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5.4 Emision laser

Después de ajustar los pardmetros de trabajo con valores adecuados, el usuario puede iniciar la
emision laser de la siguiente manera.

Funcionamiento del laser:

Presione el area Ready/Standby o presione el pedal dedicado del pedal doble, cambiando el estado
de Standby a Ready y haciendo que aparezca la siguiente mascara:

7

AV g

—

"

Wear safety glasses!

12100nm >= L2

Pulse para
volver

Pulse para
continuar

Holmlum 2100 |
Please verlfy

Pulse para
continuar

Pulse para
volver

El LED READY (listo) parpadea durante unos segundos. Durante este tiempo no es posible abrir el

obturador aunque se haya presionado el pedal. El fotodiodo interno comienza a monitorizar la
energia de salida del laser.

Cuando el LED READY deje de parpadeary se ilumine permanentemente, es posible iniciar la emisidn

laser presionando el pedal.
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Al final del tratamiento, suelte el conmutador de pedal y vuelva al modo de espera pulsando el drea
Listo/Espera en la pantalla o utilizando el pedal dedicado del pedal doble.

Para iniciar un nuevo tratamiento, repita el procedimiento tocando en el area Listo/Espera en la
pantalla o presionando el pedal dedicado del pedal doble.

La pantalla siguiente muestra el modo Listo sin emisién:

Ready &

Fiber Energy
365 um 1 -2 J
Total 0 J

Frequenc

< y ’ Power 12.0 W
10 Hz \&/~5usTinG
Pilot Laser Counter 0

5 nn Menu Mode

La emision de laser puede comenzar pulsando el pedal. Durante la emisién el estado del
dispositivo en la pantalla cambia a laser y el LED coloreado se convierte en amarillo como se
muestra en la siguiente pantalla:

Fiber Energy
365 um 1 -2 J
Total 0 J
Frequenc
4 ¥ . Power 12.0 W
10 Hz \&/5ysTinG
Pilot Laser Counter 0 Ntimero de
pulsos
5 mn Menu Mode

ATENCION: El dispositivo laser entra automaticamente en el modo STANDBY cuando el conmutador
de pie se deja sin usar durante un tiempo prolongado en el modo READY.
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5.4.1 Pardmetros ldser

Las siguientes tablas proporcionan una estimacién de la potencia laser maxima para cada posible
combinacion de energia y frecuencia:

Potencia (W) = Energia (J) x Frecuencia (Hz)

El modo de emisidn seleccionado influye en la duracién del impulso. (Ej. En el modo Lithotripsy de

Hard Stone (Litotricia - piedra dura), el Sistema Ldser selecciona la duracion de pulso mds corta disponible
dependiendo del sistema elegido de energia y frecuencia de emision.
El Sistema Laser estd equipado con un sistema de reconocimiento RFID. Se detectan
automaticamente el didmetro, tipo y nimero de usos de las fibras conectadas (sélo compatibles con
el sistema RFID). Las fibras dpticas con un didmetro < 272um pueden tener limitaciones en los
ajustes de potencia de salida (energia/frecuencia) debido a sus caracteristicas técnicas.

Litotricia - Piedra dura (pulso corto)
100 | 200 | 300 | 400 | 500 | 600 | 700 | 800
1) (1,20 |15 |18 | 2J |25 | 3)J (35| 4 |45 | 5
mJ m) m) m) m) m) m) m)
3 Hz 1,5 | 1,8 | 2,1 | 2,4 3 36 | 45 | 54 6 7,5 9 10,
w w W w W W w W W w W | 5W
5 Hz 2,5 3 3,5 4 5 6 7,5 9 10 | 12, | 15 | 17, | 20 | 22, | 25
W W w w W W w W W [5W ]| W [5W]| W [5W | W
8 Hz 4 48 | 56 | 64 8 96 | 12 | 14, | 16 20 24 28
w w W w W W | 4W | W w W W
10 5 6 7 8 10 12 15 18 20 25 30 35
Hz w w W w W W w W W w W W
12 6 72 | 84 | 9,6 12 14, 18 21, 24 30
Hz w w W w W |4W | W |6W | W w
15 7,5 9 10, | 12 15 18 | 22,
Hz w W | 5W ]| W W W | 5W
20 10
Hz w
25 5 7,5 | 10
Hz w w w
30 3
Hz W
LITOTRICIA - Efecto polvo (Pulso Largo)
200 300 400 500 600 700 800
1) 1,2) 1,5) 1,8) 2) 2,5) 3) 3,5J)
mJ mJ mJ mJ mJ mJ mJ
3 Hz
5 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 5 6 7 8 10 12 15 18 20 25
W W W W 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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ABLACION (Med. Pulso)
200 | 300 | 400 | 500 | 600 | 700 | 800 1) | 1,2) | 15) | 18) | 2J | 25)| 3) 3,5)
mJ mJ mJ mJ mJ mJ mJ
3 Hz
5Hz
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 5 6 7 8 10 12 15 18 20 25 30 35
W w W W w 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 w
15 Hz 7,5 9 10,5 12 15 18 22,5
W w W w w w
20 Hz 10
W
25 Hz
COAGULACION (Pulso Largo)
200 | 300 | 400 | 500 | 600 | 700 | 800
1) 1,2) | 15J) | 1,8) | 2J | 25) | 3J | 35])
m) m) mJ mJ m) m) mJ
3Hz
5 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 5 6 7 8 10 12 15 18 20 25
w W W w 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
15 Hz 7,5 9 10,5 12 15 18 22,5
w W w w w w
20 Hz 10
w
25 Hz
Leyenda:

= Sélo disponible en modelo 35W Litho
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5.5 Descripcion de alarma y advertencia

En el panel de control pueden aparecer diferentes alarmas. Cada vez que se produce una alarma,
aparece una pantalla amarilla con un mensaje de error que especifica el tipo de alarma.

Todas las alarmas hacen que el sistema ldser se detenga: la electrénica de potencia se corta a través
de un interruptor adecuado y el dispositivo comienza a funcionar en un modo seguro o se reinicia.

A continuacidn se proporciona una lista completa de todos los tipos de alarmas posibles:

e Alarma de bloqueo remoto: el conector remoto no esta conectado o esta conectado
incorrectamente. Esta alarma se muestra en el modo READY.

e Alarma del pedal: el conector del pedal no esta conectado o esta conectado
incorrectamente. Esta alarma se muestra en el modo READY

e Alarma del obturador: el obturador no funciona bien. Llame al Servicio de asistencia.

e  Fibra (interbloqueo 6ptico): la fibra dptica no esta conectada o estd mal conectada.
Trate de desenchufar y vuelva a enchufar la fibra de la manera correcta.

° Fibra caducada: la fibra conectada ha excedido el nimero de usos esperado.

e Alarma de flujo de agua (bomba H,0): el caudal de agua de refrigeracion es
demasiado bajo. Compruebe que el agua de refrigeracion fluya libremente en el
circuito. Compruebe si los tubos estdn truncados o torcidos. Si el nivel del agua fuera
bajo, llene el depdsito sélo con agua destilada.

e Alarma de temperatura del agua (bomba H,0): la temperatura del agua de
refrigeracion es demasiado alta. Llame al Servicio de asistencia.

e Alarma de flash (Simmer): la [ldmpara de flash no se enciende. Llame al Servicio de
asistencia

e Advertencia de energia: esta advertencia aparece cuando se produce una fluctuacion
de la energia y se detiene cuando el valor de la energia vuelve estable.

5.6 Procedimiento de apagado y proteccion contra uso no autorizado

Una vez que se ha realizado el funcionamiento del dispositivo y el ldser estd en modo de espera, se
puede proceder con su procedimiento de apagado de la siguiente manera:

e  Desconecte la fibra dptica del dispositivo y cubra el conector de salida del dispositivo
Iaser con su obturador de proteccién dedicado

e  Gire el interruptor de llave a la configuracion O y retire la llave para evitar usos no
autorizados

e Apague el interruptor principal del panel posterior y desenchufe el cable de
alimentacién

[ Desconectar el enclavamiento remoto

e  Desconectar el pedal

e  Mantenga el dispositivo y sus accesorios en un lugar seco y seguro
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6 APLICACIONES CLINICAS

Esta seccidn se proporciona para ayudar a los profesionales con el uso del sistema laser LITHO.
Refuerza la informacién presentada en el manual del operador en cuanto a instrucciones de uso,
precauciones y advertencias necesarias para reducir el riesgo de lesiones. Todos los operadores
deben leer todo el manual del operador antes de revisar esta seccion y antes de operar el sistema.

6.1 Uso previsto

El sistema de laser de holmio y su sistema de suministro de fibra dptica estan destinados a ser
utilizados en procedimientos quirdrgicos utilizando técnicas quirdrgicas abiertas, laparoscdépicas y
endoscopicas para la litotripsia y para la incision, escision, reseccidn, ablacién, vaporizacion,
coagulacion y hemostasia de tejidos blandos con uso en especialidades médicas incluyendo:
Urologia, Gastroenterologia, ENT, Artroscopia, Discectomia y Cirugia General.

LITHO es una radiacién laser de clase 4 que emite laser a una longitud de onda de 2100 nm.

Esta longitud de onda particular se transmite mediante una fibra dptica que permite un tratamiento
eficaz junto con la aplicacién relacionada con parametros preseleccionados, provocando al mismo
tiempo un esfuerzo minimo para el tejido adyacente.

A:AUCI()N!

LITHO Los laseres Holmium estan disefiados para uso exclusivo de médicos capacitados en el uso
de la longitud de onda Ho: YAG (2.1 um).

Este dispositivo sélo debe ser utilizado por personal médico adecuadamente calificado y
capacitado con especialidad en Urologia, Litotricia Urinaria, Gastroenterologia, Artroscopia,
Discectomia, ENT y Cirugia General.

JATENCION!
Los ajustes del Idser son solamente directrices; siempre comienzan con ajustes bajos y aumentan
progresivamente para lograr el efecto de tejido deseado.

La longitud de onda Ho: YAG (2.1 um) estd indicada para uso en aplicaciones quirurgicas especificas
como se detalla en este capitulo. Antes de leer las secciones que describen una especialidad
quirargica particular, lea y comprenda la siguiente seccidn 6.2 Advertencias generales, Precauciones
y Complicaciones a considerar cuando se usa la longitud de onda de Holmium.

Atencion

a. El uso de un instrumento laser para una aplicacion es a discreciéon del médico, excepto en los
casos en que la indicaciéon ha sido contraindicada.

b. Los médicos deben consultar con frecuencia la literatura actual y la informacién proporcionada
en talleres avanzados para mantenerse al tanto de las practicas mas efectivas y actualizadas.
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6.2 Advertencias generales, Precauciones y Complicaciones a considerar al
usar la longitud de onda de Holmium

Las siguientes advertencias, precauciones y complicaciones se aplican a todas las especialidades
quirdrgicas descritas en este capitulo. Para obtener informacidn importante especifica para una
especialidad quirudrgica en particular, como Urologia, lea la secciéon correspondiente mas adelante
en este capitulo.

6.2.1 Advertencias generales de ldser

& Advertencia

a) Los ajustes incorrectos del tratamiento pueden causar dafios serios en los tejidos;
Por lo tanto, se recomienda que utilice los ajustes de tratamiento aceptables mas
bajos hasta que se familiarice con las capacidades del instrumento.

b) Tenga mucho cuidado hasta que la interaccién bioldgica entre la energia laser y el
tejido se entienda completamente.

c) Aligual que con la cirugia endoscdpica convencional, pueden ocurrir complicaciones
y eventos adversos (tales como escalofrios, fiebre, edema, hemorragia, inflamacion,
necrosis tisular o infeccion) después del tratamiento. En casos extremos, la muerte
puede ocurrir debido a complicaciones de procedimiento o enfermedad
concurrente.

d) Se pueden producir combustiones subitas. No debe utilizarse anestesia general por
inhalacién si es inflamable. Los niveles de oxigeno en el area quirurgica directa no
deben exceder el 50%. Los riesgos de la combustidn, la perforacion y la hemorragia
inducida por laser, cualquiera de los cuales podrian causar la muerte, deben ser
explicados completamente al paciente.

e) La inflamabilidad del gas metano debe ser considerada cuando se trata en o cerca
del area perianal.

f) El riesgo de infeccién y cicatrizacion asociada con cualquier procedimiento
quirdrgico también debe tenerse en cuenta. Por lo tanto, se debe proporcionar la
atencién pre y postquirdrgica apropiada.

g) Ellaser debe ser utilizado sdélo en tejidos que son totalmente observables. No utilice
el laser si el objetivo deseado no es visible.

h) El uso del laser en estructuras anatdmicas cercanas a estructuras criticas conocidas,
tales como grandes arterias, venas, intestino, uréter, vejiga, etc., debe realizarse
cuidadosamente para evitar el tratamiento inadvertido o no intencionado de tales
estructuras.

i)  Existe un riesgo aumentado de dispersion posterior (reflexion) y dispersion hacia
delante (penetracion) cuando se usa el laser en modo sin contacto.
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6.2.2 Precauciones generales del Idser

A Precaucion

- Tenga cuidado con los pacientes que hayan tenido dificultades con procedimientos
endoscdpicos previos.

- Los vasos sanguineos de hasta 1 milimetro de didmetro pueden coagularse eficazmente con la
longitud de onda Ho: YAG.

- La electrocauterizacion y/o la sutura (ligadura) deben ser facilmente accesibles en el caso de
gue una arteria o vena sangrante tenga un didmetro mayor que el que podria coagular con el
laser.

- Tenga cuidado al tratar a pacientes que se han sometido recientemente a radioterapia. Tales
pacientes pueden tener un mayor riesgo de perforacion o erosion del tejido.

- Suspender el tratamiento con laser inmediatamente si el paciente desarrolla algin problema
cardiopulmonar.

- Quanta System no tiene informacion clinica sobre la seguridad del tratamiento con laser en
mujeres embarazadas o lactantes.

- Consulte la guia de instrucciones del sistema de suministro apropiado.

6.2.3 Complicaciones Idser generales

- Las posibles complicaciones encontradas en la cirugia endoscdpica con laser son las mismas
gue las que se encuentran normalmente en la cirugia endoscdpica convencional.

- El dolor agudo puede ocurrir inmediatamente después de la terapia con laser y puede persistir
hasta 48 horas.

- Inmediatamente después de la terapia con laser, el paciente puede experimentar fiebre y
leucocitosis, que se asocian comunmente con la destruccién de tejidos. Normalmente se
resuelven sin tratamiento.

- El tejido ablacionado con laser puede resultar necrético o infectado después del tratamiento.
En caso de cualquier preocupacién acerca de la posible infeccion, debe realizarse el
tratamiento adecuado.

Las siguientes complicaciones podrian ser graves y podrian causar la muerte:

- Los pacientes pueden experimentar sangrado en el sitio de la terapia con laser. Se recomienda
el andlisis del hematocrito después del tratamiento para identificar esta posible complicacion.

- La sepsis puede resultar de realizar cualquier procedimiento quirdrgico. En caso de cualquier
preocupacion sobre la posible sepsis, deben hacerse las evaluaciones apropiadas.

- La perforacién puede ocurrir como resultado del tratamiento con laser. Con el fin de
diagnosticar las perforaciones, los pacientes deben seguirse cuidadosamente después de la
cirugia con las pruebas adecuadas.
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6.3 Indicaciones de Urologia

Las siguientes aplicaciones estan indicadas para la urologia usando la longitud de onda Ho: YAG:
cirugia uroldgica abierta y endoscdpica (ablacion, vaporizacién, incision, escisiéon y coagulacién de
tejido blando) incluyendo el tratamiento de:
- Fragmentacion endoscépica de los calculos urinarios (uretral, ureteral, vesical y
renal)
- Ablacién y reseccion de Tumores de la Vejiga, Tumores Uretrales y Tumores
Ureterales;
- Condilomas;
- Lesiones de los genitales externos;
- Estenosis uretral;
- Incisién del cuello de la vejiga.

6.3.1 Contraindicaciones en Urologia

La longitud de onda Ho: YAG no debe usarse con pacientes con las siguientes condiciones:
¢ Incapacidad para recibir tratamiento endoscdpico
¢ Intolerancia a la anestesia

6.3.2 Advertencias en Urologia

Lea Advertencias generales de laser (ver Seccion 6.2.1) para una lista de advertencias.

6.3.3 Precauciones en Urologia

A Precaucidn: Se debe tener cuidado para no distender la vejiga cuando se usa el Idser
endoscdpicamente. La distension excesiva de la vejiga puede resultar en necrosis coagulante
de la region muscular superficial e interna de la pared de la vejiga.

Lea las precauciones generales del laser (consulte la seccion 6.2.2) para obtener una lista de
precauciones adicionales.

6.3.4 Complicaciones en Urologia

Lea las Complicaciones laser generales (ver Seccion 6.2.3) para una lista de complicaciones.
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6.3.5 Urologia Parametros Clinicos

La longitud de onda Ho: YAG proporciona una hemostasia eficaz sin daiar los tejidos circundantes o
no dirigidos. La coagulacién puede lograrse reduciendo la densidad de energia o potencia sobre el
tejido vascularizado.

La siguiente tabla muestra la energia de pulso sugerida, la tasa de repeticidn y la potencia promedio
para la ablacidn endoscépica, la vaporizacidon, la escision, la incision y la coagulacion del tejido

Quanta System G’I —_—

blando en aplicaciones uroldgicas:

Urologia - Parametros clinicos recomendados para el tratamiento

, Frecuencia de , Tamaiio
L., Energia del pulso g Media
Aplicacion (Julios/pulso) repeticion Potencia (vatios) recomendado de
P (Hercios) fibra
Tumores de la
. 0.8-1.5 10-15 8-15 365-800 um
Vejiga
Tumores de la
0.5-1.2 10-15 5-15 272-550 pm
uretra
Incisidn de 0.8-1.5 8-15 8-20 365-800 um
Estrechamientos

iATENCION!

Los ajustes del ldser son solamente directrices; siempre comienzan con ajustes bajos y aumentan
progresivamente para lograr el efecto de tejido deseado. Los ajustes del ldser son solamente
directrices; siempre comienzan con ajustes bajos y aumentan progresivamente para lograr el efecto
de tejido deseado.

6.4 Indicaciones de la litotricia urinaria

Las siguientes aplicaciones estan indicadas para la litotricia urinaria usando la longitud de onda Ho:
YAG:
- Fragmentacion endoscépica de los calculos urinarios (uretral, ureteral, vesical y renal),
incluyendo cistina, oxalato de calcio oxalato (monohidrato y deshidratado), 4cido urico y
piedras de estruvita.

6.4.1 Contraindicaciones de Litotricia Urinaria

La longitud de onda Ho: YAG no debe utilizarse con pacientes con las siguientes condiciones:
¢ Incapacidad para recibir tratamiento endoscdpico.
¢ Intolerancia a la anestesia.

Contraindicaciones para Uretero-renoscopia (URS):
- Prondstico agudo a la hemorragia, terapia anticoagulante

- Infecciones no tratadas de los conductos urinarios
- Dificil acceso a la piedra en caso de:
o Uréter estrecho
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Adenoma de la prdstata

Desviacién urinaria (conducto, vejiga neonatal, bolsa, desviacidon urinaria a
través de segmentos intestinales)

Implantacion de nuevos uréteres

Ureteroceles

Estenosis ureteral/uretral

Contraindicaciones para nefrolitotomia percutanea (PCNL):
- Prondstico agudo a la hemorragia, terapia anticoagulante

- Infecciones no tratadas de los conductos urinarios
- Tumor en el drea de acceso
- Embarazo

Dificil acceso a la piedra en caso de:
- Anomalias esqueléticas
- Anomalias renales
- Interposicidn intestinal
- Interposicién pleural

6.4.2 Advertencias de Litotripsia Urinaria

Advertencia

Puede producirse un dafio inesperado en los tejidos debido a una aplicacion excesiva de
potencia. Consulte los Parametros Clinicos de Litotricia Urinaria (ver Seccion 6.4.5) para los
ajustes de potencia inicial recomendados. El uso de poder excesivo puede resultar en
perforacion inadvertida del uréter o dafio a otras estructuras uroldgicas.

Lea Advertencias generales de Idser (ver Seccion 6.2.1) para una lista de advertencias
afiadidas.

6.4.3 Precauciones de la litotricia urinaria

A Precaucion:

- El lgser debe utilizarse con un sistema de suministro de fibra dptica en vista directa y en
contacto directo con la piedra ureteral objetivo. Para minimizar la migracion potencial
hasta el uréter, la energia Idser debe dirigirse al lado de la piedra, si es posible, en lugar
del borde delantero. Mantener bajos niveles de energia y tasas de repeticion reducird el
potencial de migracion de piedras.

- Tenga en cuenta los pliegues edematosos del epitelio que pueden estar entre la fibra
Optica y la piedra.
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- El basketing (cesta) se puede utilizar con fragmentos de piedra mds grandes que son
relativamente duros o tienden a escapar al uréter de manera retrograda. El uso de
endoscopios en procedimientos Idser permite una vision excelente y un traumatismo
minimo en el uréter durante la fragmentacion.

- Las baskets (cestas), los cables guia y otros accesorios ureteroscopicos pueden resultar
danados por contacto directo con la viga de tratamiento con ldser.

- Se recomienda el uso de irrigacion durante todo el procedimiento de litotricia para
absorber cualquier calor producido, transportar fragmentos de piedra fuera del sistema
urinario 'y mejorar la visualizacion directa. La tasa de irrigacion debe ajustarse
cuidadosamente para evitar el flujo de cdlculos en el rifion.

Lea las precauciones generales del laser (consulte la seccidn 6.2.2) para obtener una lista de
precauciones adicionales.

6.4.4 Complicaciones de la litotricia urinaria

Al igual que con otros procedimientos uroldgicos endoscépicos, puede haber fugas de orina después
del procedimiento con laser.
- El uso de endoscopios flexibles conlleva un riesgo de formacion de estenosis; estas
tasas pueden mejorar con los nuevos avances en el disefio del ureteroscopio.
- Aunque sea rara, la pérdida de un rifidn puede ocurrir como resultado del
procedimiento o debido a la propia piedra.
Complicaciones para Ureterorenoscopy (URS):
Las complicaciones menores son fiebre, hematuria macro y dolor. En la literatura, la
tasa de complicaciones significativas (sepsis, perforacion uréter o uréter rasgado) se
repite de 3-11%.
Las estenosis urinarias como una complicacién a largo plazo se han vuelto raras y se
estima que son 1-3%. Las perforaciones anteriores del uréter representan el factor de
riesgo clave.

Complicaciones para la nefrolitotomia percutanea (PCNL):
Las siguientes complicaciones son mas propensas a ocurrir:
- Fiebre, sepsis
- Hemorragias que requieren transfusién
- Absorcién de liquido de irrigacion
- Perforacién del intestino
- Lesién de la pleura
- Estenosis sub-pélvica
- Pérdida de rifién
- Revision abierta

Complicaciones para la Urologia
Lea las Complicaciones laser generales (ver Seccidn 6.2.3) para una lista de
complicaciones afiadidas.
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6.4.5 Pardametros clinicos de la litotricia urinaria

Pruebas preclinicas y clinicas han demostrado que los cdlculos urinarios pueden fragmentarse de
forma segura y efectiva a partir de ajustes de potencia de 0,5 6 0,6 julios y a una frecuenciade 5 6 6
Hertz.

El uso de ajustes de salida de alta potencia requiere una atencién especial, especialmente cuando la
punta de la fibra estd muy cerca de las paredes ureterales para evitar la perforacién del uréter.

Para una fragmentacion eficaz, la punta de la fibra dptica debe estar directamente en contacto con
la piedra. Siempre que sea posible, la energia del Iaser debe dirigirse al lado o en puntos débiles de
la piedra.

La piedra debe ser progresivamente reducida en tamafio mediante la eliminacidn lenta de pequefios
fragmentos. Debe utilizarse un riego continuo para lavar los fragmentos de piedra y para
proporcionar el enfriamiento del sitio de tratamiento. La siguiente tabla muestra la energia de pulso
recomendada, la tasa de repeticidon y la potencia media para la fragmentacién endoscdpica de los
calculos urinarios. Debe evitarse el uso de ajustes de mayor potencia, especialmente cuando la
punta de la fibra estda muy cerca de la pared ureteral, ya que puede producirse una perforacién del

uréter.
Litotricia Urinaria - Parametros Clinicos Recomendados
., Energia del pulso Frecuer!C{q de Media Tamafio
Aplicacion (Julios/pulso) repeticion Potencia (vatios) recomendado de
P (Hercios) fibra
Calculos en la
. 0.5-2 3-12 7-20 550-1000 um
vejiga
Calculos en la
05-1 3-20 3-15 272-550 um
uretra
Calculos en el
o 0.5-1.2 5-12 3-15 200-272 pm
rinon
PCNL 0.8-2.5 3-12 7-25 365-1000 um
Atencion

Los ajustes del ldser son solamente directrices; siempre comienzan con ajustes bajos y aumentan
progresivamente para lograr el efecto de tejido deseado. Los ajustes del Idser son solamente
directrices; siempre comienzan con ajustes bajos y aumentan progresivamente para lograr el efecto de
tejido deseado.

Utilice el modo de efecto de pulverizacion de litotripsia para minimizar el tamafio de los fragmentos.

Utilice el modo de piedra dura de litotripsia para maximizar la velocidad de fragmentacion de la litotricia de
fragmentos de mayor tamario.
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6.5 ENT - Cirugia General - Gastroenterologia - Artroscopia

El sistema de laser de holmio y su sistema de suministro de fibra dptica estan destinados a ser
utilizados en procedimientos quirurgicos utilizando técnicas quirargicas abiertas, laparoscépicas y
endoscdpicas para la litotricia y para la incision, escision, reseccidon, ablacidon, vaporizacion,
coagulacion y hemostasia de tejidos blandos con uso en especialidades médicas incluso: Urologia,
Gastroenterologia, ENT, Artroscopia, Discectomia y Cirugia General.

6.5.1 Contraindicaciones Especificas

Contraindicaciones para cirugia otorrinolaringolégica
La longitud de onda Ho: YAG no debe utilizarse en pacientes con cualquiera de las

siguientes condiciones:
- Candidatos inapropiados para tratamiento endoscépico
- Neoplasia endonasal maligna

Contraindicaciones para Cirugia General
La longitud de onda Ho: YAG no debe utilizarse en pacientes con cualquiera de las

siguientes condiciones:

- Candidatos inapropiados para el tratamiento endoscépico o laparoscépico

- Intolerancia a la anestesia

- Peritonitis séptica

- Obstruccion intestinal

- Shock séptico

- La reseccidn o escision de drganos grandes y altamente vascularizados (bazo,
higado)

Contraindicaciones para la Cirugia Gastroenterologica
La longitud de onda Ho: YAG no debe utilizarse en pacientes con cualquiera de las

siguientes condiciones:

- Candidatos inapropiados para el tratamiento endoscépico o laparoscépico
- Intolerancia a la anestesia

- Obstruccion intestinal
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Contraindicaciones para Artroscopia
Lea Contraindicaciones generales para la cirugia ldser en este capitulo para obtener

mas informacién.

6.5.2 Complicaciones especificas del ldser

Complicaciones para la cirugia otorrinolaringoldgica
La hinchazén de las membranas nasales puede causar obstruccidn nasal de las vias
respiratorias hasta por una semana. Los pacientes deben ser seguidos después del
tratamiento para limpiar la cavidad nasal de los escombros.

- La perforacidon de la érbita o la cavidad intracraneal puede ocurrir como
resultado del tratamiento con laser. Para diagnosticar las perforaciones, los
pacientes deben ser cuidadosamente seguidos después del tratamiento con
las pruebas apropiadas.

- Lea Complicaciones laser generales para una lista de complicaciones
adicionales.

Contraindicaciones para Cirugia General
Lea Complicaciones laser generales para una lista de complicaciones adicionales.
Complicaciones en la Cirugia Gastroenterolégica
- Los pacientes pueden experimentar distension gastrointestinal o neumotérax

durante o después de la terapia.

- La deglucién puede empeorar, en lugar de mejorar inmediatamente,
siguiendo los procedimientos esofagicos debido al edema secundario del
tejido fino. Este problema potencial se debe explicar al paciente antes de la
terapia.

- Lea "Complicaciones laser generales" para una lista de complicaciones
adicionales.

Complicaciones para la artroscopia
Lea Advertencias generales de laser, Precauciones generales con laser y
complicaciones generales del laser anteriores para obtener mds informacion.

6.5.3 Pardmetros de tratamiento e instrucciones para procedimientos endoscopicos

Antes de disparar el Iaser, el haz de encuadre ldser y la punta de la fibra deben ser claramente
visibles a través del endoscopio y el haz de encuadre esta dirigido hacia el tejido objetivo.

llumine el tejido que desea tratar con el haz de encuadre. Nunca dispare el [dser a menos que pueda
ver el haz de encuadre en el tejido de destino.

NO COMIENCE EL LASER A SU POTENCIA MAXIMA. Comience el procedimiento a una potencia
menor (8W) y aumente la potencia hasta que se alcance el efecto deseado de ablacion/coagulacién
del tejido.

No ajuste la potencia del laser hasta que el efecto del laser en el tejido haya sido evaluado.

En cirugia endoscdpica es posible utilizar la maxima potencia de salida.

Es posible utilizar la fibra en contacto con el tejido.

Para una ablacién de tejido ideal, seleccione el modo de emision de ablacion.

Aumentando la distancia entre la fibra y el tejido, el efecto Ablacion se reducira.
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Para una coagulacién ideal, seleccione el modo de emisién de coagulacién.

Si se produce sangrado, coagular el tejido que rodea a los sangradores; el cirujano puede optar por
desenfocar la energia del laser aumentando la distancia entre el tejido y la fibra usando emisién de
alta potencia o disminuyendo la potencia del laser.

Si el tejido se adhiere a la punta de la fibra, es importante retirar la fibra del endoscopio y retirar el
tejido.

Dafio al endoscopio
La emision laser puede causar dafios significativos a un endoscopio. El dafo se producira si el laser
se activa mientras la punta de la fibra esta dentro del endoscopio.

Los dafos en la vaina externa del endoscopio pueden causar manchas dsperas o agudas en la vaina
gue pueden ser traumaticas para el tejido. El dafio a revestimiento interno del objetivo puede crear
puntos afilados o crestas que pueden danar la fibra y resultar en degradacién o falla prematura de la
fibra.

Para evitar dafios en el endoscopio, asegurese de que la capa azul de la fibra sea visible en todo
momento.

6.5.4 Pardmetros e instrucciones de tratamiento para cirugia abierta y procedimientos

laparoscopicos

Antes de disparar el laser, el haz de encuadre y la punta de la fibra deben ser claramente visibles y
dirigidos hacia el tejido objetivo.

llumine el tejido que desea tratar con el haz de encuadre. Nunca dispare el laser a menos que pueda
ver el haz de encuadre en el tejido de destino. Se recomienda utilizar una pieza de mano quirurgica
para manipular la fibra.

NO COMENZAR A DISPARAR CON POTENCIA MAXIMA. En cirugia abierta o en procedimientos
laparoscopicos (con salida de fibra no sumergida en solucién acuosa), inicie el procedimiento a una
potencia inferior (5-10W) y aumente la potencia hasta lograr el efecto de tejido deseado.

Es recomendable utilizar la fibra sin contacto con el tejido (distancia de 1 mm).

Es recomendable utilizar la fibra sin contacto con el tejido (distancia de 1 mm).

Aumentando la distancia entre la fibra y el tejido, se disminuira el efecto de ablacion.

Si se producen hemorragias, coagule el tejido que rodea a los sangrantes; El cirujano puede optar
por desenfocar la energia del laser aumentando la distancia entre el tejido y la fibra o disminuyendo
la potencia del l3ser.

Si el tejido se adhiere a la punta de la fibra, es importante quitarlo.

La ablacién en cirugia abierta podria causar una formacién de humo, como en el procedimiento

quirargico similar con herramientas quirurgicas electro-ablativas, el cirujano tiene que evaluar el uso
del sistema de evacuacién de humo.
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7 MANTENIMIENTO, LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

Esta seccién contiene principalmente informacién del usuario sobre el cuidado y limpieza del
dispositivo, y la informacion de limpieza y esterilizacidn de las fibras dpticas. En caso de que necesite
cualquier asistencia relacionada con el mantenimiento o intervencion técnica, pongase en contacto
con Quanta System (o consulte el Manual de servicio para obtener mds informacion).

A Precaucion: Consulte tnicamente al fabricante o distribuidores autorizados para
servicio.

Sélo el personal capacitado y capacitado estd autorizado a prestar el servicio de este sistema
Idser. El servicio realizado por personas no autorizadas anulard la garantia.

El cable de alimentacion sélo puede ser reemplazado por personal autorizado.

7.1 Limpieza del dispositivo

El dispositivo laser LITHO no necesita mantenimiento especial por parte del usuario. Limpie las
superficies visibles con un pafio humedo, teniendo cuidado de no dejar entrar el agua en el
dispositivo . No use soluciones de alcohol o desinfectante, ya que son altamente inflamables.
Durante la limpieza, tenga cuidado de no dejar que la solucion de limpieza escape en el puerto de
conexién de fibra. Utilice las tapas suministradas para cerrar el puerto de conexidn de fibra después
de cada uso. No use ninguna soluciéon de alcohol para limpiar la pantalla .

7.2 Mantenimiento y verificacion técnica del laser

El dispositivo laser LITHO estad disefiado para la maxima seguridad y rendimiento . En condiciones
normales de funcionamiento y al respetar un uso cuidadoso, el fabricante recomienda un chequeo
del dispositivo por un técnico cualificado cada 12 meses.

El uso intensivo , el polvo, o el movimiento continuo del laser en diferentes lugares puede requerir
una monitorizacion mas frecuente .

7.3 Comprobacion del etiquetado de seguridad

El usuario debe verificar regularmente la integridad y la legibilidad de las etiquetas de seguridad
colocadas en el dispositivo .Si las etiquetas estdn dafiadas , deben ser reemplazadas
inmediatamente de acuerdo con el plan mostrado en el parrafo 2.14 Plan de etiquetado.
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7.4  Sistema de refrigeracion

Si el nivel de agua es demasiado bajo, es necesario volver a llenar el tanque de agua. Se recomienda
comprobar el estado del agua al menos cada 6 meses.

7.5 Comprobacion del cable de linea

El dispositivo LITHO tiene un cable de linea fijado mecanicamente. El cable tiene una longitud de 3
m. El cable de linea puede estar sujeto a deterioro con el tiempo y por lo tanto su estado debe
comprobarse periédicamente.

7.6  Mantenimiento de Fibra Optica

& Advertencia: Asegurese de que la esterilizacion de la fibra no haya caducado (la fecha
de caducidad se indica en la etiqueta de la fibra).

Por favor, lea atentamente el Manual de Instrucciones de la fibra dptica antes de usarlo para
asegurar un uso adecuado y seguro, mantenimiento y reprocesamiento, si corresponde.

A Precaucion: Antes de cada uso, compruebe la forma del haz de encuadre para
verificar la calidad efectiva del patron de haz Esta comprobacion se puede realizar colocando
la fibra perpendicularmente a una superficie con el haz de encuadre activado.

7.6.1 Gestion de la fibra (ciclos de aplicacion)

El nimero de ciclos de aplicacién de una fibra laser se menciona en la etiqueta o en el manual de
instrucciones de la fibra dptica. El sistema RFID mantiene un registro del niumero de usos
(correlacionados con los ciclos de esterilizacion requeridos) que la fibra sufre.

Solo se permite el uso de RFID Quanta System Fibers con el Sistema Laser LITHO.

A Precaucidon: jUna fibra ldser desechable no puede utilizarse una segunda vez
después del primer uso!

Una fibra laser de uso Unico, aunque sea nueva, en ningun caso puede volver a esterilizarse
una segunda vez.

Después del uso de una fibra laser desechable o al final de los ciclos de aplicacién de una fibra laser
reprocesable, cambie la fibra vieja por una nueva.
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7.6.2 Comprobacion de la fibra dptica antes de la operacion

Si la conexion de fibra dptica estd dafada, reemplace la fibra dptica inmediatamente. Si la punta de la fibra
Optica estd sucia o dafada, retirela siguiendo las instrucciones del manual del usuario de fibra.

Si desea inspeccionar la calidad de la fibra conectada de forma segura (modo de espera), puede activar el laser
piloto sin entrar en el modo Listo y evaluar su perfil de salida. Cuando realice este procedimiento, toque en el
area del laser piloto en la pantalla y sintonice seleccionando la intensidad deseada.

7.6.3 Uso, limpieza, desinfeccion, esterilizacion de fibras dpticas

A Precaucion: Lea cuidadosamente y siga el manual de instrucciones de fibra dptica.

7.7  Sustitucion del escudo Blast

Cualquier deteccidon de la disminucion de la eficiencia en la emisidn laser o fallos frecuentes de las fibras
Opticas conectadas debe ir seguida de un control inmediato de la condicién del Blast Shield.

Si la ventana de blindaje tiene manchas negras, debe ser reemplazada por una nueva (los protectores de
explosion n ° 2 se suministran con los accesorios estandar del sistema laser LITHO).

& Advertencia: Esta operacion debe realizarse con las manos limpias y con extrema
precaucion para evitar dafios opticos del dispositivo

El reemplazo del escudo explosivo debe realizarse de la siguiente manera:

1. Apague el dispositivo, desconecte el equipo de la red
Abra la tapa superior desatornillando los 4 mandos negros para acceder a la zona de proteccion
contra explosiones

3. Retire la proteccién contra explosiones
desenroscando el botén

4. Compruebe que el cristal de proteccidn no presenta dafios visibles

5. Encaso de dafios, reemplazar toda la proteccion contra explosiones prestando atencién a no
tocar el cristal de proteccion con las manos

6. Cierre la puerta de proteccidn atornillando firmemente las perillas de la puerta
7. Sinecesita ayuda, pdngase en contacto con el Departamento de Asistencia
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8 SOLUCION DE PROBLEMAS

Los dispositivos laser estdn disenados para tener el mejor rendimiento y maxima seguridad. Si el

sistema no funciona correctamente, la siguiente tabla de diagndstico puede ayudar a identificar la

Causa.

Problema

Causa posible

Solucion

El interruptor de llave no
hace nada

e lalinea de alimentacién no estd
conectada

e Elinterruptor de la linea principal esta
apagado

e Se pulsa el botdn rojo de emergencia

Controle el interruptor del
cable de linea

Pulsar de nuevo el pulsador
rojo de emergencia

Error de la lampara

e Error Calentamiento
e Lalampara estd rota
e Lalampara es vieja

Llame al Servicio de asistencia

Error de flujo

e Agua insuficiente
e Tubo del agua retorcido

Llene el depdsito de agua
Controle los tubos del agua

Error de temperatura

e Temperatura ambiente demasiado
alta o la entrada/salida del aire no
estan libres

Controle la circulacién del aire
de refrigeracion

Asegure la distancia correcta
del panel trasero de la pared

Error obturador

Posicion del obturador incorrecta

Llame al Servicio de asistencia

Error de fibra

Instalacidn incorrecta de la fibra

Compruebe la conexion
correcta de la fibra

Error de interbloqueo
remoto

El ext. el intrbloqueo no estd conectado o
esta mal conectado

Control ext. Conexion de
interbloqueo

Error del pedal

El pedal no estd conectado o esta mal
conectado

Control de la conexion de
pedal

Aviso de energia

Fluctuaciones de la energia

Espere unos segundos hasta
que la energia se estabilice
Si la energia siempre fluctda,
llame a la Asistencia

No hay correspondencia
entre la energia mostrada
y los efectos del
tratamiento

Dafo de la fibra

Cambiar fibra
Llame al Servicio de asistencia

Disminucion de la eficacia
del laser

Dafo de Blast Shield

Vea la Seccidn 7.7 (Sustitucidn
Blast Shield)

Fallos frecuentes de fibras
Opticas conectadas

Dafo de Blast Shield

Vea la Seccidn 7.7 (Sustitucién
Blast Shield)

En caso de que el dispositivo se devuelva a la empresa, rellene la solicitud de RMA incluida

en el Apéndice A y enviela al Departamento de Servicio de Quanta System.
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9 SERVICIO AL CLIENTE

9.1 Garantiayresponsabilidad del fabricante

Quanta System S.p.A. declinara cualquier responsabilidad por cualquier uso indebido del sistema.

El fabricante no se hace responsable de ningln dafio o fallo derivados del uso incorrecto del
dispositivo.

Un uso correcto consiste en:

e seguir las instrucciones descritas en este manual
e seguir un programa de mantenimiento adecuado del sistema
e cumplir con las normas internacionales de seguridad

El dispositivo esta garantizado contra cualquier defecto de material y mano de obra durante un
periodo de un (1) afio completo a partir de su entrega.

Las reparaciones necesarias en caso de desastres naturales, accidentes, fallas de circuitos
eléctricos, negligencia, uso indebido o uso indebido del dispositivo, o reparaciones o
mantenimiento realizado por personas no autorizadas por Quanta System S.p.A. no estan
cubiertos por la garantia.

El personal de Quanta System S.p.A debe tener libre acceso al dispositivo.

Cualquier reparacion que no se pueda llevar a cabo en el propio lugar de ubicacion se realizara en
los laboratorios de Quanta System.

La garantia y la responsabilidad del fabricante también se invalidaran por cualquiera de las
siguientes razones:

e Usar el dispositivo sin respetar los procedimientos e instrucciones que se indican en el
manual del usuario.

e Instalacién y mantenimiento incorrectos.

e Uso de un sistema de seguridad desordenado, no correctamente instalado o dafiado.

e No cumplir con las instrucciones del manual del usuario relativas al transporte,
almacenamiento, instalacidon y mantenimiento.

e Alteracion arbitraria del dispositivo.

e Reparaciones incorrectas.

e Accidentes causados por elementos externos.

e las gafas para el operador y los pacientes presentes en el drea de operacidon no se utilizan
cuando el dispositivo esté en cualquier modo de funcionamiento, incluyendo el modo
STAND BY.

En ningln caso el cliente podra reclamar una indemnizacién por los dafios resultantes de que la
maquina esté fuera de servicio.

A peticidn, el fabricante proporcionara toda la informacidn técnica incluyendo esquemas eléctricos,
lista de componentes y protocolos de aplicacion sugeridos.
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Pdngase en contacto con su distribuidor para obtener informacion sobre la garantia.

9.2 Reparaciones y cambios en el dispositivo

e Solo personal de servicio autorizado puede ejecutar reparaciones y mantenimiento.

e Se recomienda que el personal de servicio autorizado siga el programa de
mantenimiento estandar

e Se recomienda que el personal de servicio autorizado reemplace todos los componentes
dafiados

e Utilice Unicamente repuestos originales

e No se permiten modificaciones en la construccion

9.3 Contactos

Quanta System S.p.A. pone a disposicion de sus clientes el correo electrénico y la solucién de
problemas por teléfono, ademas de la formacion, reparaciones y mantenimiento en los locales del
cliente.

Pdngase en contacto con el Departamento de Servicio del Sistema de Quanta a través de los
contactos que se informan a continuacion. Por favor, tenga al alcance de la mano el numero de serie
de su dispositivo.

Quanta System S.p.A.

Tel.: +39 0331 376797

Fax.: +39 0331 367815
www.quantasystem.com
guanta@quantasystem.com
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10.1 Especificaciones generales

Categoria de producto

Clasificacién segin Uso Médico
Directiva sobre dispositivos 93/42/CEE

Clasificacion del laser segin
IEC/EN 60825-1:2014

Haz de encuadre Clasificacion segtin
con IEC/EN 60825-1:2014

Requisitos eléctricos
Grado de proteccion contra
la entrada de liquido

Grado de proteccion contra
descarga eléctrica

Tipo de piezas aplicadas
Dimensiones

Peso

Temperatura de funcionamiento
Temperatura de almacenamiento
Temperatura de transporte (sin agua)
Humedad relativa

Presion atmosférica

Sistema de refrigeracion
agua/aire

Pantalla tactil

Modo de funcionamiento
Dispositivo de accionamiento

Fusible

DGM001307.00 UM LITHO Family — CE (ES)
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10 ESPECIFICACIONES TECNICAS

Laser quirurgico para uso médico

Clase llb

Clase 4

Clase 3R

230 Vac; 10A; 50/60 Hz

115 Vac; 20A; 50/60 Hz

IPXO (IEC529)
Clase |

BF

260 (W) X 840 (D) X 920 (H) mm
86 kg

10°C-30°C

5°C-40°C

min. -5 °C/max. +70 °C

De 30% a 85% (sin condensacion)
800 — 1060 hPa

Sistema integrado de refrigeracidon por agua con calor de
intercambiador

Panel tactil de 5.7 "de color

Continuo

Un pedal para la emisién del laser; Un botdn para
la conmutacion READY/STANDBY.
Interruptor

69

Quanta System G’I S



Quanta System G'I —

LASER IN OUR - DNA

10.2 Especificaciones de la fuente laser

Modelo modelo 30 W modelo 35 W

Tipo de laser Laser de estado solido Ho: YAG

Longitud de onda 2.1um

Potencia maxima 30W 35W

Energia del pulso 0.2-4) 0.1-51)

Modo aplicacién Pulsado (simple o multiple)

Duracién del pulso 95 - 1500 ps

Frecuencia de repeticion 3-25 Hz 3-30 Hz

Sistema de entrega Amplia gama de fibras dpticas fr.o.ntales de silice flexibles (estériles y
reutilizables)

Divergencia del haz 0.44 rad

Haz de encuadre Diodo laser, verde 532nm (<5mW, ajustable)

Nota 1: Durante la vida util del dispositivo, los valores de energia del laser pueden divergir de los declarados en un maximo del 5%.
Nota 2: El dispositivo esta provisto de un sistema de medicion interno para controlar la emision real de la energia del laser. El
dispositivo no requiere calibracion.

A Advertencia: Equipo no apto para su uso en presencia de mezclas inflamables

iMPORTANTE! Para el transporte y el almacenamiento por debajo de + 5° C, el sistema de
refrigeracion debe vaciarse.

iATENCION! Para evitar dafios durante el transporte o el envio de los productos,
recomendamos utilizar el material de embalaje original.
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11 ACCESORIOS

Accesorio Descripcion
Fibra dptica frontal con sistema 200 um, 272 um, 365 um, 550 pm, 600 pum,
RFID (disponible segun las 800 um y 1000 um de fibra dptica frontal
necesidades del cliente) estéril y reutilizable
Decapante de fibra 1 Decapante de fibra de 0,3-1 mm de didmetro
Decapante de fibra 2 Decapante de fibra de 0,1-0,4 mm de

didmetro

Cortador de fibra Cortador de fibra de cerdmica
Gafas protectoras Gafas protectoras
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Apéndice A: Solicitud RMA

SOLICITUD DE ASISTENCIA TECNICA
SERVICE/ASSISTANCE REQUEST
N.2 RMA / RMA NR:

DE/FROM:

A/TO: Departamento de Servicio del Sistema de Quanta +390331367815
FECHA/DATE:

MODELO DE DISPOSITIVO/DEVICE MODEL:

S/N/S/N:

FALLO DE FUNCIONAMIENTO DESCRIPCION/MALFUNCTION DESCRIPTION:

LISTA DETALLADA DE LAS PIEZAS DE REPUESTO/DISPOSITIVO/ACCESORIOS DEVUELTOS A QS
/DETAILED LIST OF THE SPARE PARTS/ DEVICE/ ACCESSORIES RETURNED TO QS:

Pdngase en contacto con QS para informar sobre los malfuncionamientos, los defectos de fabricacién y las no
conformidades de su dispositivo. Si necesita devolver mercancias o dispositivos médicos a QS, envie este
documento por fax y espere a enviar las mercancias hasta que el Departamento de Servicio le asigne un
nimero de RMA.

Please contact QS to report the malfunctions, manufacturing defects and non conformities of your device. If
you need to send back goods or medical devices to QS, send this document by fax and wait to ship the goods
until the Service Department assigns a RMA number.
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Apéndice B: Tablas EMC

iPRECAUCION!

Para garantizar la seguridad del usuario, del paciente y de otras personas, utilice
Unicamente accesorios y piezas de repuesto especificadas por el fabricante de este
producto. Otros accesorios o piezas de repuesto pueden causar la emision de radiaciones
electromagnéticas aumentadas o una inmunidad reducida contra interferencias.

iIMPORTANTE!

Los dispositivos eléctricos médicos estan sujetos a precauciones especiales en cuanto a la
compatibilidad electromagnética (CEM) seguin IEC 60601-1-2. Asegurese de observar las
notas sobre EMC para su instalacion y funcionamiento. Los dispositivos eléctricos médicos
pueden ser influenciados por dispositivos méviles de comunicacién HF (es decir, teléfono
movil). Si fura necesario apilar los dispositivos o colocarlos uno junto al otro, y se observa
interferencia de HF, asegurese de observar el uso previsto de los dispositivos.

IEC 60601-1-2 Tabla 201
Orientacion y declaracion del fabricante - emisidn electromagnética

El equipo LITHO esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El cliente o el
usuario final de la LITHO debe asegurar que se utilice en tal ambiente

Prueba de emisién Conformidad Entorno electromagnético - guia
El LITHO utiliza energia de RF solamente para su funcion
L interna. Por lo tanto, sus emisiones son muy bajas y no es
Emision de RF - CISPR 11 Grupo 1 . . . L
probable que causen interferencia en equipos electrénicos
cercanos
Emision de RF - CISPR 11 Clase A
EI LITHO no es adecuado para la instalacion en todos los
Emisién de armdnicos edificios, incluidos los domésticos y los conectados
IEC 61000-3-2 NA directamente a la red publica de suministro en baja
Fluctuacion de voltaje/emision de tension, pero solo en edificios como el hospital con
sistema de suministro dedicado.
parpadeo Conforme
IEC 61000-3-3
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IEC 60601-1-2 Tabla 202
Orientacion y declaracién del fabricante - inmunidad electromagnética
El equipo LITHO esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el
usuario final de la LITHO debe asegurar que se utilice en tal ambiente
IEC 60601
Prueba de inmunidad i Nivel de conformidad Entorno electromagnético - guia
Nivel de prueba
Los suelos deben ser de madera,
hormigdn o baldosas ceramicas.
La descarga . | ]
. + 8 KV contacto Si los suelos estan cubiertos con
electrostatica (ESD) . Conforme L
+2, +4, 8, +15 KV de aire material sintético, la humedad
IEC 61000-4-2 .
relativa debe ser al menos del
30%
Eléctrico Rapido +2 para lineas de La calidad de la red eléctrica
Transitorio/Explosion alimentacién Conforme debe ser la de un entorno
IEC 61000-4-4 +1 kV para lineas de E/S comercial u hospitalario tipico
i 10.5, +1 modo diferencial La calidad de la red eléctrica
Sobretension
10.5, 1, £2 kV modo Conforme debe ser la de un entorno
IEC 61000-4-5 ! , o
comun comercial u hospitalario tipico
La calidad de la red eléctrica
, . debe ser la de un entorno
Caidas de voltaje, . . o
. . , . comercial u hospitalario tipico.
interrupciones cortas y Caidas de voltaje : . . .
o . Si el usuario del LITHO requiere
variaciones de voltaje >95% for 0.5 cycles . . .
i un funcionamiento continuo
en las lineas de entrada | >95% for 1 cycle Conforme . .
durante las interrupciones de la
de la fuente de 30% for 25 cycles (50 Hz) L. .
. . red eléctrica, se recomienda
alimentacion 30% for 30 cycles (60 Hz) )
que el LITHO se alimente desde
IEC 61000-4-11 . L,
una fuente de alimentacion
ininterrumpida o una bateria
Los campos magnéticos de la
- frecuencia de la energia deben
Campo magnético de la ]
. ) estar en los niveles
frecuencia de la energia e
30A/m Conforme caracteristicos de una
(50/60Hz) .
localizacion tipica en un
IEC 61000-4-8 . .
ambiente comercial u
hospitalario tipico

Atencion: Ut es la tension de red de CA antes de la aplicacion del nivel de prueba
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IEC 60601-1-2 Tabla 204
Orientacion y declaracién del fabricante - inmunidad electromagnética

El equipo LITHO estd disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el
usuario final de la LITHO debe asegurar que se utilice en tal ambiente

Prueba de | IEC 60601 Nivel de Entorno electromagnético - guia

inmunidad Nivel de prueba conformidad

Los equipos de comunicacidn RF portatiles y mdviles no se
deben utilizar mas cerca de ninguna parte del LITHO,
incluidos los cables, que la distancia de separacién
recomendada calculada a partir de la ecuacién aplicable a

la frecuencia del transmisor.
Distancia de separacion recomendada.
D =1,167 * sqrt (P)

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

RF Conducido
IEC 61000-4-6 3Vrms 3Vrms
150KHz to 80MHz Donde P es la potencia maxima de salida del transmisor
RF Radiado 3v/m en vatios (W) de acuerdo con el fabricante del transmisor
IEC 61000-4-3 3V/m . . L
80 MHz to 2,7 GHz y d es la distancia de separaciéon recomendada en metros
(m)

Las intensidades de campo de los transmisores de RF fijos,
segun lo determinado por una inspeccion de sitio
electromagnético 2, deberian ser menores que el nivel de
cumplimiento en cada rango de frecuencia.?
Pueden producirse interferencias en las inmediaciones de

equipos marcados con el siguiente simbolo:

()

Nota 1: a 80 MHz y 800 MHz, el rango de frecuencias mas alto se aplica
Nota 2: Es posible que estas directrices no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve
afectada por la absorcidn y la reflexion de las estructuras, objetos y personas.

A) La intensidad de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base para teléfonos de radio
(celulares/inalambricos) y radios mdviles terrestres, radioaficionados, radiodifusion AM y FM y emisiones de television
no puede predecirse tedricamente con exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético debido a los transmisores
fijos de RF, debe considerarse un estudio de emplazamiento electromagnético. Si la intensidad de campo medida en la
ubicacion en la que se utiliza LITHO excede el nivel de cumplimiento de RF correspondiente arriba, se debe observar que
el LITHO compruebe el funcionamiento normal.

Si se observa un rendimiento anormal, pueden ser necesarias medidas adicionales, como la reorientacién o reubicacién
del LITHO

b) Sobre el rango de frecuencias de 150 KHz a 80 MHz, la intensidad de campo debe ser inferior a 3 V/m.
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Distancias de separacion recomendadas entre el equipo de comunicacion RF portatil y mévil y el LITHO

IEC 60601-1-2 Tabla 206

El equipo LITHO estd disefiado para su uso en el entorno electromagnético en el que se controlan las perturbaciones de
RF radiadas. El cliente o el usuario de LITHO puede ayudar a prevenir las interferencias electromagnéticas manteniendo
una distancia minima entre el equipo de comunicaciones RF portatil y movil (transmisores) y el LITHO como se
recomienda a continuacién, de acuerdo con la potencia maxima del equipo de comunicaciones.

Potencia maxima de salida
del transmisor

Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor

150 KHz a 80 MHz
d=1,17*sqrt (P)

80 MHz a 800 MHz
d=1,17*sqrt (P)

800 MHz a 2,5 GHz
d=2,33*sqrt (P)

W m 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

Para los transmisores con potencia maxima de salida no mencionada anteriormente, se puede estimar la distancia de
separacion d en metros (m) recomendada utilizando la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la
potencia maxima de salida del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor

Nota 1: a 80 MHz y 800 MHz, el rango de frecuencias mas alto se aplica

Nota 2: Es posible que estas directrices no se apliquen en todas las situaciones. La propagacién electromagnética se ve

afectada por la absorcion y la reflexion de las estructuras, objetos y personas.
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Apéndice C: Registro

Registro/Logbook

# Fecha # Pulsos Operations Done Firma
Date # Shots Operaciones realizadas Signature

1 Prueba final/Final Test
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