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Kapitel 1

Gebrauchsanweisung

1.1 Anwenderkreis, bestimmungsgemifler Ge-
brauch, CE-Konformitét

COCO ist ein Lasergerdt zur Therapie des Glaukoms. Anwender sind aus-
schliellich Augenérzte, die diese Gebrauchsanweisung gelesen haben und in
die Handhabung des Gerétes eingewiesen worden sind. Andere Anwendun-
gen entsprechen nicht der Produktbestimmung.

COCO erfiillt als Medizinprodukt die grundlegenden Anforderungen der
europdischen Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG und ist als Produkt der
Klasse IIb mit dem CE-Zeichen fiir Medizinprodukte gekennzeichnet und
unter der Nummer CE 0494 registriert.

1.2 Produktbeschreibung

1.2.1 Technische Daten
e Elektrische Versorgung: 230V Wechselspannung, 50Hz, 1A

e mechanische Abmessungen (Aulenmafe), Gewicht:

— Grundgerit: 26cmx21.5cmx26¢m, 5Kg

— Handstiick mit Lichtleiter: 10cmx10cmx2cm, 2.80m Anschluf3-
kabel, 1.0Kg

— FuBschalter: 15cmx15cmx15cm, 2.5m Anschlulkabel, 1Kg

— Interlockanschluf}: 3-polige Din-Buchse, bei Auslieferung ge-
briickt mit Kurzschluflstecker. Zu verwenden mit 3-poligem Din-
Stecker, erhiltlich z.B. bei RS-Components, Teile-Nr. 157-2455.
Fiir den Betrieb miissen Pin 1 und 3 niederohmig miteinander
verbunden sein.



e Laserdaten: Wellenlinge 810+5nm und / oder 940+5nm, Leistung
max. 5W=+20% CW, max. Expositionszeit 1s£+20%, numerische Aper-
tur 0.22.

e Kiihlung: passive Konvektionskiihlung

e Umgebungsbedingungen beim Betrieb: Temperatur 15-30°C, Luft-
druck 0.5-1.2bar, rel. Luftfeuchtigkeit <85%, keine explosiven oder
leicht entziindlichen Stoffe (incl. Gase) in der Umgebung.

e Lagerungsbedingungen: zeitlich unbeschréankt bei einer Temperatur
zwischen 0° und 40° und einem Luftdruck zwischen 0.5Bar und 1Bar,
in nicht kondensierender Atmosphére und in nicht chemisch agressiver
Umgebung.

1.2.2 Aufbau und Komponenten

Das Gerit besteht aus einem Grundmodul, an das ein Handstiick zum Auf-
setzen auf das Patientenauge iiber ein Kabel angeschlossen ist. Das Kabel
enthélt einen Lichtleiter zum Transport der Laserstrahlung sowie elektri-
sche Leitungen zur Weiterleitung der Information fiir die Echtzeitkontrolle
des Laservorgangs. Das Auslosen eines Lasereffektes geschieht durch einen
Fuflschalter, der an das Gerdt mit einem Kabel angeschlossen ist. Zur Ver-
sorgung mit elektrischer Energie wird das Geriét iiber ein Netzkabel an die
220V-Versorgung angeschlossen. In die Frontseite des Grundmoduls sind zur
Bedienung ein Schliisselschalter, ein Not-Ausschalter, ein Computerdisplay
mit Touchpanel und eine Leuchtdiode zum redundanten Anzeigen der La-
seremission integriert. Je nach Ausfiihrung sind frontseitig eine oder zwei
Anschlubuchsen fiir den Betrieb mit dem 810nm-Laser und / oder dem
940nm-Laser vorgesehen und entsprechend gekennzeichnet. Auf der Riick-
seite des Gerates ist eine Steckbuchse fiir einen optionalen Interlockanschlufl
vorhanden, der mit einem Tiirkontakt und /oder einer Warneinrichtung ver-
bunden werden kann.

Abb.1.1 zeigt das Grundmodul, Abb.1.2 das Handstiick mit seinen Kom-
ponenten.



5000mW @ 0.0 / 5000mW

Laser ist nicht bereit | 810nm Laser ist bereit
N= 0 =0

setze Laser bereit ‘ setze nicht bereit
max. 500ms Oms / 500ms

(\ \.}’ ) (‘\ \/:/r (

—

T —————

Abbildung 1.1: Grundmodul
A: Das mit zwei Lasern ausgestattet Gerdt hat links eine Anschluf$buchse
fiir den 940nm-Laser, rechts fiir den 810nm-Laser. Der gewiinschte Laser
wird durch Anschlufi des Handstiicks an die jeweilige Buchse aktiviert. Bei
Gerdten mit nur einem Laser ist nur eine Buchse rechts vorgesehen.
B: Das Handstlick ist an die Buchse des 810nm-Lasers angeschlossen. Dieser
ist erfolgreich kalibriert worden und wird danach als ,bereit” angezeigt.



Abbildung 1.2: Handstiick und Kalibration
A: Handstiick mit den beiden aufschraubbaren Adapterteilen (links) und dem
Kontaktglas (rechts). Das Adapterteil mit der grifferen Gewindebohrung ist
fiir den Tip mit ©1.95mm, das mit der kleineren fiir den Tip mit ©1.5mm
vorgesehen. Der dickere Tip wird normalerweise fir die Therapie von
Augen dunkel pigmentierter Patienten (Afrikaner) mit dem 940nm-Laser,
der diinnere fiir europdische Patienten mit dem 810nm-Laser verwendet.

B: Handstick mit aufgeschraubtem Adapterteil und Kontaktglas, sowie
danebenliegendem Tip.

C: Handstiick mit eingeschraubtem Tip und Kalibrierteil.
D: Handstiick mit aufgesetztem Kalibrierteil.

Alle Verschraubungsvorginge werden von Hand vorgenommen, also ohne
Werkzeug.



1.3 Bedienung des Gerites

1.3.1 Betriebsbedingungen

1. Das Gerét darf nur von einem in seiner Handhabung ausgebildeten
Augenarzt verwendet werden.

2. Die Unfallverhiitungsvorschriften fiir Laserstrahlung in der aktuellen
und lokal giiltigen Fassung sind einzuhalten (z.B. BGV B2 zur Zeit in
Deutschland). Vorschriftsgemifl gehort hierzu auch die Verwendung ei-
ner geeigneten Schutzbrille mit einem Cut-off-Filter fiir Infrarotstrah-
lung oberhalb von 800nm. Eine geeignete Brille fiir COCO ist zur Zeit
(Juli 2010) beispielsweise erhiltlich bei Laser Vision, Siemensstr. 6,
90766 Fiirth, mit der Filtercharakteristik P1002. Diese Filtercharakte-
ristik deckt sowohl 810nm als auch 940nm ab. Bei Geriten, die nur fiir
810nm ausgeriistet sind, geniigt auch die Filtercharakteristik T44. Nur
mit 940nm ausgestattete Gerdte werden nur in Linder ausgeliefert, in
denen keine Vorschriften zur Verwendung von Schutzbrillen bestehen.

3. Der Betrieb darf nur in Rdumen erfolgen, die im Sinn der geltenden
Unfallverhiitungsvorschriften ,,abgegrenzt* sind. Es kann, mufl sich
aber nicht um Operationssile handeln.

4. Eine Umgebungstemperatur von 15-30°C, ein Luftdruck zwischen 0.5
und 1.2bar sowie eine relative Luftfeuchtigkeit <85% sind einzuhalten.

5. Der Betrieb in explosionsgefahrdeter Umgebung oder in unmittelbarer
Néhe von leicht entziindlichen Stoffen ist verboten.

6. Ein Grenzwert fiir den minimalen Sicherheitsabstand wird nicht an-
geben, da bei der Behandlung die Laseraustrittséffnung unmittelbar
auf das Auge aufgesetzt wird. Bei nicht dem bestimmungsgeméfien Ge-
brauch entsprechender Abstrahlung in den freien Raum wird die Laser-
strahlung ohnehin automatisch unterbrochen. Achtung: unter keinen
Umsténden darf der Lichtleiter unmittelbar vor ein Auge gehalten und
dann die Laserstrahlung ausgelost werden. Eine solche Vorgehensweise
wére strafrechtlich als vorsétzliche Korperverletzung zu bewerten.

7. Beziiglich HF-Storaussendungen entspricht das Gerdat CISPR11, Grup-
pe 1 und Klasse A. Beziiglich der Aussendung von Oberschwingungen
erfiillt es die Anforderungen von IEC61000-3-2, Klasse A und stimmt
mit den Anforderungen von IEC61000-3-3 beziiglich der Aussendung
von Spannungsschwankungen bzw. Flicker {iberein. Das Ger#t benutzt
HF-Energie ausschlielich zu seiner internen Funktion. Es ist daher un-
wahrscheinlich, dafl benachbarte elektronische Gerite gestort werden.
Das Geriét ist fiir den Gebrauch in anderen Einrichtungen als denen



des Wohnbereichs und solchen geeignet, die unmittelbar an ein 6ffent-
liches Versorgungsnetz angeschlossen sind, das auch Gebaude versorgt,
die zu Wohnzwecken benutzt werden.

. Entsprechend IEC 60601-1 wurden gepriift, und es wurde Normenkon-
formitdt gefunden mit:

8.1) Entladung statischer Elektrizitdt (ESD) nach IEC 61000-4-2 mit
+6kV Kontaktentladung und +8kV Luftentladung. Dies bedeu-
tet, dal die FuBboden aus Holz oder Beton bestehen sollten, oder,
im Fall von synthetischem Material, die relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30% betragen muf.

8.2) Schnelle, transiente elektrische Storgrofien / Bursts nach IEC
61000-4-4 mit +2kV fiir Netzleitungen und +1kV fiir EA-
Leitungen. Dies bedeutet, dafl die Qualitéit der Versorgungsspan-
nung der einer typischen Geschiifts- oder Krankenhausversorgung
entsprechen sollte.

8.3) Stofispannungen (Surges) nach IEC 61000-4-5 mit £1kV fiir
Gegentaktspannungen (AuBenleiter-Auflenleiter) und +2kV fiir
Gleichtaktspannungen (AuBlenleiter-Erde). Dies bedeutet, daf§ die
Qualitéit der Versorgungsspannung der einer typischen Geschéfts-
oder Krankenhausversorgung entsprechen sollte.

8.4) Spannungseinbriiche, Kurzzeitunterbrechungen und Schwankun-
gen der Versorgungsspannung nach IEC 61000-4-11 mit <5% fiir
5s, <5% fiir 0.5 Perioden, 40% fiir 5 Perioden und 70% fiir 25
Perioden. Dies bedeutet, dafl die Qualitiat der Versorgungsspan-
nung der einer typischen Geschiifts- oder Krankenhausversorgung
entsprechen sollte. Wenn das Gerét auch bei ldngeren Unterbre-
chungen der elektrischen Versorgung betrieben werden soll, wird
eine unterbrechungsfreie Stromversorgung empfohlen.

8.5) Magnetfeld bei der Versorgungsfrequenz (50Hz bzw. 60Hz) nach
IEC 61000-4-8 mit 3A/m. Dies bedeutet, dafi Magnetfelder bei
der Netzfrequenz den typischen Werten einer Geschifts- oder
Krankenhausumgebung entsprechen sollten.

. Medizinisch-elektrische Geréte unterliegen besonderen Vorsichtsmaf-
nahmen beziiglich der elektromagnetischen Vertriiglichkeit (EMV).
Insbesondere kénnen andere Hochfrequenz (HF) aussendende Geréte,
z.B. Mobilfunkgerite oder stationire Sender, deren Funktion beeinflus-
sen. Daher sollten medizinisch-elektrische Gerdte nicht unnétig nahe
an anderen HF-Geréten betrieben werden. Ist dies unvermeidlich, mufl
die Gerédtefunktion sorgfiltig beobachtet werden, um die Betriebssi-
cherheit zu gewéhrleisten.



Im Rahmen der Zertifizierung wurden folgende Untersuchungen am
Gerét vorgenommen:

Geleitete HF-Storgréfie von 3V.rr nach IEC 61000-4-6 von 150kHz
bis 80MHz und gestrahlte HF-Storgrofie von 3V/m nach IEC 61000-
4-3 von 80MHz bis 2.5GHz. Dies bedeutet, dafl mobile Funkgeréte in
keinem geringeren Abstand d (in Metern) zum Gerét einschliefflich Lei-
tungen als d = s - v/ P verwendet werden sollten, mit P: Nennleistung
des Senders in Watt, und s =1.17 fiir Frequenzen zwischen 150kHz und
800MHz sowie s =2.33 fiir Frequenzen zwischen 800MHz und 2.5GHz.
Stationédre Sender sollten am Ort des Gerétes keine hohere Feldstéirke
als 3V/m erzeugen. Dabei ist zu beachten, dafl die Feldstirke stati-
ondrer Sender am Ort des Gerites nicht allein theoretisch bestimmt
werden kann, sondern ggfls. gemessen werden miifite, da durch Ab-
sorption oder Reflektion deutliche Unterschiede zwischen berechneten
und gemessenen Feldstérken zu erwarten sind. Auch in der Umgebung
von Geréten, die das Bildzeichen ,nichtionisierende Strahlung® tra-
gen, sind Storungen moglich. Falls die lokale Feldstérke hoher als die
gepriifte (3V/m) liegt, sollte beobachtet werden, ob das Gerit regel-
recht funktioniert. Falls nicht, sollte ein anderer Aufstellungsort oder
eine andere Ausrichtung des Gerites gewihlt werden. Das gleiche gilt,
wenn das Gerét in unmittelbarer Nachbarschaft zu anderen Geriéten,
z.B. auf diese gestapelt, betrieben wird.

1.3.2 Auspacken, Priifen auf Vollstindigkeit und Integritit

Das Grundmodul, das Handstiick, der Fufischalter und das Netzkabel sind
aus dem Transportbehélter zu entnehmen und auf &duflerlich sichtbare
Beschéddigung zu iberpriifen. Im Fall einer solchen Beschiddigung sind
unverziiglich der Spediteur und der Hersteller zu informieren. Das Gerét
darf dann nicht verwendet werden. Auflerdem ist der Zusatzbehélter zu
Offnen und sein Inhalt ebenfalls auf Beschiadigung und Vollstdndigkeit zu
tiberpriifen.

Inhalt:

1. Drei kurze Lichtleiter (als ,, Tip“ bezeichnet) zum Einschrauben in
das Handstiick. In der Ausfithrung mit zwei Wellenldngen sind 2x3
entsprechend gekennzeichnete Tips vorgesehen, 3 fiir jede Wellenlédnge.

2. In der Ausfithrung mit zwei Wellenléingen ist ein Adapterteil auf das
Handstiick aufgeschraubt, das zweite liegt separat bei. Bei nur einer
Wellenléange ist das betreffende Adapterteil aufgeschraubt.



3.

4.

D.

Spezieller Schielhaken zum Fiihren des Auges wiahrend der Behand-
lung.

Kalibrierstiick.

Schliissel fiir den Schliisselschalter des Grundmoduls.

1.3.3 Inbetriebnahme

1.

2.

Gerdt mittels Netzkabel an die elektrische Versorgung anschlieflen.

FuBschalter und -falls vorhanden - Interlockanschlufl auf der Riickseite
anschliefen. Die Kabelstecker bzw. -Buchsen sind vertauschungssicher.

Kunststoffschutzkappen vom geréiteseitigen Anschlufl fiir das Kabel
zum Handstiick sowie von diesem Kabel selbst abziehen und sorgféltig
aufbewahren, da sie nach jeder Benutzung wieder aufgesetzt werden
miissen.

Kabel zum Handstiick an das Grundmodul anschlieffen, alternativ
rechts oder links fiir die jeweils gewiinschte Wellenléinge. Bei Geréiten
mit nur einem Laser ist nur die rechte Buchse vorhanden.

Uberpriifen, ob der Not-Ausschalter offen ist. Gegebenenfalls durch
eine Vierteldrehung gegen den Uhrzeigersinn dafiir sorgen, dafl der
Schalter sich 6ffnet. In der offenen Stellung ragt er weiter aus dem
Geriéit heraus als in der blockierten.

Netzschalter auf der Riickseite auf ,,1¢ schalten. Es erscheint das in
Abb.1.3 dargestellte Menue.

Schliissel in den Schliisselschalter einstecken und durch Drehen im Uhr-
zeigersinn Laser freigeben. Im Normalfall ist keine Benutzeraktion er-
forderlich bzw. sinnvoll. Nach drei Sekunden erscheint dann das in
Abb.1.4 dargestellte Menue. Das Geriét ist nun fiir die normale The-
rapie vorbereitet.



CcOCO

Service

Abbildung 1.3: Startmenue
Wenn nicht innerhalb von drei Sekunden das Feld ,Service® gedriickt wird,
verschwindet dieses Menue automatisch. Die bei n.m dargestellte Zahl ist
die Version der Software.
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1.3.4 Anwendung am Patienten

Die Anwendung am Patienten wird auch auf der beiliegenden DVD veran-
schaulicht.

Vor Beginn der Therapie muf} die regelrechte Funktion aller Gerédtekom-
ponenten iiberpriift werden. Dies geschieht zwangsweise, d.h. der Anwender
hat keine Moglichkeit, diese Prozedur zu iiberspringen.

1.

Driicken des Feldes ,,setze Laser bereit“ aus Abb.1.4. Danach erscheint
das in Abb.1.5 dargestellte Menue.

. Einschrauben des vorher zu sterilisierenden Lichtleiters (Tip) in das

Handstiick (s. Abb.1.2).
Aufsetzen der Konkavlinse auf den Detektorteil des Handstiicks.
Aufsetzen des Kalibrierstiicks auf das so vorbereitete Handstiick.

Auslosen des Fuflschalters. Im Regelfall erscheint dann das in Abb.1.6
gezeigte Menue.

Fiir eine erfolgreiche, komplikationsfreie Behandlung sind folgende Aspekte
wesentlich:

Vor Beginn der Laserbehandlung kann eine Diaphanoskopie zur Dar-
stellung der Ziliarkorperregion hilfreich sein. Sie ist vor allem empfeh-
lenswert bei voroperierten Augen oder Augen mit Mif3bildungen. Bei
anatomisch regelrechten Augen kann jedoch darauf verzichtet werden.

Die Hornhaut sollte durch einen Tropfen Methylzellulose oder eine
physikalisch &hnliche, gelartige Substanz vor oberflachlichen Lésionen
bzw. vor dem Austrocknen geschiitzt werden. Aus dem gleichen Grund
ist es sinnvoll, einen Tropfen einer solchen Substanz auf die Detektor-
optik des Handstiicks zu geben.

Zum Fiihren bzw. Positionieren des Auges sollte nur der mitgelieferte
Schielhaken verwendet werden, da er im Gegensatz zu Schielhaken
anderer Bauart das Aufsetzen des Handstiicks nicht behindert.

Bewegungen des Auges relativ zum Handstiick wiahrend der Laserex-
position miissen unbedingt vermieden werden, da sie die Transmissi-
onskurven verfilschen. Das Handstiick sollte daher bimanuell gehalten
werden, mit gleichzeitigem Abstiitzen der Hande auf dem Kopf des Pa-
tienten.

Die Konzentration des Operateurs sollte sich auf den Tip, nicht auf den
Detektorteil des Handstiicks fokussieren. Es ist unbedingt erforderlich

— den Tip moglichst senkrecht zur Sklera aufzusetzen

11
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Abbildung 1.4: Menue 2
Es ist das Feld ,setze Laser bereit® zu driicken. Die Laserleistung von
5000mW und die maximale Expositionszeit von 0.5s miissen nur in sehr
seltenen Ausnahmefillen durch Driicken der Dreiecke nach oben oder unten
verstellt werden.

— den Tip moglichst stark anzudriicken, um dadurch die Transmis-
sion von Bindehaut und Sklera zu maximieren

— aus dem gleichen Grund mindestens fiinf Sekunden in angedriick-
ter Stellung zu warten, bevor man den Laserimpuls auslost

Die Position des Detektorteils ist vergleichsweise unwichtig, solange
gewihrleistet ist, dafl Licht vom Fundus durch die Pupille in den De-
tektor gelangen kann. Dabei stéren z.B. kleine Luftblasen zwischen
Detektoroptik und Hornhaut nicht. Anders als z.B. bei einem Kon-
taktglas findet keine optische Abbildung auf den Detektor statt, bei
der Abbildungsfehler stéren wiirden, sondern lediglich ein ,,Sammeln*
von Licht. Auch wird nicht die absolute Helligkeit des Lichtes verwen-
det, sondern nur dessen zeitliche Anderung. Aus diesen Griinden stort
auch die Opazitit der brechenden Medien (z.B. Katarakt, Glaskorper-
blutung) den Vorgang in keiner Weise.
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*** Kalibration ***

—— Reflektor....
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Abbildung 1.5: Menue 3
Nach Einsetzen des Glasfasertips und der Konkavlinse in das Handstiick ist
das Kalibrierteil aufzusetzen. Danach ist der Fufschalter zu betdtigen.

e Es wird empfohlen, 16 Effekte zirkuldr zu setzen. Wahrend der Ent-
wicklung des Gerétes an der Universitdtsaugenklinik Mainz wurde fest-
gestellt, daB eine grofiere Zahl von Effekten (24 oder 32) lediglich einen
stdrkeren postoperativen Reizzustand bewirkten, nicht aber eine bes-
sere Drucksenkung.

e Idealerweise sollten die Effekte im Ubergangsbereich zwischen Pars
plicata und Pars plana des Ziliarkorpers liegen. Zu nahe am Limbus
applizierte Effekte zerstoren lediglich zuséatzlich Muskelgewebe. Aufler-
dem funktioniert die Echtzeitkontrolle dort schlechter.

e Die Einstellung des ,richtigen“ Limbusabstandes kann durch den Ver-
lauf der Transmissionskurven und die sich daraus ergebende Exposi-
tionszeit kontrolliert werden. War die Expositionszeit des letzten Ef-
fektes deutlich kleiner als 0.3s, sollte der néchste Effekt ndher an den
Limbus gesetzt werden. War sie deutlich grofler, sollte ein weiterer
Limbusabstand gewahlt werden.

13



1.3.5 Patientenauswahl

COCO ist geeignet zur Behandlung aller Formen von Offenwinkelglauko-
men. Bei européischen, oft als ,, Weiflen*“ bezeichneten Patienten ist die zu
verwendende Wellenldnge 810nm, bei dunkel pigmentierten, speziell afri-
kanischen Patienten 940nm. COCO ist nicht geeignet zur Behandlung
von dunkel pigmentierten Patienten mit 810nm und von hell pigmentierten
Patienten mit 940nm. COCO-Geriite sind je nach gewiinschtem Patienten-
kollektiv mit der einen oder anderen oder mit beiden Laserquellen erhéltlich.

Achtung: Anwendung der falschen Wellenldnge (810nm bei dunkel bzw.
940nm bei hell pigmentierten Patienten) kann zu zahlreichen Pop-Effekten,
erhohter thermischer Belastung mit anschlieender Reizung des Auges und
ausbleibender therapeutischer Wirkung fiithren. Das gleiche gilt, wenn nicht
der richtige Tipdurchmesser (1.5mm bei 810nm und 1.95mm bei 940nm)
verwendet wird.

14
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Abbildung 1.6: Menue 4

Der 810nm-Laser ist betriebsbereit. Bei Systemen, die alternativ oder zusdtz-
lich mit einer 940nm-Laserquelle ausgestattet sind, wird ggfls. diese Wel-
lenlinge angezeigt. Die Wellenlinge wird automatisch dadurch ausgewdhlt
bzw. erkannt, dafl das Handstiick mit der betreffenden Gerdtebuchse verbun-
den wird. Nach Aufsetzen des Handstiickes auf das Patientenauge ist der
Fufschalter zu betitigen, um einen Lasereffekt auszuldsen. Der oben links
angezeigte Wert (0.0J beim Start) gibt die Gesamtenergie an, aufsummiert
tber alle Effekte. Unten links ist die tatsdchliche Expositionszeit des jeweils
letzen Effektes dargestellt. Alle diese Werte einschlieflich der Zahl der Ef-
fekte konnen durch Driicken von N— 0 wieder zuriickgesetzt werden. Durch
Driicken des Feldes ,setze nicht bereit” wird der Laser wieder deaktiviert.
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1.3.6 Transmissionskurven

Die Registrierung der Transmissionskurven und die Verwendung der in ihnen
enthaltenen Information ist das wesentliche Merkmal, das COCO von den
sonst auf dem Markt befindlichen Geréten zur transskleralen Zyklophoto-
koagulation unterscheidet. Das Funktionsprinzip ist in Abb.1.7 dargestellt.
In der Mehrzahl der Fille wird der Computer die Abschaltung und somit

Laser Computer

NEN

/o]
R—

;
N

Display

Abbildung 1.7: COCO-Funktionsprinzip

Ein Teil der Laserstrahlung, die die Sklera und den Ziliarkérper passiert hat,
wird vom Augenhintergrund reflektiert und aufSerhalb des Auges von einem
Detektor D registriert. Das verstdrkte elektronische Signal wird tber einen
A/D-Wandler in einen Computer eingespeist und in Echtzeit auf dessen Dis-
play dargestellt. Die Laserkoagulation wird durch Driicken des Fufschalters
F zusammen mit der Registrierung durch den Rechner gestartet. Sie kann
sowohl vom Rechner tiber den Schalter R als auch vom Operateur durch
Loslassen des Fufischalters F in Abhdngigkeit vom jeweiligen Kurvenverlouf
beendet werden.

die Dosierungskontrolle iibernehmen. Dieser ,, automatische“ Betrieb funk-
tioniert jedoch nicht in allen Fillen, d.h. Pop-Effekte sind nicht mit Sicher-
heit ausgeschlossen, sondern kénnen mit einer Wahrscheinlichkeit von ca.
1% auftreten. Wihrend der Entwicklung von COCO war versucht worden,
automatische Abschaltkriterien zu finden, die in allen Féllen funktionieren.
Die logische Superposition aller dieser Kriterien wiirde dazu fiithren, dafl
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tiberhaupt nicht gelasert wiirde. Mit anderen Worten: die einzelne Trans-
missionskurve allein kann nicht die volle Information enthalten, die fiir eine
optimale Behandlung erforderlich ist. Zwei klinische Beispiele sollen der Ver-
anschaulichung dienen.

1. Ein letzes Auge, hochmyop, mit Druckwerten von 20mmHg hat einen
fraglichem Glaukomschaden. Im Gesichtsfeld sind myopiebedingte
Ausfille von glaukomatdsen kaum unterscheidbar. Die Papillenmor-
phologie ist ebenfalls schwer zu beurteilen. Man wird einen POP-Effekt
wegen des Amotiorisikos moglichst vermeiden wollen. Wenn der Com-
puter die Laserexposition nicht abbricht, wird der Operateur im Zwei-
felsfall eher abbrechen.

2. Ein blindes Auge mit traumatischem Sekundirglaukom bei gesundem
Partnerauge, Druck 50mmHg, beginnende Endotheldekompensation
der Hornhaut. Man wird eher agressiv therapieren, um das Organ zu
erhalten, und Pop-Effekte eher in Kauf nehmen.

Trotz dieser Einschrénkungen sind in etwa 3/4 aller Fille automatische Ex-
positionskontrollen durch den Computer sinnvoll und funktionieren ohne
Intervention des Operateurs regelrecht. Drei Félle werden unterschieden.

1. Es wird abgebrochen, wenn die Transmission unter einen bestimmten
Wert relativ zum Startwert absinkt. Dabei werden einige mathema-
tisch aufwendige Berechnungen durchgefiihrt, um kurzfristige Signal-
schwankungen zu kompensieren, die z.B. durch die mit 50Hz variable
Ausleuchtung der OP-Lampe oder auch durch stochastische Prozesse
(Rauschen) zustande kommen. Der Operateur erkennt diesen Fall an
einem kurzen Ton unmittelbar nach Abbruch der Laserexposition.

2. Es wird abgebrochen, wenn die Transmission nach anfanglichem Ab-
sinken wieder ansteigt, wieder unter Kompensation kurzzeitiger Arte-
fakte. In diesem Fall werden zwei kurze Tone ausgegeben.

3. Es wird abgebrochen, wenn die Transmission iiber den Startwert an-
steigt. Es werden drei kurze Tone ausgegeben.

In der {iberwiegenden Mehrzahl der Expositionen tritt der Fall 1 ein, die
beiden anderen Fille sind eher Ausnahmen.

Die Transmissionskurven bleiben nach der Laserexposition fiir drei Se-
kunden auf dem Display. Wenn wéhrend dieser Zeit der Fulschalter getreten
bleibt, oder wenn er innerhalb dieser Zeit erneut getreten wird und dann
getreten bleibt, bleibt die Transmissionskurve solange auf dem Display er-
halten, bis der Fufischalter wieder losgelassen wird. Ein neuer Laserimpuls
wird wahrend dieser Zeit nicht ausgelost. In fast allen Féllen geniigt dies,
um dem Operateur ausreichende Information {iber die Transmissionskurven
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zu geben. Falls die Transmissionskurven zusétzlich am Ende der Behandlung
nochmals inspiziert werden sollen, ist das entsprechende Icon in Abb.1.8 zu
driicken. Die einzelnen Kurven konnen dann nochmals betrachtet werden,

wie in Abb.1.9 gezeigt.

5000mW

D

Laser 1st nicht berei

:

setze Laser bereit

max. 500ms

Abbildung 1.8: Menue 5

Wird nach einer Behandlung der Laser wieder auf ,nicht bereit“ gesetzt, so
erscheint zusdtzlich das Icon rechts in der Mitte. Wird dieses gedriickt, so
kénnen die Transmissionskurven der letzten Behandlung nochmals angese-
hen werden. Dies ist allerdings nur selten sinnvoll.
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Abbildung 1.9: Menue 6

Beispiel einer Transmissionskurve. Durch Driicken der oben rechts abgebil-
deten Dreiecke nach oben oder unten kann jeweils die nichste oder die vorige
Kurve dargestellt werden. Die aktuell dargestellte Kurve und die Gesamtzahl
der Kurven der letzten Behandlung sind oben in der Mitte dargestellt, hier
1/16. Abschliefend ist ,Stop“ zu driicken, um zum Menue 2 zuriickzukeh-
ren. Alle Transmissionskurven werden dann geldscht, und die Gesamtenergie
und der Effektzihler werden wieder auf null gesetzt.

Die in dieser Programmuerzweigung dargestellten Kurven haben eine andere
Zeitauflosung als die Echtzeitkurven. Letztere sind auch durch ein Software-
Tiefpafifilter geglittet.

19



1.3.7 Reinigung und Wartung

e Nach der Behandlung sind zunéchst vom Handstiick alle Reste
des in Wasser 16slichen Hornhautschutzmittels (i.a. Methylzellulose)
durch Abwischen mit z.B. einem Papiertaschentuch zu entfernen. Das
Handstiick ist dann mit einem alkoholischen Desinfektionsmittel, das
riickstandsfrei verdampft, komplett einzuspriihen. Anschlielend sollte
dieses Mittel nicht sofort abgewischt werden, sondern es sollte lang-
sam abdampfen, wodurch eine Einwirkzeit des Desinfektionsmittels
von mehreren Minuten erreicht wird.

e Der Tip ist herauszuschrauben und unter flieBendem Wasser abzu-
spiilen. Anschliefend kann er 20 Minuten bei 135° autoklaviert werden.
Dabei ist darauf zu achten, dafl der Tip nicht gegen harte Materialien
gestoBen und dadurch mechanisch beschidigt wird. Solche Beschédi-
gungen koénnen z.B. durch Einlegen in eine Silicon-Noppenmatte ver-
hindert werden, wie sie auch zum Schutz anderer empfindlicher Instru-
mente in der Ophthalmochirurgie verwendet wird. Die Verpackung, in
der der Tip geliefert wird, ist nicht zur Sterilisierung geeignet.

e Vor der erneuten Verwendung ist der Tip, insbesondere seine optischen
Ein- und Austrittsflachen, auf Unversehrtheit zu inspizieren. Die Er-
fahrung hat gezeigt, dal es durch mechanische Beschiddigung vor al-
lem zu kleinen Glasabbriichen an den Ecken der zylindrischen Flidchen
kommen kann. Da diese Abbriiche sehr klein sein kénnen, ist eine In-
spektion unter dem Operationsmikroskop empfehlenswert. Auflerdem
kann es nach nicht sorgfiltiger Reinigung zum Einbrennen (Karboni-
sierung) von winzigen Schmutzresten auf der Oberfléiche kommen.

e Beschidigte Tips sind auszutauschen.

e Falls dies notig erscheint oder aufgrund lokaler Vorschriften gefordert
wird, kann auch der abschraubare Auflenteil der Detektoroptik zusétz-
lich in gleicher Weise wie der Tip (20 Minuten, 135°) autoklaviert wer-
den.

e Alternativ konnen Tip und / oder Detektoroptik-Auflenteil als Einma-
lartikel verwendet werden.

e Sollte augrund spezieller Anordnungen, beispielsweise nach dem Ein-
satz an hochinfektiosen Patienten, eine Sterilisation des gesamten
Handstiicks mit Kabel erforderlich sein, so kann dies durch eine Gas-
sterilisation mit Ethylenoxid erfolgen.

e Beim Abnehmen des Kabels mit Handstiick vom Grundgerét miissen
alle optischen Fldchen des Lichtleiters wieder mit den vor der Be-
handlung entfernten Kunststoffkappen abgedeckt werden. Wird dies
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versdumt, so kann sich Staub auf diesen Flidchen niederschlagen, der
beim néchsten Durchgang von Laserstrahlung karbonisiert und so den
Lichtleiter zerstort.

e Weitere Reinigungs- oder Wartungsmafinahmen durch den Anwender
sind nicht vorgesehen.

1.3.8 Einstellmoglichkeiten

Normalerweise mufl der Anwender keine permanenten Einstellungen am
Gerét verdndern. Sollte dies in Ausnahmefillen doch gewiinscht werden,
konnen solche Einstellungen mit dem in Abb.1.10 gezeigten Menue vorge-
nommen werden.
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german laser is not ready
english set laser ready
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italian fiber 1 in AN
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Abbildung 1.10: Menue 7

Dieses Menue erscheint, wenn innerhalb von drei Sekunden nach der Dar-
stellung des Startmenues das Feld ,Service“ gedriickt wird. Die Texte in
diesem Menue werden immer in Englisch ausgegeben. Der Anwender
benétigt dieses Menue normalerweise nicht. Durch Driicken eines der
Sprachfelder kann eine andere Sprache ausgewdhlt werden. Die aktuell giilti-
ge Sprache (hier: german) hat kein Feld hinterlegt. Auflerdem konnen andere
Farben gewdhlt werden. Im betreffenden Feld hinterlegt ist jeweils die Schrift-
farbe der nichst moglichen Farbauswahl (hier: white). Die zugehirige Hin-
tergrundfarbe ist nicht separat wihlbar, sondern so voreingestellt, daf$ sie zur
Schrift einen mdglichst guten Kontrast bietet. Die mdoglichen, in dieser Rei-
henfolge einstellbaren Schriftfarben sind: white, green, cyan, red, magenta,
brown, grey, light green, light cyan, light red, light magenta, yellow. Stan-
dardmdfig ist yellow vorgewdhlt. Alle anderen Einstellmdglichkeiten sind fir
den Servicetechniker reserviert. Sie sind fiir den Anwender gesperrt. Im Bei-
spiel wird die Temperatur des 810nm-Lasermoduls angezeigt, da die Faser 1
angeschlossen ist.
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1.3.9 Storungen und Fehler

Bei den folgenden Fehlern ist das Gerét ist sofort abzuschalten und darf erst
nach Reparatur durch den Servicetechniker wieder verwendet werden.

1.

4.

d.

Die Leuchtdiode zur Anzeige der Laseremission leuchtet, obwohl der
FuBschalter nicht getreten ist.

Displayanzeige Kontroll-Fehler !
Displayanzeige Zeit-Fehler !
Displayanzeige Elektronik driftet !

Displayanzeige Priifsumme falsch !

Die folgenden, auf dem Display angezeigten Fehler beruhen i.a. auf einer
Fehlbedienung. Nach deren Beseitigung sollte der Vorgang wiederholt wer-
den, nach dem die Fehlermeldung aufgetreten ist.

1.

2.

Keine Faser | Das Kabel zum Handstiick ist nicht korrekt angeschlossen.

Kalibration falsch | Der Istwert des Signals bei Kalibrieren weicht zu
stark vom Sollwert ab. Zu iiberpriifen ist ob

2.1) die Konkavlinse sauber ist und korrekt auf den Detektorteil des
Handstiicks aufgesetzt ist

2.2) der Tip nicht verschmutzt oder gebrochen ist oder nicht korrekt
in das Handstiick eingeschraubt ist

2.3) das Kalibrierstiick richtig aufgesetzt ist, z.B. nicht verkippt

Bleibt die Fehlermeldung bestehen, obwohl diese Fehler ausgeschlossen
werden konnen, ist der Servicetechniker zu informieren.

Signal zu niedrig ! Bei der Behandlung empfingt der Detektor zu wenig
Licht. Dies geschieht z.B. auch, wenn in den freien Raum gestrahlt
wird.

Signal zu hoch ! Bei der Behandlung empfiangt der Detektor zu viel
Licht. Dies geschieht z.B. auch, wenn gegen eine gut reflektierende
Fléche gestrahlt wird, z.B. gegen weifles Papier.

FuBschalter aktiv ! Der Fuf3schalter ist zu einem Zeitpunkt getreten, zu
dem er offen sein sollte.

Laser zu warm | Die Temperatur an den Laserdioden liegt auflerhalb
des zuldssigen Bereichs.

23



1.4 Warn- und sonstige Hinweise

Die gesetzlichen Bestimmungen fiir medizinische Lasergerite schreiben vor,
daf} sich auf dem Gerét folgende Hinweise befinden:

R

J g G2 Typenschild mit Seriennummer zur eindeutigen Identi-
fikation des jeweiligen Gerédtes und zum symbolischen Anzeigen der
elektrischen Schutzklasse. Es befindet sich auf der Gerétertickseite.

-—

Laser o1

2. Symbol zum Aktivieren der Laseremission mittels des Schliissel-
schalters. Es befindet sich unmittelbar unter dem Schliisselschalter.

3. (B TIA Bezeichung des Typs der ggfls. auszutauschenden
Schmelzsicherung. Das Schild befindet sich auf der Gerétertiickseite.

Warnung vor der Laserstrahlung. Das Schild befindet sich
r Mitte der Gerdtevorderseite.

ulsdaver
Laserklas

D. sieuw ) Spezifikation des 810nm-Lasermoduls, falls vorhanden:
5W Leistung, max. 1s Expositionszeit, Laserklasse 4. Das Schild be-
findet sich neben der Anschlulbuchse fiir das Handstiick.

aser
940nm

max. 5W

max. 1s

g
ulsdauer
Laserklas:

6. din 1 Spezifikation des 940nm-Lasermoduls, falls vorhanden:

5W Leistung, max. 1s Expositionszeit, Laserklasse 4. Das Schild be-
findet sich neben der Anschlu3buchse fiir das Handstiick.

/o\

7. Strahlaustritt Durch diese Buchse wird die Laserstrahlung zum
Handstiick gefiihrt. Dies ist aber nur moglich, wenn das Handstiick-
kabel korrekt eingesteckt ist, andernfalls kann keine Laserstrahlung
austreten. Das Schild befindet sich neben der Anschlu3buchse fiir das
Handstiick.

8. ¥ O *Fibre Deor Austritt der Laserstrahlung erfolgt am Ende der
Faser. Das Schild befindet sich neben der Anschluf3buchse fiir das
Handstiick.
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STOP

9. ‘ Das Driicken dieses Notausschalters fithrt zur sofortigen
Unterbrechung des Laservorgangs, unabhéingig von allen anderen Be-
dingungen, die fiir die Laseremission erfiillt sein miissen. Das Gert
wird anschlieend nur dann wieder betriebsbereit, wenn dieser Schalt-
knopf wieder in Richtung der auf ihm angebrachten Pfeile zuriickge-
dreht wird. Das Schild befindet sich unter dem betreffenden Schalt-
knopf.

10. Schutzklasse I Typ B. Das Schild befindet sich neben der
Anschluflbuchse fiir das Kabel des Handstiicks.

11. - Transport- und Lagerungsbedingungen. Der Aufkleber
befindet sich auf dem Transportkoffer des Gerétes.

810nm-Tip
12. micht'sterill Der Aufkleber befindet sich auf der Verpackung des
810nm-Tip.

13. - Der Aufkleber befindet sich auf der Verpackung des

940nm-Tip.

Auflerdem muf} entsprechend den gesetzlichen Bestimmungen auf folgendes
hingewiesen werden:

1. Achtung - Benutzung der Bedieneinrichtungen oder Einstellmo6glich-
keiten in einer anderen Weise als hier beschrieben kann zu gefdhrlicher
Bestrahlung fiihren.

2. Das Gerédt ist gegen unbefugte Benutzung durch Abziehen des
Schliisselschalters zu sichern, wenn es nicht gebraucht wird.

3. Der Abstand (in Luftline) zwischen Gerdt und Handstiick sowie zwi-
schen Gerédt und Fuflschalter darf entsprechend DIN EN 60825-1
wéhrend der Behandlung nicht gréer als 2m sein. (Andernfalls miifiten
Laserwarnhinweise am Handstiick angebracht werden, was sich aus hy-
gienischen Griinden verbietet.)
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4. Das Gerét darf nicht in unmittelbarer Nidhe zu Geréiten betrieben wer-
den, die schidliche Storstrahlung aussenden. Typischerweise handelt
es sich dabei um solche Gerite, die auch wihrend des Flugbetriebes
verboten sind, vor allem also um Mobiltelephone.

5. Der Anwender des Gerites darf nicht gleichzeitig in die Buchse zum
Anschlufl des Handstiicks oder an den Schliisselschalter fassen und eine
andere Person (speziell einen Patienten) beriihren.

1.5 Entsorgung

Wenn das Gerét nicht mehr verwendet werden soll, ist es als Elektronik-
schrott wie Computer oder deren Zubehor zu entsorgen, d.h., es darf nicht
iiber den normalen Hausmiill entsorgt werden. Besondere Giftstoffe sind je-
doch nicht enthalten.
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