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Laserfasern zur Perkutanen Laser Diskus Dekompression (PLDD) - Gebrauchsanweisung

Anwendungsgebiet und Einschrankungen

Die Radimed Laserfasern sind medizinische Glasfaser-
sonden zur Koagulation und Vaporisation im Rahmen
der Perkutanen Laser Diskus Dekompression (PLDD).
Kontraindikationen fur die Anwendung sind seques-
trierte Bandscheibenvorfélle und Prolaps mit Zerrei-
RBung des Faserrings (Dislokationsgrad IV und V), star-
ker Hohenverlust, sowie Instabilitaten in dem zu be-
handelnden Segment. Geringer Wassergehalt (black
disc) kann die denervierenden Eigenschaften reduzie-
ren. MODIC Veranderungen von Typ Il und Il stellen
ebenfalls Kontraindikationen dar.

Ausgeschlossenen sind Behandlungen in der Ndhe von
Klammern oder Implantaten, weil die Gefahr der Erhit-
zung und Zerstérung besteht. Die aktuellen Behand-
lungsleitlinien sind zu beachten. Anwendungen am
zentralen Nerven- und Kreislaufsystem sind ausge-
schlossen. Zur Gewdbhrleistung einer ordnungsgema-
Ren und sicheren Anwendung darf dieses Produkt nur
von Arzten verwendet werden, welche mit der Hand-
habung medizinischer Lasergerate und der therapeuti-
schen Anwendung von Glasfasersonden vertraut sind.

Mogliche Risiken in Verbindung mit der Anwendung
Bitte ziehen Sie die Gebrauchsanweisung des medizini-
schen Lasers und die entsprechende medizinische
Fachliteratur zu Rate flr eine umfassende Betrachtung
der moglichen Nebenwirkungen. Mogliche Nebenwir-
kungen ohne Anspruch auf Vollstandigkeit kénnen
sein: Verbrennungen, Schwellungen, Blutungen,
Schmerzen, Infektionen, Parasthesie durch Schadigung
umliegender Nervenzellen, Perforation bei Anwendung
in der Nahe von sensiblen Bereichen (Arterien, Darm,
...). Ferner kénnen durch eine falsche (z.B. zu starke)
Einstellung der Laserenergie ungewollte Gewebereak-
tionen des behandelten Gewebes entstehen. Die Laser-
behandlung sollte nur tber die fur den Effekt einer Ab-
lation, Koagulation oder Vaporisation notwendigen
Zeitraum erfolgen.

Laserstrahlung kann Verbands- und Abdeckmaterial
oder korpereigene Gase des Patienten entziinden. Ent-
sprechende Sicherheitsabstande und VorsichtsmaR-
nahmen sind zu ergreifen.

Bei der Verwendung von Lasersystemen mit hoher Ein-
dringtiefe in wassriger Umgebung (z.B. Nd:YAG-Laser)
ist darauf zu achten, dass benachbarte blutgefiillte Ge-
faBe nicht koaguliert werden. Hamoglobin zeigt ein

zum Wasser deutlich verschiedenes und vom Sauer-
stoffgehalt abhangiges Absorptionsspektrum!

Kompatibilitatsprifung

Bitte beachten Sie, dass Laserfasern nur dann verwen-
det diirfen, wenn ihre Kompatibilitdt mit dem jeweili-
gen Lasersystem gepruft worden ist.

Die Radimed Fasern sind kompatibel zu Lasersystemen
mit einer Wellenlange von 400nm bis 2200nm und ei-
ner numerischen Apertur von 0.20. Die maximale Leis-
tung des Lasers darf 100W nicht Uberschreiten. Es ist
zu Uberprifen, ob der Anschluss des Lasergerats den
Stecker der Faser aufnehmen kann.

Anwendungsempfehlungen

Vor Beginn der Laserbehandlung miissen samtliche Ge-
brauchsanweisungen der verwendeten Instrumente
gelesen und vollstdndig verstanden worden sein. Im
Zweifel wenden Sie sich bitte an lhren technischen
Dienst oder Lieferanten und verzichten bitte bis zur
vollstéandigen Klarung auf die Behandlung.

Es ist darauf zu achten, dass die Glasfaser leichtgédngig
in den Arbeitskanal eingefiihrt werden kann und wah-
rend der Behandlung stets aus dem Instrument hervor-
ragt.

Wihrend der Behandlung ist das distale Ende hinsicht-
lich Rlckstanden und Beschadigungen zu kontrollieren.
Anhaftungen verringern die zur Behandlung zur Verfu-
gung stehende Laserleistung und fiihren zu einem Auf-
heizen der Faser, was ihre Lebensdauer verkiirzt. Even-
tuelle Gewebeanhaftungen sind nach einigen Sekun-
den Abkulhlzeit ohne oder bei geringer Laserstrahlung
durch vorsichtiges Reiben an Gewebe zu entfernen.
Gewebeeinbrand ist vorsichtig mit einem sterilen
feuchten Tuch von der Faserspitze zu entfernen.

Bei der Behandlung entstehende Laser-Pyrolysepro-
dukte (Gase, Dampfe, Partikel, infektitse Aerosole, ...)
sollten mit einem Absaugsystem oberhalb der Behand-
lungszone erfasst werden. Bei der Verwendung von
Splilgas konnen Gasembolien auftreten.

Typische Behandlungsparameter und Lasereinstellun-
gen sind je nach Anwendungsfall der klinischen Fachli-
teratur zu entnehmen. Es ist stets mit geringer Leistung
zu beginnen und im Verlauf der Behandlung unter Be-
obachtung der Gewebeeffekte die Lasereinstellung an-
zupassen.

Warnungen

Die Verwendung von Medizinprodukten kann zu biolo-
gischen Risiken fiihren. Medizinprodukte mdissen in
Ubereinstimmung mit gesetzlichen Bestimmungen und
anerkannter Praxis verwendet und entsorgt werden.
Esist sicherzustellen, dass die Laserfaser leichtgdngigin
den Arbeitskanal eingefiihrt werden kann und wahrend
der Behandlung stets aus dem Instrument hervorragt.
Die allgemeinen Vorschriften und Informationen hin-
sichtlich eines sicheren Umgangs mit Laserstrahlung
missen angewendet werden (einschlieBlich Augen-
schutz). Sicherheitsrelevante Informationen miissen
der Etikettierung der Laser-Gerdte und ihrer Ge-
brauchsanleitungen entnommen werden.

Eine erhohte Sorgfalt ist beim Umgang mit medizini-
schen Laserfasern erforderlich. Diese Laserfasern kon-
nen durch Belastungen, StoRe oder hochgradige Ver-
drehungen beschadigt werden. Derartige Beschadigun-
gen beeinflussen die Funktionalitit und/oder eine
sachgemiRe Bedienung/Behandlung.

Die Radimed Laserfaser darf wahrend der Behandlung
nicht zu eng gebogen werden:

Kerndurchmesser erlaubter Biegeradius
<400 pm 221 mm
<600 um 231 mm

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

Nach der Behandlung ist die Laserfaser auf Beschadi-
gungen zu untersuchen. Im unwahrscheinlichen Fall,
dass die Faserspitze abbricht und im Korper verbleibt
(oder der Verdacht besteht), mussen entsprechende
klinische MaBnahmen getroffen werden.

Laserfasern nur unter OP-Bedingungen einsetzen. Ste-
rilverpackungen auf Unversehrtheit priifen. Fasern aus
beschadigten Verpackungen diirfen nicht eingesetzt
werden.

Fasern mit beschadigtem distalen Ende oder defektem
Stecker durfen nicht verwendet werden.

Die Gewahrleistung fur die Laserfasern bezieht sich
ausschlieBlich auf den einmaligen Gebrauch an einem
Patienten.

Vorbereitungen fiir den medizinischen Einsatz des
Systems

Die Laserfasern sind sorgféltig verpackt. Die Ausliefe-
rung erfolgt in sterilem Zustand in einer Verpackung, in
der sie vor Transportschdden geschiitzt sind. Die Lager-
zeit bei ungeoffneter Lagerverpackung ist auf der Eti-
kettierung angegeben. Uberpriifen Sie bitte den ein-
wandfreien Zustand der Verpackung und verwenden
Sie diese auch zur sicheren Lagerung der Laserfasern.
Die Fasern mussen bis zur Vorbereitung fir den medi-
zinischen Einsatz in der vollstdndigen Sterilverpackung
und der Lagerverpackung aufbewahrt werden. Beach-
ten Sie hierzu auch die Sterilgutverordnung DIN 58953
Teil 8.

Durch Unachtsamkeit bei der Lagerung, oder beim Aus-
packen kénnen die Laserfasern beschadigt oder sogar
zerstort werden. Besonders empfindlich gegen mecha-
nische Einwirkung sind die Endflachen der Glasfasern
am Einkoppelstecker sowie an der distalen Faserspitze.

Zu vermeiden sind u.a.:

e Waurf, StoR oder Belastung durch scharfkantige
oder schwere Gegenstande
e  Starke Biegungen

e Lagertemperaturen, die Uber den auf dem Etikett
angegebenen liegen

e Generell Temperaturen, die 50°C Uberschreiten

e Lagerung bei Luftfeuchtigkeit Gber 70 %

e Uberschreitung des Haltbarkeitsdatums

Sichtpriifung vor dem Einsatz

Vor dem Offnen der Sterilverpackung ist diese auf Be-

schadigungen zu kontrollieren. Folgende Punkte sind

zu beachten:

e Visuelle Kontrolle der Faser durchfiihren

e Distales Faserende und Einkoppelstecker (SMA)
nicht unsachgemaR beanspruchen und auf Unver-
sehrtheit kontrollieren

e  Sauberkeit des Einkoppelsteckers kontrollieren

e Jeden Kontakt der Faser mit unsterilen Gegenstan-
den vermeiden

e Die Faser nicht auf eine harte Unterlage fallen las-
sen

SchlieRen Sie die Laserfaser an lhr Lasersystem an, wie

in der Anleitung zu lhrem Lasersystem beschrieben.
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Halten Sie das distale Ende der Faser senkrecht auf eine
helle Oberflache und schalten Sie den Pilotlaserstrahl
je nach Geratetyp ein. Der Pilotstrahl muss sich kreis-
rund und homogen abzeichnen. Ist dies nicht der Fall,

darf die Laserfaser nicht eingesetzt werden.

NICHT
Akzeptobel g
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Anschluss an das Lasersystem mit PLDD-
Komponenten
Am distalen Ende der Radimed Laserfaser ist der
Schutzschlauch der Glasfaser entfernt, was fir die
Kombination mit Feinnadeln oder Zubehor ausgelegt
ist.
Flhren Sie die Faser vorsichtig durch das freie Lumen
des Zubehors. Bitte kontrollieren Sie anschlieBend
noch einmal die Qualitdt der Faserspitze anhand des
Lichtflecks des Pilotstrahllasers, sowie die korrekte Ab-
langung der Faser. Die Faser sollte sich leichtgdngig in
die Feinnadel und Zubehor einfiihren lassen und ca. 1
mm Uber die Feinnadelspitze herausragen, wie in nach-
folgender schematischer Abbildung gezeigt und muss
dann mit einem Fixiersystem in dieser Position fixiert
werden.
Die Laserfaser darf nicht durch die Kanule zuriickgezo-
gen werden, wenn sich das System im Patienten befin-
det, um ein unkontrolliertes Abscheren der Laserfaser
am Schliff der Kanile zu vermeiden.
Um ein Verrutschen der Laserfaser innerhalb der Ka-
nile zu vermeiden, muss die Faser ausreichend fixiert

werden. Zum Fixieren kann der Radimed Fixieradapter
verwendet werden (REF: 10020).

Sehr qut Akzeptakel
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Durchfiihren der Therapie

Die Therapiedurchfihrung sowie die Wahl der Parame-
ter richten sich nach dem allgemeinen Stand der Tech-
nik und sind nicht Bestandteil dieser Gebrauchsanwei-
sung. Die Wahl der geeigneten Laserparameter (Laser-
leistung, Energie, Gesamtenergie) hangt von der Wahl
des Lasersystems ab. Diese sind untereinander nicht zu
vergleichen, da die physikalischen Effekte auf das Ge-
webe stark verschieden sind. Bitte die Gebrauchsan-
weisung des Lasers beachten.

Vor der erstmaligen Anwendung der Laserfaser sollte
sich der behandelnde Arzt mit den erzeugten Gewe-
beeffekten bekannt machen und mit niedriger Leistung
und kurzen Pulsen beginnen.

Nachdem die Faser wie im vorherigen Schritt erldutert
so an der Kantle fixiert wurde, dass sie ca. 1Imm uber
das distale Kanilen/Instrumentenende hinausragt,
wird die Faser mit dem Fixiersystem zunéachst von der
Kanile getrennt und steril abgelegt.

Die Feinnadel kann dann mit dem zugehérigen
Mandrin unter radiologischer Kontrolle an die Zielre-
gion gebracht werden.

Ist die Position erreicht, wird der Mandrin aus der Fein-
nadel entfernt und die Faser mit der Fixiereinheit wie-
der in die Feinnadel eingefiihrt. Durch das vorherige
Ablangen des Systems ist sichergestellt, dass sich die
Faserspitze korrekt ca. Imm auferhalb der Feinnadel
befindet.

Komponenten zur PLDD (optionales Zubehor)

SMA-Stecker
Griffhilse

Mandrin

Bei Verwendung von Feinnadeln ist ein passender In-
nendurchmesser zu wahlen.

Kerndurchmesser Maogliche Feinnadel
<400 pm 21G / 18G
<600 pm 18G

Die Fasern sind von der duReren Schutzummantelung
auf eine Kanulenlange gemaR der Kennzeichnung der
Laserfaser konfektioniert.

Haftungsausschluss

Die Radimed GmbH lbernimmt keine Verantwortung
fiir Personen- und Gerateschaden, welche auf eine un-
sachgemale Handhabung bzw. Lagerung der Produkte
zurtickzufiihren sind.

Die Radimed GmbH kann nicht fiir Neben- oder Folge-
schaden, Verluste und Kosten haftbar gemacht wer-
den, die direkt oder indirekt mit dem Gebrauch dieser
Produkte zusammenhangen.

Radimed GmbH iibernimmt weder Verantwortung hin-
sichtlich der Verwendung der Radimed Laserfaser noch
hinsichtlich moglicher Nebenwirkungen der medizini-
schen Laserbehandlung mit dieser Laserfaser.

Wiederverwendung und Aufbereitung

Die Laserfasern dirfen nicht wiederverwendet wer-
den. Sie sind nur fiir den Gebrauch an einem einzelnen
Patienten wahrend einer einzelnen Behandlung be-
stimmt.

Eine Aufbereitung (Reinigung, Desinfektion, Sterilisa-
tion) der Laserfaser zur erneuten Nutzung kann zum
Quellen des Schutzmantels mit Mikrorissbildung und
den damit verbundenen Problemen (Keimbelastung,
mechanische Stabilitat) fihren.

Weiterhin kann die Aufbereitung zur Beschadigung des
proximalen Endes fiihren und damit einen Folgescha-
den an dem verwendeten Lasersystem fihren.

Fur weitere Informationen oder falls Schulungen von
Anwendern gewlinscht sind, kontaktieren Sie bitte:
Radimed GmbH
Lothringer Str. 36 b — D-44805 Bochum
Tel: + 49 (0) 234-890029-0
E-Mail: info@radimed.de

Verwendete Symbole

Nicht wiederverwenden:

Das Medizinprodukt ist fir den Ge-
brauch an einem einzelnen Patienten
wdhrend einer einzelnen Behandlung
vorgesehen. Sterilitdt und Funktion
sind bei Wiederverwendung nicht ge-
geben.

&

Verwendbar bis:

Zeigt das Datum an, nach dem das
g Medizinprodukt nicht mehr verwen-
det werden darf.

Chargencode:

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

—
H
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Artikelnummer / Bestellnummer

Das Medizinprodukt wurde mit Ethyl-
enoxid (EO) sterilisiert

S

Hersteller:

Zeigt den Hersteller des Medizinpro-
dukts nach den EU-Richtlinien
90/385/EWG, 93/42/EWG und
98/79/EG an.

dl Herstelldatum

Gebrauchsanweisung beachten:

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

E
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Angabe der Lagerbedingungen:

Das Produkt muss an einem trocke-
nen Ort und im angegebenen Tempe-
raturbereich gelagert werden

3
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Vor Verwendung die Verpackung auf
Schidden untersuchen und nicht ver-
wenden, wenn die Verpackung be-
schadigt ist.

®
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