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R ONI.Y Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que sur prescription d'un médecin.

1INTRODUCTION

1.1 Description et principe de fonctionnement du produit

La console laser Auriga™ XL est un laser holmium pompé par une lampe flash qui émet une lumiere laser d’une longueur d'onde
d’environ 2,1 pm. La console laser Auriga XL génere des impulsions laser de 200 mJ a 4 200 mJ, et de 5 a 25 Hz avec une sortie
moyenne maximale de 50 W.

La console laser Auriga XL est un systeme laser qui émet un rayonnement laser dans la zone d'absorption maximale de lumiere dans le
tissua 2,1 ym.

L'absorbeur essentiel pour le rayonnement laser de la console laser Auriga XL est I'eau qui est contenue dans différents types de
tissus a différents pourcentages (environ 70 a 80 % pour les tissus mous, environ 8 a 10 % pour les os). En raison du coefficient
d'absorption de I'eau, cela suffit pour obtenir les effets souhaités, tels que la lithotripsie (fragmentation de calculs), ainsi que la coupe,
I'ablation et la coagulation de tissus mous ou de tissus solides. La coupe (dissection) ou I'ablation des tissus conduit a une zone de
coagulation thermique qui permet un faible saignement pendant le travail.

Le rayonnement laser est transmis au tissu cible par I'intermédiaire de fibres laser par la console laser de base. Ces fibres laser peuvent
étre guidées a l'aide des instruments appropriés tels que les endoscopes, les robots ou les applicateurs (p. ex., pieces-a-main).
1.2 Utilisation et indications

Le laser holmium Auriga XL est destiné a une utilisation interdisciplinaire pour toutes les applications chirurgicales invasives et non
invasives (par exemple, urologie, ENT, orthopédie, gynécologie ou gastro-entérologie).

Grace a ses paramétres d'application adaptés, la console laser AURIGA XL est qualifiée pour :
e Lithotripsie

¢ Ablation (dissection, ablation) des tissus durs et mous

¢ Coagulation des tissus durs et mous

* Vaporisation de liquide

1.3 Contre-indications
Les contre-indications spécifiques aux effets laser ne sont pas connues a ce jour.
Par conséquent, les indications de traitement chez les enfants et les femmes enceintes doivent étre rigoureuses.

1.4 Evénements indésirables
Se référer au manuel d'utilisation du laser concerné pour les événements indésirables.

1.5 Pour une utilisation siire, il est nécessaire de lire le manuel d’utilisation

Avant d'utiliser le systéme laser Auriga XL, tout le personnel concerné devra lire le contenu de ce mode d’emploi afin de se familiariser avec
les fonctionnalités et les commandes du systeme laser Auriga XL.

Une mauvaise compréhension et un non-respect de I'ensemble des instructions, avertissements et mises en garde indiqué dans ce mode
d’emploi peuvent entrainer des préjudices corporels pour le patient et/ou I'utilisateur, et/ou des dommages ou un dysfonctionnement du
dispositif. De plus, d'autres équipements ou matériels pourraient aussi étre endommagés.

Observer I'ensemble des instructions, mises en garde et avertissements accompagnant tous les produits et le matériel a utiliser en conjonction
avec la console laser Auriga XL afin d'éviter tout risque lié a une incompatibilité de matériel.

Le systéme laser Auriga XLestun laser holmium fabriqué chez Boston Scientific Corporation, 150 Baytech Drive, San Jose, CA 95134, Etats-Unis.

2 SECURITE

2.1 Remarques générales destinées aux utilisateurs
La console laser Auriga XL est un dispositif de traitement médico-technique qui ne peut étre utilisée qu’aux fins prévues.

@ L'utilisation de téléphones mobiles ou d’appareils similaires est interdite pendant le fonctionnement du laser.

MISE EN GARDE

* Enraison de danger possible de rayonnement électromagnétique, il est recommandé que les personnes porteuses de stimulateurs
cardiaques ou les femmes enceintes restent en dehors du champ du laser.

e Lutilisation de la SORTIE LASER en présence de matériaux, de solutions ou de gaz inflammables, ou dans un environnement enrichi en
oxygene comporte un risque d’incendie et d’explosion. Les mesures de protection respectives doivent étre prises.

* Porter les lunettes de protection laser prévues dans la zone du laser au cours de I'émission laser.

¢ Aucune modification non-autorisée de cet équipement n'est permise. Ne pas tenter de réparer ni de modifier des composants/pieces
du systéme laser AURIGA XL. Le systeme laser AURIGA XL ne contient aucun composant réparable par I'opérateur. Tout entretien ou
toute réparation doit étre effectué(e) uniquement par le personnel Boston Scientific autorisé.
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Avertissement :

Comme tout dispositif médical, I'utilisation et la manipulation du laser requiérent des compétences spéciales. Le laser ne doit étre
utilisé que par des personnes formées a |'utilisation adéquate du dispositif, conformément aux instructions d’utilisation, et familiarisées
avec son effet thérapeutique, ses dangers possibles et ses événements indésirables.

L'utilisation du laser, du dispositif d'exploitation ou le paramétrage de toute autre fagon que celle décrite ici est susceptible d'entrainer
des blessures graves.

La hotte d’extraction et/ou les émanations laser peuvent contenir des particules de tissus viables. Utiliser des systémes d’extraction et
de filtres appropriés et prendre les mesures de protection appropriées.

Ne jamais utiliser de fibres laser endommagées ou contaminées.

Une utilisation incorrecte de la console laser peut entrainer des dommages irréversibles. Par conséquent, la console laser doit donc
uniquement étre utilisée par le personnel diiment formé et qualifié.

2.2 Remarques sur la sécurité

Utilisation prévue

Seules les personnes formées a I'utilisation du laser et qui ont des connaissances médicales suffisantes doivent utiliser la console
laser Auriga™ XL. Il n"existe aucune connaissance spécialisée supposée pour |'utilisation de la console. Lutilisateur doit seulement
comprenne le fonctionnement de la console et le risque lié a une mauvaise utilisation.

Ce qui inclut, sans limitation aucune, aux parties du corps concernées par les procédures chirurgicales endoscopiques,
laparoscopiques et ouvertes supposant la pulvérisation, I'ablation et la fragmentation des calculs (urinaires et biliaires), la coagulation,
I'hémostase, I'excision, la résection et I'incision des tissus mous et cartilagineux.

Une mauvaise utilisation du laser est susceptible d'entrainer des blessures graves. La console laser Auriga XL est un produit laser de
classe 4 selon EN 60825-1:2007.

Une distance d'1 a 2 métre(s) est recommandée entre le médecin ou I'opérateur et la console laser Auriga XL.

L'opérateur doit s'assurer que le patient n'a aucun contact avec la console laser au cours de la procédure.

Lors de l'installation de la console laser Auriga XL, s'assurer que le sol est plat afin d"éviter tout basculement de la console.
Environnement d'utilisation prévu

La console est destinée a étre utilisée dans une salle de chirurgie normale avec un éclairage standard.

Il est recommandé d'utiliser la console laser Auriga XL uniquement dans des salles présentant une plage de température comprise
entre 18 °C et 28 °C et une plage d’humidité relative comprise entre 30 % et 75 % sans condensation et une plage de pression comprise
entre 795 et 1 060 hPa.

Remarques de sécurité générales

Lors de I'utilisation de dispositifs optiques pour I'observation ou le réglage, vous pouvez devoir utiliser des filtres de protection adaptés
au niveau de production approprié.

Veuillez noter que les matériaux ou instruments réfléchissants peuvent dévier le faisceau laser de maniére incontrélée. Veillez

tout particulierement aux surfaces en verre, sachant que des surfaces métalliques trés brillantes peuvent également provoquer la
dispersion dangereuse du faisceau laser, méme a une distance de plusieurs metres.

Les exigences régionales pour la configuration et le fonctionnement de lasers médicaux doivent étre respectées. Il peut étre
nécessaire de signaler l'utilisation du laser aux autorités nationales compétentes et de connaitre les dispositions a observer.

Pendant le fonctionnement, la zone de laser doit étre verrouillée et marquée selon la norme de sécurité EN / IEC 60825.

Lors de l'utilisation d"accessoires/d’outils, de composants jetables ou de matériaux qui ont été en contact avec le patient, prendre des
mesures de protection afin d’empécher une contamination croisée.

Utiliser uniquement des fibres laser en parfait état et stérilisées selon les instructions d’utilisation respectives. Pour les fibres laser
réutilisables, les cycles de nettoyage et de stérilisation indiqués dans les instructions d’utilisation respectives doivent étre respectés.
Ne jamais utiliser de fibres laser endommagées ou contaminées.

Utiliser uniquement des fibres laser Auriga XL a « usage unique » ou « réutilisables » approuvées par Boston Scientific avec la console
laser Auriga XL. Les fibres laser peuvent étre soumises a des limitations spécifiques a chaque région et ne sont donc pas approuvées
et disponibles partout.

L'opérateur doit assurer que des mesures de protection contre I'incendie et I'explosion sont prises pour toute application médicale

de rayonnement laser dans les zones des organes, cavités corporelles et tubes susceptibles de contenir des gaz ou vapeurs
inflammables.

Ne pas utiliser la console laser si I'écran ne fonctionne pas, est sombre ou flou. Vérifier que la luminosité de I'écran est réglée comme
souhaité.

Démonter tous les accessoires (cable d’alimentation du laser, pédale, etc.) avant de transporter la console laser Auriga XL
Pendant le transport, tirer ou pousser la console avec précaution a I'aide de la poignée prévue a cet effet.
La durée de vie utile de la console laser Auriga XL est limitée a 10 ans.

Orienter I'extrémité de la fibre vers une surface non réfléchissante et vérifier I'apparition d'un point vert circulaire. Si I'intensité du
point est faible ou s'il n"apparait pas, ne pas utiliser la fibre et la renvoyer a Boston Scientific pour en obtenir le remplacement.

La distance de sécurité (NOHD) du faisceau effectif de I'installation laser lors de I'utilisation dans des conditions normales
(IEC 60825-1)) est de 0,6 m.
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¢ Ladivergence de faisceau minimum est de 220 mrad. L'écart maximal de performance du laser est de + 20 %. En fonction du niveau
d'énergie et de I'application, la durée d’impulsion est comprise entre environ 100 ps et 800 ps.

e |'opérateur doit suivre toutes les instructions de I'écran en ce qui concerne I'entretien des piéces. Voir la Section 8.3 pour obtenir la
liste des codes d’erreur qui incluent un besoin d’entretien.
2.3 Protection oculaire

Porter les lunettes de protection laser prévues dans la zone du laser pendant Iutilisation de la console. Méme un faisceau laser faible/
de faible intensité peut provoquer des lésions oculaires.

— Protéger I'équipement, le patient et |'utilisateur a portée du laser de I'exposition aux rayonnements directs ou indirects.

Dans la zone opératoire, toutes les personnes doivent porter des lunettes de protection laser ou une protection oculaire adaptée afin d'éviter
des lésions oculaires. Avant |utilisation, toujours vérifier que les lunettes de protection laser se trouvent dans d’excellentes conditions, ¢c’est-
a-dire qu'elles ne présentent aucun dommage mécanique. Le type suivant doit étre utilisé :

Les lunettes de protection laser destinées a la console laser Auriga™ XL doivent au moins satisfaire aux conditions suivantes :

12100 nm L2 (conforme & EN 207)

Types de fonctions du laser | T L
| =laser pulsé Longueur d'onde a laquelle les lunettes

ont une fonction de protection L Niveau de protection

Les lunettes de protection laser doivent étre marquées de fagon appropriée.

Des lunettes de protection laser avec un niveau de protection plus élevé (p. ex. L2, L3, ...) ou des lunettes avec un filtre a large bande d'un
niveau de protection L4 ou supérieur qui comprend des longueurs d’onde de 2 100 nm peuvent également étre utilisées.

Ne jamais regarder un faisceau laser directement, méme en portant des lunettes de protection laser.

Si le patient est incapable de porter des lunettes de protection laser pendant le traitement parce que ce dernier est effectué dans la zone de
I'eeil, d"autres mesures de protection appropriées doivent étre prises, p. ex. en utilisant des bonnettes oculaires.

2.4 Limites d’application

Veuillez noter ce qui suit :

Le systéme laser Auriga XL a été testé conformément a EN/IEC 60601-1-2 (CEM). Pour en savoir plus, voir le chapitre 7.3 Compatibilité
électromagnétique.

La console laser Auriga XL ne doit étre utilisée qu’avec des accessoires/outils approuvés par Boston Scientific. Chaque accessoire est
inspecté et approuvé par le fabricant en vue de I'utilisation de la console laser conformément a la directive 93/42/CEE.

La console laser Auriga XL dispose d'un indice de protection IP20 contre la pénétration de corps solides de plus de 12,5 mm (p. ex. main, outils
de grande taille).

La pédale dispose d'un indice de protection IPX8 contre la pénétration d'eau ou de particules avec effets nuisibles.

MISE EN GARDE :

o Afin d'éviter les risques de choc électrique, s'assurer que le cable d’alimentation du laser est branché a une prise solidement installée
avec une mise a la terre de protection (exclusive, munie d’un fusible d'au moins 16 A). Ne pas utiliser de prises multiples. Pour les
exigences de connexion, voir le chapitre 3.1 Conditions spatiales et techniques préalables.

* Lerisque d'incendie et/ou d’explosion augmente lorsque des rayonnements laser sont utilisés en présence de gaz inflammable ou dans
un environnement enrichi en oxygene. Les mesures de protection respectives doivent étre prises.

e Le systéme laser Auriga XL doit seulement étre utilisé dans un emplacement qui répond aux exigences locales en matiére de
sécurité.

e Le systeme laser a été testé relativement a la suppression des interférences électromagnétiques (Electromechanical Disturbance
EMS) et répond a toutes les exigences EMS applicables. Néanmoins, les interférences ne peuvent &tre totalement exclues.

e |lestrecommandé dutiliser le systeme laser Auriga XL uniquement dans des salles présentant une plage de température
comprise entre 18 °C et 28 °C et une plage d’humidité relative comprise entre 30 % et 75 % sans condensation et une plage de
pression comprise entre 795 et 1 060 hPa.

e Laconsole laser Auriga XL ne doit en aucun cas étre utilisée a des altitudes supérieures a 2000 m au-dessus du niveau de la mer.
e Laconsole laser Auriga XL a été congue pour un fonctionnement discontinu (cycle de fonctionnement), avec 66 % de temps de
I'application du laser et 34 % de temps de pause pendant une période de 45 minutes. En fonctionnement permanent, le temps
de laser maximal sans interruption ne doit pas dépasser 5 minutes environ. Un fonctionnement au-dela de cette indication peut
provoquer un message d’erreur en raison de la surchauffe.
2.5 Etiquette du produit
Tous les produits et la console laser sont étiquetés.

REMARQUE : Respecter les consignes suivantes :
1. Tout étiquetage doit étre clair et lisible.
2. Lessignes doivent étre clairement visibles pendant le fonctionnement et I’entretien.
3. Lessignes de mise en garde laser doivent étre indiqués en noir sur fond jaune.
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Etiquette indiquant le type

of console

Le signe type du fabricant se
trouve au dos de la console laser.
Licone de mise en garde sur
I'étiquette type indique que les
instructions de fonctionnement
doivent étre respectées lors de
I'utilisation de la console.

Figure 1:

IEC 60601-1 Symbole « Suivre
les instructions du mode
d’emploi »

Signe d'orifice de sortie laser

Quand une fibre laser est connectée, le faisceau laser sort a
|'extrémité de la fibre laser.

La figure 4 se trouve sur le coté a proximité du
point de connexion de la fibre laser, voir 4.1

Signe de mise en garde laser a I'arriére de
la console laser

Le signe de mise en garde laser a I'arriere
de la console laser fournit des informations
sur la classe du laser, la longueur d’onde
et la sortie de rayonnement laser pour
prendre les mesures de protection
respectives. Instructions d’utilisation

VISIBLE ET INVISIBLE EXFOSITI

U ou
(CLASS 4 LASER PRODUCT DIFFUS APPAREIL A LASER DE

s
UASERDECLASSES  Po<

PLOTE
LASERDECLASSEZ 7,

Figure 2 : Signes et avis de mise en garde
sur la console laser

Interface de service et signe
d'avis de prise de contact de
porte a l'arriere

Le signe d'avis montre les
connexions de la prise de contact
de porte et l'interface de service

(SISOP).
N"""pédale

o\

Connexion de contact
de porte

2,

—

Figure 3 : Signe d'avis pédale et connexion de
contact de porte

Les signes des figures 2 et 3 sont placés sur la face arriere de I'appareil laser, voir 4.1.

Figure 4 : Signe d’orifice de sortie laser

Eviter I'exposition — Le rayonnement laser est émis par cette

ouverture.

Signe du bouton d’arrét d’'urgence du
laser

En cas d'urgence, appuyer sur le
bouton d'arrét d'urgence pour éteindre
immédiatement le laser.

La Figure5 se trouve sur le devant de
I'appareil sur le bouton d’arrét d'urgence.

Figure 5 : Signe du bouton d'arrét
d'urgence du laser

Les symboles de la figure 4 sont situés sur le coté, a proximité du point de connexion de la fibre laser, voir 4.1.

Figure 6 : étiquetage de la console laser Auriga™ XL
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3 CONDITIONS TECHNIQUES PREALABLES ET MISE EN SERVICE
3.1 Conditions spatiales et techniques préalables

Figure 7 : étiquetage a I'arriere de la console laser Auriga XL

L'installation électrique de la salle dans laquelle la console laser Auriga XL est exploitée doit correspondre aux exigences et
spécifications régionales. Les prises nécessaires doivent étre installées solidement et cablées correctement

La console laser Auriga XL doit disposer d'une protection par fusible et d'une alimentation propres. Les fusibles électriques utilisés
doivent disposer d’un disjoncteur de ligne de type C16 A ou supérieur.
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Pour justifier un refroidissement suffisant, I'alimentation en air doit &tre aussi libre que possible a I'avant et sur le coté ; il en va de
méme pour le gaz d'échappement a I'arriere. Au moins 15 cm de dégagement sont nécessaires pour lI'arrivée ou I'évacuation de I'air
sur le coté.

Assurer une ventilation suffisante de la salle de traitement. En raison de la sortie de chaleur du laser, une ventilation d"au moins 200 m3h
est recommandée.
3.2 Mise en service
L'utilisateur doit également vérifier que la console laser est fonctionnellement siire et dans un bon état de marche avant de I'utiliser.
o Vérifier que la console laser, les accessoires et les lignes de connexion sont exempts de défauts visibles.
e e laser ne peut pas fonctionner sans fibres laser connectées.
¢ Relacher le bouton d'arrét d'urgence du laser, s'il a été enfoncé, en tournant le bouton rouge dans le sens horaire.

* Respecter les dispositions régionales de sécurité applicables a votre situation géographique/pays respectif. Cet instrument
devrait étre installé et utilisé conformément a CAN/CSA-Z386-14 : sécurité laser dans les établissements de soins de santé.

Brancher la pédale a la prise qui se trouve en bas a droite de I'arriere de la console (voir la figure 10).
Brancher la prise de contact de porte a la prise qui se trouve en bas a droite de I'arriere de la console (voir la figure 10).

Installer la fibre laser nécessaire a la console laser. Voir le chapitre 5.1 Installation de la fibre laser et les instructions d'utilisation pour
la fibre laser.

MISE EN GARDE :

e S'assurer que le cable d'alimentation, la pédale, I'interrupteur de contact de porte du laser, ainsi que les fibres laser
sont fixés de maniere appropriée afin de prévenir tout risque de trébuchement ou autre blessure accidentelle aux
personnes dans la salle ou d’endommager I'équipement.

3.3 Signes de la zone du laser

Conformément a la norme EN/IEC 60825, les signes de mise en garde actuels doivent étre placés sur toutes les
portes d'acces de la salle de traitement au laser, au niveau des yeux. En plus des signes de mise en garde, des
signaux lumineux de mise en garde doivent étre installés selon les dispositions statutaires applicables.

Figure 8 : Signes de la
zone du laser

4 DESCRIPTION DU DISPOSITIF

4.1 Console laser de hase

Bost
Scientific

Interrupteur d‘arrét d'urgence
du laser

Connexion de la fibre laser —
Interrupteur a clé

Signe de mise en garde d'orifice /
de sortie laser

Figure 9: Console laser
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Figure 10. Arriere du dispositif laser de base Auriga™ XL

Avertissement :
¢ Linterface de service ne peut étre utilisée que par le personnel autorisé par Boston Scientific. Le manuel de service est documenté en
détails selon 91041658.
4.2 Eléments de commutation et interfaces

Interrupteur d’arrét d'urgence du laser

Linterrupteur d'arrét d'urgence du laser est utilisé pour I'arrét immédiat de I'émission laser. Linterrupteur est déclenché en appuyant
sur le bouton rouge sur le devant de I'appareil. Lorsque l'interrupteur est déclenché, il doit étre dégagé pour que la console puisse étre
rallumée. Tourner l'interrupteur dans le sens des aiguilles d’'une montre pour le dégager. Lorsque l'interrupteur est actionné, la console
ne peut pas étre allumée.

Lorsque l'interrupteur d'arrét d'urgence est enclenché, le bloc d'alimentation électrique de la console ne peut pas étre interrompu.
Ceci peut seulement étre obtenu en activant I'interrupteur secteur de la console a I'arriére de cette derniére.

Interrupteur a clé

Linterrupteur a clé est utilisé pour commuter la console laser entre les positions marche et arrét. L'interrupteur a clé a trois positions :
1=ARRET ; 2=MARCHE ; 3=DEMARRAGE. Sécuriser la console contre toute utilisation non autorisée en retirant la clé.

Connexion de la pédale

Prise pour la connexion de la pédale.

Pédale
La pédale est utilisée pour déclencher I'émission laser.

Connexion de la fibre laser

La fibre laser est connectée par I'intermédiaire d’'une connexion SMA 905.

La console laser Auriga XL ne doit étre utilisée qu’avec les fibres laser spécifiées par Boston Scientific.

Les fibres laser doivent étre reconnues par la console. La vérification électronique assure que seuls les paramétres admissibles pour
ce type de fibre laser peuvent étre établis et que les fibres laser ne peuvent pas étre utilisées en dehors de leurs spécifications. Les
fibres laser non prises en charge ne seront pas acceptées par la console laser.

Interrupteur secteur de la console

L'interrupteur secteur situé a l'arriere de la console est utilisé pour commuter la console laser entre les positions marche et arrét.
Aprés avoir allumé l'interrupteur secteur de la console, I'alimentation est préte a fonctionner et la console peut étre démarrée a l'aide
de l'interrupteur a clé. Les symboles qui figurent sur l'interrupteur indiquent s'il est allumé ou éteint.

La console est mise hors tension lorsque l'interrupteur secteur de la console est désactive.

Connexion de contact de porte

La connexion de contact de porte de la console peut étre reliée a un contact de porte. L'émission laser s'interrompt lorsque la porte est
ouverte. Lorsque aucun contact n'est connecté, brancher la prise de contact de porte pour contourner le verrouillage de sécurité.

Connexion du cable d’alimentation du laser
Connecter le cable d'alimentation du laser inclus a I'adaptateur secteur. [l ne doit &tre utilisé qu’avec le cable d’alimentation du laser
spécifié au chapitre 7.3 Compatibilité électromagnétique.
MISE EN GARDE :
* Pour éviter les risques de choc électrique, cet équipement doit étre branché a une prise d'alimentation secteur avec mise a la terre.
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4.3 Ecran

L'unité d'affichage consiste en un écran tactile qui permet
la sortie et I'entrée d'informations. Les boutons de fonctions
ronds sont utilisés pour I'entrée.

Figure 11 : Ecran

REMARQUE : Ne pas toucher la surface de I'écran tactile avec des objets pointus ou sales. Cela réduirait la qualité de I'image ou
endommagerait la surface.

5 FONCTIONNEMENT ET APPLICATION

5.1 Installation de la fibre laser
Pour les fibres laser spécifiées et approuvées, voir le chapitre 6.1. Accessoires/Qutils.
Avertissement :

* Pour éviter les dommages lors de I'utilisation, se référer au manuel dutilisation du laser concerné afin de connaitre le rayon de
courbure minimum. Le non-respect de cette recommandation est susceptible d’endommager la fibre laser, y compris une exposition au
rayonnement laser.

* Ne jamais faire fonctionner la console laser avec des fibres laser endommagées.

e Lutilisation de commandes ou de réglages ou I'exécution de procédures autres que celles spécifiées dans la présente risque
d’entrainer une exposition dangereuse au rayonnement laser.

* Respecter les instructions d'installation et d'entretien présentées dans les instructions d’utilisation des fibres laser respectives.
En général, le processus est le suivant :
1. Verifier I'intégrité de I'emballage stérile.
2. Retirer la fibre laser stérilisée de I'emballage peu de temps avant son utilisation et la placer sur une surface stérile.

REMARQUE : Ia fibre est fragile et doit &tre manipulée avec précaution avant et pendant I'utilisation.
3. Enlever le capuchon protecteur de la fibre laser et le conserver en toute sécurité.

Avant toute utilisation, vérifier que la fibre laser ne présente pas de coupures, d'arétes vives ou de pliures. Linsertion d’une fibre
laser excessivement pliée ou mal fixée est susceptible d'endommager la fibre laser ou la console laser et/ou représenter un danger
pour I'opérateur et/ou le patient. Avant I'installation, enlever le capuchon du connecteur de fibre sur le devant de la console.

5. Installer la fibre laser sur la console laser et I'allumer. S'assurer d’engager complétement le connecteur de fibre dans la prise du
connecteur de la console pour garantir le bon fonctionnement du systeme laser.

6. Le diametre de la fibre laser utilisée est défini par I'identification automatique de la fibre sur I'écran. Veuillez vérifier que le
diameétre de la fibre laser indiquée correspond a la fibre laser branchée.

7. Lesfibres laser qui sont seulement approuvées pour un usage unique sont automatiquement verrouillées en cas de réutilisation.
8. Vérifier que le faisceau pilote est visible, presque circulaire et homogéne en pointant la fibre laser sur une surface plane et claire
(p. ex. du papier blanc).

5.2 Démontage de la fibre laser
1. Eteindre la console laser a I'aide de I'interrupteur secteur de la console.
2. Retirer la fibre laser de la console laser.

3. Placer un bouchon de protection sur la fibre laser. Mettre au rebut les fibres a usage unique dans leur emballage. Nettoyer,
désinfecter, emballer et stériliser les fibres réutilisables (non approuvées ou disponibles partout) selon les instructions.

4. Replacer le capuchon du connecteur de fibre sur le devant de la console.

REMARQUE : gestion des fibres laser a usage unique
Les fibres de laser a usage unique sont des dispositifs jetables et sont désactivées des que la pédale est enfoncée.
Les fibres de laser a usage unique ne peuvent plus étre utilisées si:

¢ Lafibre laser est ensuite retirée, méme accidentellement

e Laconsole laser est éteinte

e Le bouton d'arrét d'urgence est enclenché.
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5.3 Mise en route de la console
Allumer la console laser a I'aide de I'interrupteur secteur de la console.

Insérer la clé dans I'interrupteur a clé et la tourner dans le sens horaire jusqu‘a la position d'arrét. Laisser la clé dans cette position
jusqu’a ce que I'écran de démarrage avec le logo de I'entreprise apparaisse sur I'écran du dispositif.

Pendant le démarrage, la console laser effectue un test du systéeme. Apres avoir passé les tests de routine, la console passe
automatiquement au menu principal.

Lorsque la console est allumée et que le test de cette derniére est en cours d’exécution, aucun changement du systeme ne doit
étre effectué (ne pas appuyer sur la pédale, ne pas toucher I'écran tactile, n'appuyer sur aucun interrupteur, ne pas connecter ou
déconnecter de fibres laser).
REMARQUE : Linterrupteur d'arrét d’'urgence du laser ne doit pas étre enclenché. Relacher l'interrupteur d'arrét d'urgence du laser en
tournant le bouton rouge dans le sens horaire.

Lors de la premiére mise en marche de la console (mise en service) et lors du redémarrage apres la réinitialisation de la console aux
« parameétres d’'usine par défaut », la langue doit étre sélectionnée. Les parametres de langue sont établis au niveau de la configuration.

5.4 Menu principal

Aprés la mise en route de la console, le message de
démarrage suivant apparait lors des tests de démarrage du
systeme.

device will be started

Figure 12 : Message lors des tests automatiques

Apreés cela, le logo BSC s’affiche pendant le test du systeme.

Figure 13 : Logo de la société pendant le test automatique

Lorsque la fibre laser réutilisable est connectée, un message s'affiche indiquant combien de fois la fibre laser a déja été utilisée. Le
nombre de cycles d’utilisation de la fibre laser estincrémenté d'une unité la premiere fois que la pédale est activée. Pour le nombre
maximum de cycles d'utilisation, veuillez consulter les instructions d’utilisation.
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Veuillez confirmer ce message en touchant I'icone « OK » .

Le menu principal saffiche ensuite.

Figure 14 : Nombre de cycles d'utilisation pour I'applicateur connecté

Il suffit de toucher le bouton de configuration pour
accéder au menu de configuration (paramétrage), ot les
réglages de base de la console peuvent étre modifiés.

Si une fibre laser valide est connectée, appuyer sur le bouton

de I'application sur I'écran pour appeler le menu de
I'application (figure 16). Ici, vous pouvez configurer et activer
les modes de traitement : lithotripsie, ablation et coagulation. Le
champ de sélection pour le mode LITT est grisé car il requiert une
fibre laser spéciale. Sile menu de I'application ne peut pas étre
appelé, vérifier la fibre laser et la remplacer au besoin.

Figure 15: Menu principal L'écran affiche maintenant les sélections dans le menu de
I'application.

Appuyer sur le mode de traitement souhaité pour obtenir le
menu de I'application

Figure 16 : Menu de sélection de I'application

Ce pictogramme symbolise
la fonction lithotripsie :
Veuillez appuyer sur ce
bouton pour effectuer des
traitements de lithotripsie.

Ce pictogramme symbolise la
fonction d'ablation (coupe). Veuillez
appuyer sur ce bouton pour
effectuer des traitements d'ablation.

Ce pictogramme symbolise Ce pictogramme symbolise la fonction LITT (Laser Induced Thermo

la fonction de coagulation. Therapy). Veuillez appuyer sur ce bouton pour effectuer des traitements
Veuillez appuyer sur ce LITT. La fonction LITT nécessite une fibre laser spécialement congue.
bouton pour effectuer des A moins que cette fibre soit reliée a I'appareil laser, le bouton LITT ne
traitements de coagulation. peut pas étre sélectionné.

La fibre LITT n’est pas disponible dans tous les pays
(p. ex. les Etats-Unis).
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5.5 Menus de I'application

Dans le menu de I"application, vous pouvez sélectionner tous
les parametres pertinents pour I'application laser et tout autre
sous-menu nécessaire. Le dispositif peut également étre
commuté de « VEILLE » & « PRET ».

Figure 17 : Menu de I'application en mode VEILLE

Présentation :
Coté gauche du Menu de I'application :
- Surle coté gauche, les icones de navigation permettent de sélectionner les niveaux de menu.
Centre et coté droit du Menu de I'application :
- Enhaut a droite, le laser peut étre commuté du mode VEILLE au mode PRET et vice-versa.
- Lafréquence de répétition des impulsions est réglée en dessous (écran bleu).
- Des informations sur la taille de la fibre choisie et le mode de traitement sélectionné s'affichent au centre.
- L'énergie d'impulsion (en fonction de la fréquence choisie) est indiquée sur la ligne du bas (affichage vert).

Utiliser les fleches droite/gauche pour changer les réglages du laser. Les réglages sélectionnés apparaissent sous forme de numéros et d'un
écran graphique entre les icones des fleches.

Boutons de fonctions :

Utiliser le bouton « Accueil » pour retourner directement au menu principal et le bouton « Retour » pour remonter d'un niveau
de menu.

Utiliser le bouton « Laser pilote » pour appeler le sous-menu et régler le laser pilote.

Utiliser les boutons de réglage « Gauche » et « Droit » pour régler la sortie du laser. Appuyer sur le bouton correspondant pour

modifier I'énergie d'impulsion ou la fréquence de séquence d'impulsions d'un niveau vers le haut ou vers le bhas. La sortie laser actuellement
déterminée estindiquée numériquement en tant que valeur exacte et graphiquement entre les boutons de réglage.
Les parametres ou menus peuvent uniquement étre modifiés en mode VEILLE.

Utiliser le bouton laser pour passer du mode VEILLE au mode PRET ou pour commuter le dispositif du mode PRET au mode VEILLE.

Le réglage actuel peut &tre enregistré ou un réglage stocké appelé en appuyant sur le bouton mémoire

68 Manuel d’utilisation

Black (K) AE <5.0



L'émission laser peut uniquement étre activée en mode PRET
en appuyant sur la pédale. Lorsque la pédale est enfoncée,
la console laser Auriga™ XL émet un rayonnement laser aux
parametres indiqués.

En mode PRET (laser non activé par la pédale), appuyer
n‘importe ot sur I'écran renvoie le dispositif en mode VEILLE.
Lorsque I'émission laser est déclenchée par la pédale, aucune
entrée ne peut étre effectuée sur I'écran.

Figure 18 : Menu de I'application en mode PRET

56 LITT

Dans le menu de I'application LITT (LITT = thermo-thérapie
induite par laser), vous pouvez sélectionner tous les parameétres
pertinents pour I"application du laser et de tout autre sous-
menu, le cas échéant. Le dispositif peut également étre
commuté de « VEILLE » & « PRET ».

Dans le menu d'application, vous pouvez sélectionner tous les
parametres pertinents pour I'application du laser et tout autre
sous-menu, le cas échéant. Le dispositif peut également étre
commuté de « VEILLE » & « PRET ».

Le menu de I'application LITT ne peut pas étre utilisé lorsqu’une
fibre laser LITT LightTrail est connectée a la console laser
Auriga XL. LITT est utilisé pour la coagulation des tissus au
niveau interne. A cette fin, la fibre laser LITT est insérée et

Figure 19 : Menu de I'application en mode PRET positionnée dans le tissu. En fonction du programme et de la
durée d'application, la zone de nécrose est circulaire autour

de la pointe de la fibre laser LITT LightTrail. En fonction des
réglementations, il est possible que LITT LightTrail ne soit pas
disponible dans tous les pays.

Présentation :
Coté gauche du menu de I'application :
- Lesicones de navigation pour sélectionner d’autres niveaux de menu apparaissent sur le c6té gauche.
Centre et coté droit de I'écran de I'application :
- Enhaut a droite, le laser peut étre commuté du mode VEILLE au mode PRET et vice-versa.
- Au-dessous de ce niveau (affichage bleu), les 3 programmes LITT peuvent étre sélectionnés.
* 1:1000mJ, 5 Hz
e 2:2000mJ, 5 Hz
e 3:1000mJ, 10 Hz

- Les informations sur le mode de traitement choisi et les parameétres du programme sélectionné sur la ligne au-dessus (bleue)
s'affiche au centre.

- Le nombre des applications d'impulsions (10 a 1 000) est entré dans la ligne du bas (affichage vert). Le paramétre « permet
I'application de n‘importe quel nombre d‘impulsions. Lorsque le nombre d'impulsions est spécifié, le laser applique le nombre
d'impulsions entré aprés son activation, puis s’éteint automatiquement.

Utiliser les fleches droite/gauche pour changer les réglages du laser. Les réglages sélectionnés apparaissent sous forme de numéros et d'un
écran graphique entre les icones des fleches.
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Icones de fonctions :

Utiliser I'icone « Accueil » pour retourner directement au menu principal et a I'icone « Retour » pour remonter d’un niveau de menu.

Utiliser I'icone « Faisceau de visée » pour appeler le sous-menu et régler le faisceau de visée.

REMARQUE : comme le FAISCEAU DE VISEE passe a travers le mémg systeme de livraison que le FAISCEAU EFFECTIF, ¢’est un bon moyen
de vérifier I'intégrité du systeme de livraison. Si le FAISCEAU DE VISEE n’est pas présent a I'extrémité distale du systeme de livraison, si son
intensité est réduite ou s'il semble diffus, cela peut indiquer un systéme de livraison endommagé ou défaillant.

Utiliser les icones de réglage « Gauche » et « Droite » pour sélectionner le programme sur la ligne de dessus (bleue). En plus de
n'importe quel nombre () d'impulsions, un nombre spécifique d’'impulsions (10 a 1 000) peut également étre spécifié sur la ligne du bas.

Appuyer sur I'icdne correspondante pour passer d'un niveau vers le haut ou vers le bas.

5.7 Déclenchement des impulsions laser

En mode PRET, le laser peut &tre activé en appuyant sur

la pédale : Le rayonnement laser est émis en fonction

des parametres déterminés. L'écran affiche les icones
d'avertissement de laser et le mot « LASER ». Lorsque le laser
est activé (pédale enfoncée), aucun changement ne peut étre
effectué sur I'écran.

Des que le dispositif est activé par la pédale et que le
rayonnement laser est émis, les symboles de mise en garde
laser et le mot « LASER » apparaissent sur I'écran.

Figure 20 : Menu de I'application pendant que des impulsions laser sont émises

Avertissement :

 Enmode PRET, le laser peut étre déclenché en appuyant accidentellement sur la pédale : Pour des raisons de sécurité, la console laser
doit 8tre commutée du mode PRET au mode VEILLE pendant les intervalles de traitement.

* Sile laser n'est pas commuté au mode PRET pendant environ 2 minutes, le laser revient automatiquement au mode VEILLE pour des
raisons de sécurité.

* En appuyant de nouveau sur le bouton LASER, le laser revient en mode PRET.
REMARQUE : le mode PRET ne peut pas étre activé si des messages d’erreur sont présents sur I'écran.

REMARQUE : s'assurer que la fibre laser est dirigé vers la zone de traitement avant le déclenchement de I'émission laser. Lors de I'utilisation
de la fibre, s'assurer de passer I'extrémité de la fibre au-dela de I'ouverture du canal interventionnel jusqu’a la voir clairement dans votre
champ visuel afin éviter d’endommager I'endoscope.

5.8 Sous-menus

5.8.1 Sous-menu Mémoire

L'utilisateur peut appuyer sur le bouton de I'icone Mémoire

pour enregistrer et appeler les paramétres de traitement.

Le dispositif comporte quatre emplacements mémoire pour
chaque mode de traitement et pour chaque taille de fibre
qui peut étre affectée a des parametres de traitement par
I'utilisateur. Si aucun paramétre n’a été enregistré, I'écran
apparait tel qu'indiqué sur la figure 21.

La combinaison de I'énergie d’'impulsion et de la fréquence de
la séquence d'impulsions actuellement établie dans le menu
de I'application peut maintenant étre enregistrée. Si tous

les logements de mémoire sont déja pris, I'emplacement de
mémoire sélectionné est écrase.

Pour ce faire, I'emplacement de mémoire souhaité doit étre
sélectionné en touchant les boutons numérotés. Dans la
figure 22, 'emplacement de mémoire n° 1 a été choisi
comme exemple.

Figure 21: Page Mémoire — Entrée des paramétres
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Figure 22 : Page Mémoire — Sélection de I'emplacement de mémoire

Figure 23 : Page Mémoire — Entrée des commentaires

Figure 24 : Page Mémoire — Entrée des commentaires

Figure 25 : Ecran Mémoire — Entrée de commentaires
(clavier numérique)

Appuyer sur le bouton « Enregistrer »
parameétres de traitement (figure 22).

pour mémoriser les

Un bouton qui affiche un clavier lorsqu’on appuie dessus
apparait a coté du logement de mémoire (figure 23). Il peut
étre utilisé pour attribuer un commentaire a la valeur mesurée
mémorisée (figure 24).

Appuyer sur I'icone « Changer clavier »
clavier numérique, se reporter a la figure 25.

pour afficher le

Appuyer sur I'icone « Changer clavier »
clavier alphabétique, se reporter a la figure 24.

pour afficher le

Appuyer sur le bouton « OK » pour accepter le
commentaire entré. Le clavier disparait et |'écran apparait tel
qu’indiqué dans la figure 26.

Appuyer a nouveau sur le bouton « OK »
les parametres de traitement.

pour mémoriser

Appuyer sur le bouton Mémoire dans le menu de
I"application pour appeler les parametres de traitement qui ont
déja été enregistrés. Maintenant, le parametre de traitement
souhaité peut étre sélectionné en appuyant sur le bouton
numéroté. Le bouton est encadré en couleur (figure 26)
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Appuyer sur le bouton pour charger le parameétre de
traitement sélectionné et retourner a lI'affichage du menu de
|"application.

Apres avoir sélectionné un emplacement de mémoire, le
commentaire peut aussi étre modifié. Procéder comme pour
I'affectation d'un commentaire.

Figure 26 : Page Mémoire — Sélection des parameétres de traitement
enregistrés

5.8.2 Sous-menu Laser pilote

Appuyer sur le bouton Laser pilote dans le menu de
I'application (voir la figure 17).

Dans le sous-menu Laser pilote, vous pouvez régler la
luminosité du laser pilote. Appuyer sur les boutons de réglage
« Gauche » ou « Droite », vous pouvez régler la luminosité du
laser pilote de 0 a 100 %.

Appuyer sur le bouton « OK » pour enregistrer la valeur

déterminée ; appuyer sur le bouton « Retour » pour

. . revenir au menu de I'application sans enregistrer la valeur
Figure 27 : Sous-menu Laser pilote

nouvellement déterminée et sur le bouton « Accueil »
pour revenir au menu principal.

5.8.3 Menu de configuration

Appuyer sur le bouton Configuration dansle
menu principal (voir la figure 15) pour appeler le menu de
configuration.

Figure 28 : Menu de configuration

Ici vous pouvez appeler les informations ou les parametres de base suivants :
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Appeler le journal de Régler les paramétres Réinitialisation aux parametres
traitement d'affichage d’'usine

Réglage de la langue Régler volume Appeler la liste d’erreur

Accéder au niveau de service
(uniquement pour le personnel de
service autorisé)

Configurer la date et Afficher les informations du
I'heure dispositif

5.8.4 Parameétres de langue

Utiliser les fleches de navigation pour sélectionner la langue
souhaitée.

Utiliser le bouton pour activer la langue sélectionnée.

Figure 29 : Réglage de la langue

5.8.5 Journal de traitement

Cet élément de menu peut étre utilisé pour rappeler les
15 derniers journaux de traitement. Les journaux sont créés
automatiquement.

Figure 30 : Journal de traitement

Les données suivantes s'affichent :

—Numéro de journal de traitement, — Energie totale,

—Date, - Energie max.,

—Heure de début (premiere activation du laser — Compteur de fibre (nombre d'utilisations de la fibre depuis le début
par pédale), de l'opération),

— Fibre utilisée, — 1D fibre,

— Durée du traitement (de I'activation par pédale —Nombre d'impulsions.
au changement de la fibre ou I'arrét du laser
Auriga™ XL),

—Durée d'activation du laser (durée pendant laquelle
le laser a été actif et le rayonnement laser émis),
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5.8.6 Réglage de la date et de I'heure

Cet élément de menu permet de régler la date et I'heure.

Toucher I'affichage des heures pour I'activer et lui donner un
fond gris. Utiliser les boutons de fleche pour changer I'affichage
de I'heure.

La méme procédure peut étre utilisée pour régler les minutes,
I'année, le mois et le jour.

Les nouvelles valeurs déterminées sont confirmées et

acceptées avec le bouton
Figure 31: Date et heure

5.8.7 Parameétres d'affichage

Cet élément du menu permet de régler la luminosité de I'écran.

Les modifications doivent étre confirmées a l'aide du bouton

Figure 32 : Parametres daffichage

5.8.8 Parametres de volume

Le volume du signal d’avertissement acoustique peut étre
réglé entre 0 % et 100 % dans la plage admissible. Le volume
haut-parleur doit étre ajusté en fonction des bruits ambiants.
Le signal sonore doit étre reconnaissable pendant toute la
procédure.

Les modifications doivent étre confirmées a I'aide du bouton

Figure 33 : Parametres de volume
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5.8.9 Affichage des informations du dispositif

Figure 34 : Info dispositif
5.8.10 Réinitialisation aux parametres d'usine

Figure 35 : Réinitialisation aux parametres d'usine

5.8.11 Historique des erreurs d'appel

Figure 36 : Historique des erreurs

Cette page affiche les données et informations suivantes :
Serial No (Numéro de série), SW Package Version (Version

du logiciel), Min. Terminal version (Version terminal min),
Mainboard Revision (Révision carte mére) et Flash lamp usage
(Utilisation lampe Flash)

Sous cet élément du menu, I'utilisateur peut réinitialiser le
dispositif aux parametres d’usine.

Les modifications doivent étre confirmées a I'aide du bouton

. Il met toutes les valeurs aux valeurs d’'usine par défaut
comme suit :

— Audio a 40 %,

— Luminosité de I'écran a 80 %.
—Date locale a la date du systeme.
—Langue sélectionnée : « anglais ».

— Effacement de toutes les entrées de la mémoire pour toutes les

fibres laser et applications.

Sur cette page, les codes d’erreur et les données
correspondant aux erreurs peuvent étre consultés.
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5.8.12 Acces au niveau de service (uniquement pour le personnel de service agréé)

Uniquement disponible pour le personnel de service autorisé

Figure 37 : Acceés au service

5.9 Arrét de la console
La console laser s'éteint en tournant la clé de contact dans le sens antihoraire ; I'affichage disparait. Nous recommandons que le
dispositif soit alors déconnecté du secteur par l'interrupteur secteur de la console.
Avertissement :
* Ne jamais laisser le dispositif allumé sans surveillance. Sécuriser le dispositif contre toute utilisation non autorisée en retirantla clé de
I'interrupteur a clé.
Avertissement : Interrupteur d'arrét d'urgence du laser
e Linterrupteur d'arrét d'urgence du laser est uniquement destiné aux urgences pendant le fonctionnement normal.
e Enappuyant sur lI'interrupteur d’arrét d'urgence du laser pour arréter I'émission laser immédiatement.
o Silinterrupteur d'urgence du laser a été utilisé, s’assurer avant le redémarrage que l'interrupteur d'arrét d'urgence du laser a été
libéré en tournant le bouton rouge dans le sens horaire.
5.10 Maintenance et nettoyage
Nettoyage de la console

Avertissement :
* Toujours nettoyer et désinfecter avec le cable d'alimentation du laser déconnecté.
e Pour éviter tout risque de choc électrique, débrancher le cable d'alimentation du laser de la prise électrique avant de nettoyer la console.

e Laconsole et tous les accessoires/outils peuvent étre nettoyés avec des solutions de nettoyage douces et non abrasives utilisées
communément dans I'environnement hospitalier. La console est compatible avec les solutions de nettoyage suivantes :

e Alcool isopropylique 870 % Chlorure d’'ammonium a 10 % Hypochlorite de sodium & 6 %
* Ne pas pulvériser I'écran avec la solution de nettoyage. Appliquer celle-ci sur un chiffon de nettoyage et essuyer toutes les surfaces
externes.

e Pour éviter d'endommager la console, veiller a ce qu'aucun liquide n'entre dans la console ou n'entre en contact avec les connexions
du céble d'alimentation, la prise du cable du cathéter ou les raccords des composants/accessoires.

¢ |'utilisation de nettoyants et de solutions désinfectantes contenant des agents de surface a durée de vie prolongée pourrait laisser des
résidus conducteurs sur les contacts de la console. Pour éviter des dysfonctionnements électriques dus a I'accumulation de résidus
conducteurs sur les contacts, ne pas utiliser de nettoyants et de solutions désinfectantes contenant des agents de surface a durée de
vie prolongée.

¢ Sides agents inflammables sont utilisés pour le nettoyage, la désinfection ou le décollement des adhésifs, les laisser s’évaporer avant
d'utiliser I'équipement. Une attention particuliere doit étre portée au danger d'ignition des gaz endogenes.

¢ Les agents de nettoyage agressifs, tels que le sable abrasif, 'acétone ou les agents de nettoyage acides peuvent causer des
dommages aux surfaces du dispositif, I'écran et les étiquettes et ne doivent pas étre utilisés.

* Lors du nettoyage du dispositif, s"assurer qu'aucun liquide ne s’infiltre a I'intérieur. Ceci pourrait entrainer des dysfonctionnements.

5.11 Conditions de fonctionnement, stockage et transport
La console laser Auriga™ XL peut étre stockée et transportée a des températures de +5 °C a +50 °C, a une humidité relative de
20 % a 80 % (sans condensation) et une pression atmosphérique de 700 hPa a 1 060 hPa.

La console laser Auriga XL est exploitable a des températures de 18 °C a 28 °C, a une humidité relative de 30 % a 75 % (sans
condensation) et une pression atmosphérique de 795 hPa a 1 060 hPa.

Avertissement :

¢ La condensation au sein du dispositif laser pendant le fonctionnement peut endommager la console. Toujours laisser des dispositifs
excessivement froids s'adapter aux conditions environnementales requises dans la salle de traitement plusieurs heures avant le
traitement.
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¢ Avant de transporter ou de conditionner les dispositifs laser Auriga™ XL, enlever tous les accessoires (dénudeur de fibre, couteau
diamant, lunettes de protection laser, pédale, cable d’alimentation du laser) de la console.

Le dispositif doit seulement étre emballé dans I'emballage approuvé par Boston Scientific Corporation.

6 ACCESSOIRES/OUTILS

6.1 Informations sur les accessoires/outils

L'opérateur de la console laser ne doit utiliser que les accessoires/outils qui ont été homologués par Boston Scientific Corporation en
vue d’une utilisation avec la console laser concernée.

Boston Scientific Corporation décline toute responsabilité et garantie pour les dommages directs et indirects lors de Iutilisation de la
console laser avec des accessoires/outils non appropriés.

Pour davantage d'informations sur I'approbation des accessoires/outils (p. ex. des fibres laser), veuillez consulter la déclaration de
conformité incluse.

Pour des informations et des notes sur le fonctionnement, I'entretien et la désinfection, veuillez vous reporter aux instructions
d’utilisation respectives.
Fibres laser : Accessoires Outils

e Fibres laser LightTrail™ e Pédale e Dénudeur de fibre
¢ Cable d'alimentation du laser e Couteau diamant

¢ Lunettes de protection laser

Une liste actualisée des accessoires/outils de la gamme de produits du systeme laser Auriga XL est disponible en permanence aupres
de Boston Scientific Corporation. La gamme de produits est continuellement mise a jour et complétée.

Avertissement :
e Ne jamais utiliser des accessoires/outils ou un cable d'alimentation de laser endommagé(s).
e Lors de l'utilisation d'accessoires/d’outils ou de matériaux qui ont été en contact avec le patient, prendre des mesures de protection
afin d'empécher une contamination croisée.
6.2 Nettoyage

Nettoyer les accessoires avec un désinfectant approprié et un chiffon humide. Pour des informations sur la performance et le type de
nettoyage, veuillez vous reporter aux instructions d’utilisation respectives.

Nettoyer et stériliser les fibres laser selon les instructions d’utilisation respectives.

7 DONNEES TECHNIQUES

1.1 Données du dispositif

Type de laser

Laser de classe 4 (EN/IEC 60825-1)

Longueur d'onde

Environ 2,1 pm

Sortie maximale 50 W
Sortie minimale 15W
Transmission de faisceau Fibres laser
Faisceau cible 532 nm
Sortie <1mW

Fonctionnement

Ecran tactile

Refroidissement

Systéme de refroidissement intégré avec refroidissement d"air

Connexion secteur

220V a 240 Vc.a 50 Hz/220 V 60 Hz

16 A (3 kW max,)
Dimension 84 x 35x 104 cm (L/P/H)
Poids Dispositif de base : environ 90 kg

Classe de protection électrique

Classe de protection 1 (conforme a EN/ IEC 60601-1)
Classe de protection IP 20 (conforme a EN/IEC 60529)

Partie appliquée

Partie appliquée de type BF (conforme a EN/IEC 60601-1)

Conditions d’utilisation/transport
et stockage

Fonctionnement

Transport/Stockage

Température 18428 °C +5a 50 °C

Pression de I'air | 795 a 1060 hPa

700 a 1060 hPa

Humidité 30 a 75 % sans condensation | 20 a 80 % sans condensation

Mode de fonctionnement laser

Largeur d'impulsion (pw)

Normes et reglements

Norme d'étiquetage CE 0086 concernant les produits médicaux de classe llb (régle 9) selon MDD

93/42/CEE

Fabricant

Boston Scientific Corporation
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7.2 Paramétres laser

Veuillez noter que les parametres de traitement dépendent de la fibre sélectionnée, et sont automatiquement homologués par le
dispositif aprés la connexion des fibres.

La présentation suivante indique le minimum et le maximum de parametres laser disponibles pour les modes d’application suivants :

Mode lithotripsie : Mode ablation : Mode coagulation : Mode LITT :
300 mJ jusqu'a 3500mJ 500 mJ jusqu'a 4200mJ 200 mJ jusqu'a 1200mJ 1000mJ et 2000mJ
5Hz jusqu'a 25Hz 10Hz jusqu'a 25Hz 12Hz  jusqu'a 25Hz 5Hz et 10Hz

1.3 Compatibilité électromagnétique

REMARQUE : les dispositifs de communication HF portables et mobiles peuvent affecter les dispositifs électromédicaux.

REMARQUE : les dispositifs électromédicaux sont soumis a des mesures de précaution spéciales en ce qui concerne la compatibilité
électromagnétique (CEM) et doivent é&tre installés et utilisés conformément a ces regles.

Les lignes suivantes doivent étre utilisées pour se conformer a I'émission d'interférence et a 'immunité aux interférences :

Ligne Durée Ligne Durée

Pédale avec cable 3m
d'alimentation

Cable d'alimentation de laser 5m
de 16 A

Avertissement :

e |'utilisation de lignes et accessoires autres que celles indiquées peut entrainer des émissions parasites plus élevées ou une résistance
aux interférences réduite.

7.4 Emissions électromagnétiques

Directives et déclaration du fabricant — Emissions électromagnétiques

La console laser Auriga™ XL/4007 est destinée a étre utilisée dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-aprés. Le client ou
I'utilisateur de la console laser Auriga XL/4007 doit s'assurer qu’elle est employée dans un environnement répondant a ces criteres.

Test des émissions Conformité

RF CISPR

Environnement électromagnétique — Conseils

Emissions 11 Emissions | Classe A

rayonnées

La console laser Auriga XL/4007 utilise de I'énergie RF pour son
fonctionnement interne uniquement. Par conséquent, ses émissions
RF sont tres faibles et ne devraient pas produire d'interférences a
proximité d'appareils électroniques.

Emissions RF CISPR 11 Emissions conduites | Classe A
Classe A

Emissions/Papillotement de fluctuations de | Classe A
tension IEC 61000-3-3

La console laser Auriga XL/4007 peut étre utilisée dans tous les
établissements, a condition qu'ils ne soient ni domestiques ni
directement reliés au réseau public d’alimentation du courant a faible
tension qui alimente les batiments utilisés a des fins domestiques.

Emissions harmoniques IEC 61000-3-2

Avertissement :

e Laconsole laser Auriga XL ne doit pas étre utilisée directement a proximité d'autres équipements et ne doit pas étre empilée sur
d'autres dispositifs. Lorsqu’une utilisation a proximité d'autres dispositifs ou qu'un empilement est nécessaire, la console Auriga XL
doit étre observée pour vérifier son bon fonctionnement selon I'agencement choisi.
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1.5 Résistance aux interférences électromagnétiques

Directives et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique

La console laser Auriga™ XL/4007 est destinée a étre utilisée dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-apres.
Le client ou I'utilisateur de la console laser Auriga XL/4007 doit s'assurer qu’elle est employée dans un environnement répondant a

ces criteres.

Test d'immunité Niveau de test IEC 60601 Niveau de conformité Environnement

électromagnétique — Conseils
Décharge électrostatique | Contact + 8 kV Contact + 8 kV Les sols doivent étre en bois, en béton
(DES) IEC 61000-4-2 Air + 15 kV Air + 15 kV ou en carreaux de céramique. Si les

sols sont recouverts d'un matériau
synthétique, I'humidité relative doit étre
d’au moins 30 %.

Transitoires électriques
rapides/salves IEC 61000-4-4

+2kV pour les lignes
d'alimentation

+1kV pour les lignes
d’entrée/de sortie

+2kV pour les lignes
d'alimentation

+1kV pour les lignes
d’entrée/de sortie

La qualité de I'alimentation secteur
doit étre celle d'un environnement
commercial ou hospitalier conventionnel.

Surtensions |IEC 61000-4-5

+1kV en mode différentiel

+ 2 kV en mode commun

+ 1kV en mode différentiel

+ 2 kV en mode commun

La qualité de I'alimentation secteur
doit étre celle d'un environnement
commercial ou hospitalier conventionnel.

La console laser Auriga XL/400
I'utilisateur de la console laser

7 est destinée a étre utilisée
Auriga XL/4007 doit sassurer

qu’elle est employée dans un

dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-aprés. Le client ou

environnement répondant a ces criteres.

Test d'immunité Niveau de test IEC 60601 Niveau de conformité Environnement
électromagnétique — Conseils
Baisses de tension, bréves Ur de 0 % ; pendant 0,5 Ur de 0 % ; pendant 0,5 La qualité de I'alimentation secteur
interruptions et variations cycle cycle doit étre celle d'un environnement
de la tension sur les lignes a0°45°90°135°,180° |a0°45°90°135°,180°, | commercial ou hospitalier conventionnel.
d’entrée de I'alimentation 225°,270°et315° 225°,270°et315° Si l'utilisateur de la console
électrique Urde 0 % ;1 cycle Urde 0 % ;1 cycle laser Auriga XL/4007 a besoin du
IEC 61000-4-11. ot ot fonctionnement continu pendant les

Ur de 70 % pendant
25/30 cycles
Monophasé : a 0

Ur de 70 % pendant
25/30 cycles
Monophasé : a 0

interruptions d'alimentation secteur, il
est recommandé que la console laser
Auriga XL/4007 soit alimentée a partir
d'un systeme d'alimentation sans
coupure ou d'une batterie.

Champ magnétique a la
fréquence d'alimentation
(50/60 Hz) IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

La console laser Auriga XL ne contient
pas de composants qui peuvent étre
affectés par les champs magnétiques.

REMARQUE : Ur est |a tension du secteur en CA avant I'application du niveau de test.
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Directives et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique

Aucun équipement de communication
a radiofréquence portable ou mobile
ne doit étre utilisé a une distance

de la console laser Auriga™ XL (ce
quiinclut les cables) inférieure a la
distance de séparation conseillée,
laguelle est calculée a partir de
I'équation s'appliquant a la fréquence
de I'émetteur :

Distance de protection recommandée :
voir 7.6

RF conduite 3Vrms ] -
IEC 61000-4-6 150 kHz 4 80 MHz 3 Vrms d=1171/V*P

RF rayonnée 3V/m 10 V/m ~ . ]

IEC 61000-4-3 80 MHz 2.7 GHz +6VISM d=1,17 m/V * P pour 80 MHz a 800 MHz

d=233m/V*+Ppour 800 MHz & 2,5 GHz

0u Pestla puissance nominale de
sortie maximum en watts (w) d'aprés
le fabricant de I'émetteur et d est la
distance de séparation recommandée
en meétres (m).

Les intensités de champ d'émetteurs
RF fixes, telles que déterminées par un
relevé électromagnétique de terrain,

a doivent étre inférieures au niveau

de conformité dans chaque plage

de fréquences.”

Une interférence peut se produire
a proximité de tout équipement
marqué du symbole suivant :

)

REMARQUE 1: a 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquences la plus élevée s'applique.

REMARQUE 2: Ces directives peuvent ne pas s’appliquer dans toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée

par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

Les intensités de champ d’émetteurs fixes, tels que les stations de base pour les radiotéléphones (cellulaires/sans fil) et les radios mobiles terrestres, la radio

amateur, la radiodiffusion AM et FM et la télédiffusion, ne peuvent en théorie étre prédites avec précision. Pour évaluer I'environnement électromagnétique dii a

des transmetteurs a radiofréquence fixes, un relevé des émissions électromagnétiques du site doit &tre envisagé. Si la puissance du champ magnétique mesurée a
I'endroit ot la console laser Auriga XL/4007 est utilisée dépasse le niveau de conformité RF applicable ci-dessus, vérifier si la console laser Auriga XL/4007 fonctionne
correctement. En cas de fonctionnement anormal, des mesures supplémentaires peuvent s'imposer, telles que la réorientation ou le repositionnement de la console

laser Auriga XL.

b Au-deladela plage de fréquences comprise entre 150 kHz et 80 MHz, les intensités des champs doivent étre inférieures a 3 V/m.
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1.6 Distances de protection recommandée

Tableau 4007. Distances de séparation recommandées entre les équipements de communication RF portables et mobiles et la
console laser Auriga™ XL/

La console laser Auriga XL/4007 est destinée a étre utilisée dans un environnement électromagnétique dans lequel les perturbations
des RF rayonnées sont contrélées. Le client ou |'utilisateur de la console laser Auriga XL/4007 peut prévenir les interférences
électromagnétiques en conservant une distance minimum entre les équipements de communication a radiofréquence mobiles ou
portables (transmetteurs) et la console laser Auriga XL/4007 comme cela est conseillé ci-aprés, en fonction de la puissance de sortie
maximum de I"équipement de communication.

Puissance de sortie nominale Distance de séparation en fonction de la frequence de I'émetteur
maximale de I'émetteur m

w 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz 4 2,5 GHz
d=1,171/V*yP d=1,17m/\V* P d=233m/\V*\P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,33

10 3,7 3,7 1,37

100 11,7 11,7 23,3

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie nominale maximum n’est pas indiquée ci-dessus, la distance de séparation conseillée
d en métres (m) peut étre estimée en utilisant I'équation s’appliquant a la fréquence de I'émetteur, ol p représente la puissance de
sortie nominale maximum de I'émetteur en watts (W) selon le fabricant de I'émetteur.

REMARQUE 1: A 80 MHz et 800 MHz, c’est la distance de séparation pour la plage de fréquences la plus élevée qui s'applique.

REMARQUE 2 : Ces directives ne peuvent pas étre appliquées dans toutes les situations. La distribution des ondes électromagnétiques
est affectée par I'absorption et la réflexion des batiments, des objets et des personnes.

8 DEPANNAGE ET MAINTENANCE

8.1 Isolation de la console laser de I'alimentation secteur
Pour isoler la console laser du systéme de la prise de courant de I'hopital, débrancher le cable d'alimentation de la console laser.
AVERTISSEMENT : ne pas placer la console laser de maniere telle qu'il sera difficile de la débrancher de I'alimentation secteur.

8.2 Dépannage

Soit les interférences sont indiquées sur I'écran de la console laser soit I'écran s’éteint parce que le dispositif se désactive
automatiquement.

Sil’écran ne montre aucun message, I'une des raisons rapportées dans le tableau ci-dessous peut avoir occasionné un probléeme :

N° | Probléme Raison Solution

- Pas de fonction Cable d'alimentation du laser non Brancher le cable d'alimentation du laser a la
branché a la prise de courant prise secteur

- Pas de fonction Interrupteur secteur du dispositif (a Interrupteur secteur du dispositif (a I'arriere) réglé sur
I'arriere) réglé sur« 1 » «1y»

- Pas de fonction Pas de fonction — Interrupteur d'arrét | Tourner l'interrupteur d'arrét d'urgence du laser dans
d'urgence du laser enfoncé le sens horaire

du — déverouillage

- Pas de fonction Les fusibles du systéme électrique du | Vérifier le fusible et le remplacer au besoin
logement sont défectueux

- Fonctionnement impossible | Pédale enfoncée Dégager la pédale

Quand un message s'affiche, suivre les étapes suggérées dans le message.
Si une interférence ne peut pas étre supprimée, contactez votre revendeur ou Boston Scientific Corporation.

8.3 Messages d’erreur
Voici une liste des codes d’erreur de la console par ordre de priorité :

Code couleur Classe d’erreur Description
Vert Conseil L'utilisateur doit reconnaitre I'erreur avant de continuer.
Avertissements Action de I'utilisateur requise avant de poursuivre.
Orange Catégorie d’erreur 1 Lutilisateur doit attendre jusqu’a ce que le dispositif corrige la condition d’erreur
P L'utilisateur doit essayer de redémarrer la console avant de poursuivre, ou appeler
Rouge Catégorie d’erreur 2 L e .
un technicien qualifié si I'erreur persiste.
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N° | Message d’erreur Action de l'utilisateur
1002 | Mise en garde de température de I'eau trop élevée Confirmer le message et laisser |'appareil refroidir
1003 | Température de I'appareil trop élevée Confirmer le message
1006 | Information sur la réusabilité de I'applicateur Confirmer le message
1007 | Information sur la derniére utilisation de I'applicateur Confirmer le message
1010 | Fibre non connectée Connecter la fibre
1012 | Lampe flash usagée Confirmer le message
1013 | Mise en garde de dépassement de la durée de vie utile | Confirmer le message
de la lampe flash
1014 | Durée de vie utile de la lampe flash dépassée Confirmer le message et remplacer la lampe flash
1015 | Mise en garde puissance nette Confirmer le message
Informations : applicateur inutilisable. Connecter une fibre neuve
Echec d'identification de la fibre Vérifier la fibre
Dégager la pédale Dégager la pédale
Verrouillage de porte défaillant Veérifier le « verrouillage de porte » ou fermez la porte
Données d'identification de la fibre Vérifier la fibre, éventuellement reconnecter la fibre
Identification de la fibre de connexion Vérifier la fibre, éventuellement reconnecter la fibre
Mise en garde de temps de montée en puissance Attendre I'effacement automatique
1203 | Température de I'appareil trop basse Attendre que I'appareil chauffe
1204 | Erreur de température d’eau trop élevée Attendre que |'appareil refroidisse
1205 | Mise en garde d'une température d'eau trop basse Attendre que I'appareil chauffe
1301 | Puissance du laser trop faible Confirmer le message
1302 | Puissance du laser trop élevée Confirmer le message
1303 | Puissance moyenne du laser trop faible Confirmer le message
1304 | Puissance moyenne du laser trop élevée Confirmer le message
1305 | Volet en panne Vérifier le volet
1306 | Volet ouvert Vérifier le volet
1307 | Volet fermé Vérifier le volet
1308 | Mesure de la puissance en panne, déviation de canal Vérifier carte de mesure énergétique
1309 | Mesure de la puissance en panne, compensation Vérifier carte de mesure énergétique
1310 | Capteur de température de I'eau en panne Vérifier le capteur de température de I'eau
1311 | Erreur de basse température de I'eau Attendre que le laser se chauffe et redémarrer le dispositif
1314 | Expiration du délai d'identification de la fibre Veérifier la fibre et éventuellement reconnecter la fibre
1316 | Surchauffe de I'appareil Appeler le service client
1317 | Capteur de température de I'air en panne Vérifier le capteur de température de |air
1318 | Débit en dehors de la plage valide Vérifier refroidissement
1321 | Durée de vie utile de la lampe flash dépassée Appeler le service client
142 | Le laser n'est pas prét Redémarrer le dispositif ou appeler le service client
1413 | Erreur de montée en puissance du laser Redémarrer le dispositif ou appeler le service client
1414 | Signal de chargement du laser non défini Redémarrer le dispositif ou appeler le service client
1515 | Tension d’alimentation faible Vérifier I'alimentation, éteindre le dispositif
1602 | Le fichier texte XML ne peut pas étre ouvert Confirmer le message
1603 | Le fichier son ne peut pas étre ouvert Confirmer le message
1605 | Master Bootloader actif Relacher la pédale et redémarrer le dispositif

8.4 Données du dispositif

Boston Scientific Corporation offre une garantie et un programme d’assistance complets afin d’assurer le bon fonctionnement de la
console laser pendant de nombreuses années. Cela inclut également notre service d'assistance technique. Des employés de service
hautement qualifiés vous aideront a trouver votre probléme et a le résoudre rapidement. Si nécessaire, vous recevrez également des
informations sur la fagon dont vous pouvez bénéficier de notre service de réparation.

Les clients de I'étranger doivent d’abord contacter le service d'assistance de leur revendeur agréé respectif.
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Pour toute question, veuillez contacter :

Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752

@ Assistance technique

Veuillez contacter CE — Assistance technique EMEA pour tout service concernant les équipements essentiels :
CETechSupportEMEA@bsci.com
+31455467707

8.5 Maintenance

Tous les travaux de maintenance et de réparation ainsi que les inspections techniques régulieres doivent exclusivement étre effectués
par Boston Scientific Corporation ou par des techniciens agréés par Boston Scientific Corporation.

L'exécution des travaux de réparation et d'entretien par du personnel non-autorisé annule toujours toutes la garanties et réclamations.
Un entretien inadéquat peut également entrainer des dysfonctionnements du dispositif, ce qui peut représenter un danger pour
I'utilisateur et les patients.

Avertissement :

¢ Sile laser ne fonctionne pas correctement, veuillez ne pas exécuter vous-méme de travail a I'intérieur du dispositif ou sur ce dernier.
Contacter Boston Scientific Corporation ou votre partenaire agréé Boston Scientific Corporation.

¢ Veuillez noter que le fabricant est seul responsable de la fonctionnalité, fiabilité et sécurité du dispositif si :

* Mise en garde : Le transport, I'installation, la mise en service, les changements, I'entretien et les réparations doivent uniquement
étre effectués par du personnel qualifié et autorisé.

¢ Linstallation électrique de la salle dans laquelle le systéme laser est exploité correspond aux exigences et spécifications nationales,
ainsi qu'aux conditions d'installation.

¢ Le dispositif et ses accessoires/outils sont utilisés selon ces instructions d’utilisation et
e Les utilisateurs ont été instruits et formés.

Intervalles de maintenance
e Aumoins une fois par an (sur 12 mois) ou selon I'écran de I'appareil, selon la premiere éventualité, I'intégralité de la console
laser doit étre inspectée par un technicien agréé.
Pieces de rechange :
Pédale
Cable d'alimentation du laser

Inspections techniques

Les inspections techniques doivent étre effectuées a des intervalles de pas plus de 12 mois et documentées dans le journal du produit
médical (journal du dispositif).

L'inspection doitinclure les accessoires, pieces d'usure, articles jetables et interfaces connectées au dispositif que 'opérateur utilise
lors de I'application du dispositif, si cette derniére peut étre influencée de fagon pertinente du point de vue de la sécurité par ces
dispositifs auxiliaires.

REMARQUE : Les inspections techniques doivent étre effectuées a des intervalles de pas plus de 12 mois et documentées dans le journal du
produit médical.

Les tests techniques suivants doivent étre effectués en conformité avec les dispositions de sécurité en vigueur pour le
pays concerné :

* Inspection visuelle du dispositif et des accessoires

* Inspection fonctionnelle

¢ Vérification de la puissance de sortie

¢ Inspection du conducteur de mise a la terre (conforme a EN/CEI 62353)

e \Vérification du courant de mise a la terre dans des conditions normales (conforme a EN CEI 62353)

» Vérification de la source de rayonnement et des composants optiques, maintenance ou, le cas échéant, remplacement
¢ Mise a jour des fonctions de consignation interne

¢ Documentation écrite et présentation d'une copie au département de service de Boston Scientific Corporation
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Avertissement :

» Sides défauts qui peuvent mettre en danger les patients, les utilisateurs ou des tiers sont déterminés lors de I'exécution de I'inspection
technique, le dispositif ne doit pas étre utilisé jusqu’a ce que ces défauts soient éliminés par un technicien agréé.

8.6 Mise au rebut du produit, des accessoires/outils et des emballages

Jeter tous les produits, accessoires/outils et emballages conformément aux réglementations hospitaliéres, administratives ou locales
envigueur.

9 GARANTIE LIMITEE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantit pendant un an a compter de la date d'achat que ce produit a été congu et fabriqué avec un soin
raisonnable. Cette garantie remplace et exclut toute autre garantie non expressément formulée dans le présent document, qu’elle soit explicite
ou implicite en vertu de la loi ou de toute autre maniére, y compris notamment toute garantie implicite de qualité marchande ou d'adaptation
a un usage particulier. La manipulation, le nettoyage et le stockage du produit, ainsi que les facteurs relatifs au patient, au diagnostic, au
traitement, aux procédures chirurgicales et autres domaines hors du contrdle de Boston Scientific Corporation affectent directement le
produit et les résultats obtenus par son utilisation. Boston Scientific Corporation s'engage a réparer ou remplacer, a son gré, tout élément du
produit jugé défectueux par Boston Scientific Corporation au moment de la livraison, a condition d'avoir été notifiée dans un délai d'un an a
compter de la date de livraison. Boston Scientific Corporation ne sera en aucun cas responsable des pertes, dommages ou frais accessoires
ou indirects découlant de I'utilisation de ce produit. Boston Scientific Corporation n"assume, ni n'autorise aucune tierce personne a assumer
en son nom, aucune autre responsabilité ou obligation supplémentaire liée a ce produit. BSC ne peut étre tenu responsable en cas d'utilisation
par un médecin non qualifié ; d'utilisation contraire a la documentation. L'acheteur est responsable de la maintenance du produit non couverte
par cette garantie d'un an et aprés expiration de celle-ci. Lacheteur peut, a ses frais, prolonger le terme de la garantie auprés de Boston
Scientific Corporation (BSC).

10 RECLAMATION DE GARANTIE AUPRES DE BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION

Contacter le service clients de Boston Scientific Corporation au 800-949-6708 pour signaler tout probléeme rencontré avec le systeme laser
Auriga™ XL et obtenir, si nécessaire, un numéro d'autorisation de retour.

Retourner le systéme ou la console laser Auriga XL a Boston Scientific Corporation. Tout colis envoyé a Boston Scientific Corporation doit &tre
assuré, correctement emballé, si possible dans le carton de livraison d'origine, et accompagnée d’une lettre expliquant le probléme. Indiquer
le numéro d'autorisation de retour.

Tout frais d'envoi et d'assurance est a la charge du consommateur et doit étre prépayé. Un bon de commande doit étre émis par Boston
Scientific Corporation pour couvrir les frais d’envoi et d’assurance pour le retour a I'expéditeur aprés réparation.

Un numéro de suivi d'autorisation de renvoi (return goods authorization, RGA) sera fourni pour le retour du produit. Inscrire le numéro RGA sur
I'extérieur de I'emballage du produit a retourner.
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Iyonlasmayan Elektromanyetik
Radyasyon

Radiacao eletromagnética ndo ionizante
Ei-ionisoiva sahkémagneettinen séteily
Radiatie electromagnetica non-ionizanta
HevoHusnpyiouiee snekTpomarHutHoe
v3nyueHne

Neionizujlice magnetické Ziarenie

Temperature limitation.
Limite de temperatura.

Limite de température
Temperaturbegrenzung
Limite di temperatura.
Temperatuurgrens
SREEHIRR,
Temperaturgranse.
Meplopiopog Beppokpaciag.
Limites de temperatura.
Temperaturgréns.
Homérsékleti korlatozas.
Teplotni omezeni

Graniczne wartosci temperatur.
Temperaturbegrensning.
BERS.
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Sicaklik sinirlamasi.
Limitacao de temperatura.
Lampéatilarajoitus.

Limitare de temperatura.
OrpaHuyeHue Temneparypbi.
Teplotné obmedzenie.

Keep Dry

Mantener seco

Tenir au sec

Trocken halten

Tenere asciutto

Droog houden

BREE

Holdes tor

DuhdooeTe o Enpo mEPIBEANOV
Manter seco

Forvara torrt

Tartsa szarazon

Uchovavejte v suchu
Przechowywac w suchym miejscu
Oppbevares tort

HZB A0 BHSIAIR
Kuru Yerde Tutun

Mantenha seco

Pidé kuivana

Mentineti uscat

XpaHuUTb B CyXom mecTe
Uchovavajte v suchu

Fragile

Fragil

Fragile
Zerbrechlich
Fragile
Breekbaar
o 0ER
Skrabelig
EvBpavoto
Fragil

Omtaligt
Torékeny
Krehké

Produkt delikatny
Skjort gods
BH@

MRIZ| #&
Kirilabilir

Fragil

Herkasti sarkyva
Fragil

Xpynkoe usnenve
Krehké

Do not use if package is damaged.

No usar si el envase esta dafiado.

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé.

Bei beschédigter Verpackung nicht
verwenden.

Non usare il prodotto se la confezione &
danneggiata.

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd.
BEIBELTVWIHARER LR
woe,

M4 ikke anvendes, hvis pakken er
beskadiget.

Mn XPNOIOTIOLEITE Qv N OUCKEVAGIA EXEL
unooTei {nuid.

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada.

Anvénd inte om forpackningen &r skadad.
Ne hasznalja, ha a csomagolas sérdilt.
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen.
Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone.

Skal ikke brukes hvis emballasjen er
skadet.

BEROERE, BENEA.

7|X|7t 2LE B2 AHESHR|
ORMAI2.

Eger paket zarar gormusse kullanmayin.
Nao utilize se a embalagem estiver
danificada.

Ei saa kéyttaa, jos pakkaus on
vaurioitunut.

A nu se utiliza dacd ambalajul este
deteriorat.

He ncnonb3osatb, ecim ynakoska
nospexpeHa.

Nepouzivajte, ak je balenie poskodené.

Humidity limitation.

Limites de humedad.
Limitation d'humidité.
Luftfeuchtigkeitsbegrenzung.
Limiti di umidita.
Vochtigheidsgrens.
REEHIR,

Graense for luftfugtighed.
‘Opta vypaociag.

Limite de humidade.
Luftfuktighetshegrénsning.

A pératartalom hatéarértékei.
Omezeni vlhkosti.
Graniczne wartosci wilgotnosci.
Fuktighetsbegrensning.
SREERR

B

Nem sinirlamasi.

Limitagao de umidade.
Kosteusrajoitus.

Limitare de umiditate.
OrpaHnyeHune no BAaXHOCTU.
Obmedzenie vlhkosti.

Atmospheric Pressure Limitation
Limite de presion atmosférica
Limite de pression atmosphérique
Luftdruckbegrenzung

Limiti di pressione atmosferica
Begrenzing atmosferische druk
AR

Greense for atmosfeerisk tryk
Meploplopdg atpooPaIpIKig meang
Limite de Pressao Atmosférica
Lufttrycksgréns

A légkori nyomas hatarértékei
Omezeni atmosférického tlaku
Graniczne wartosci ci$nienia
atmosferycznego

Grense for atmosfaerisk trykk
REEDRE

7124 ®ist

Atmosferik Basing Sinirlamasi
Limite de press@o atmosférica
limakehén paineraja

Limitare la presiunea atmosferica
OrpaHunyeHne aTMochepHOro AaBeHns
Obmedzenie atmosférického tlaku
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This Way Up

Esta parte hacia arriba
Haut

Diese Seite oben

Alto

Deze kant boven
Zo@EsL

Denne side op

ESWw emavw

Este lado para cima
Denna sidan upp

Ez a teteje

Timto smérem nahoru
Goéra

Denne siden opp
SE#HLE
ErEERETY
Yukari

Este lado para cima
Tama puoli ylospéin

A se orienta in sus
Bepx

Touto stranou nahor

Do Not Stack

No apilar

Ne pas empiler
Nicht stapeln

Non sovrapporre
Niet stapelen
A

Ma ikke stables
Mnv otoiBalete
Nao empilhar

Far ej staplas

Ne pakoljon ra
Nepokladat na sebe
Nie uktadac w stos
Ma ikke stables
HILER

=i =X
Istiflemeyin

Nao empilhar

Ei saa pinota

A nu se aseza in stiva
He cknaagnposatb
Neukladat na seba

CAUTION. Attention: Consult
ACCOMPANYING DOCUMENTS.
PRECAUCION. Atencion: consulte los
DOCUMENTOS ADJUNTOS.
AVERTISSEMENT. Attention : Lire les
documents joints.

VORSICHT. Achtung:
BEGLEITDOKUMENTE beachten.
ATTENZIONE. Attenzione: consultare i
DOCUMENTI ALLEGATI.

LET OP. Attentie: Raadpleeg BIJGAANDE
DOCUMENTEN.

ER. IR WEOHRAEESRO
FORSIGTIG. Obs! Se MEDFGLGENDE
DOKUMENTER.

MPOXOXH. Mpoooyr: ZupBouleuTteite Ta
SYNOAEYTIKA EFTPADA.

CUIDADO. Atencao: Consulte os
DOCUMENTOS INCLUSOS.
FORSIKTIGHETSATGARD. Obs! Se
MEDFOLJANDE DOKUMENTATION.
FIGYELEM! Figyelem! Nézze 4t a KISERO
DOKUMENTUMOKAT.

UPOZORNENI. Upozornéni: Nahlédnéte
DO PRILOZENYCH DOKUMENTU.
OSTRZEZENIE. Uwaga: prosze zapoznac
sie z ZALACZONA DOKUMENTACJA.
FORSIKTIG. Viktig! Les MEDFOLGENDE
DOKUMENTER.

R ) ES FIBEA SO

ZH. Fof 2 EME XML,
IKAZ. Dikkat: BIRLIKTE VERILEN
BELGELERE basvurun.

CUIDADO. Atencao: Consulte os
DOCUMENTOS INCLUSOS.

VAROITUS. Huomio: tutustu OHEISIIN
ASIAKIRJOIHIN.

AVERTIZARE. Atentie: Consultati
DOCUMENTATIA INSOTITOARE.
NPEAOCTEPEXXEHUE. BHumaHue!
O6patutecs k CONIPOBOAUTESIbHOW
JAOKYMEHTALIMW.

UPOZORNENIE. Pozor: Pozri SPRIEVODNE
DOKUMENTY.

Non-Sterile
No estéril

Non stérile
Nicht steril
Non sterile
Niet-steriel
RE
Ikke-steril

Mn anootelpwpévo
Nao esterilizado
Icke-steril
Nem steril
Nesterilni
Niejatowy
Ikke-steril
FEB
Hg7

Steril Degildir
Nao estéril
Epésteriili
Non-steril

He ctepunbHo
Nesterilny

A
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cTUVus Mark indicates compliance to UL
60601-1 and CAN/CSA 22.2 601.1 M30
covering electrical safety requirements
for the US and Canada.

El simbolo cTUVus indica cumplimiento
con las regulaciones UL 60601-1y
CAN/CSA 22.2601.1 M90
correspondientes a los requisitos de
seguridad eléctrica en los Estados Unidos
y Canada.

La marque cTUVus indique le respect des
normes de sécurité électrique UL 60601-1
et CAN/CSA 22.2 601.1 M90 pour les
Etats-Unis et le Canada.

Das cTUVus-Kennzeichen bedeutet die
Ubereinstimmung mit UL 60601-1 und
CAN/CSA 22.2 601.1 M90, wodurch die
Anforderungen fiir elektrische Sicherheit
in den USA und Kanada abgedeckt sind.
Il marchio ¢cTUVus indica la conformita del
prodotto ai requisiti elettrici di sicurezza
UL 60601-1 e CAN/CSA 22.2 601.1 M90 per
gli Stati Uniti e il Canada.

Het cTUVus-keurmerk geeft aan dat het
product voldoet aan UL 60601-1 en
CAN/CSA 22.2601.1 M0 aangaande de
vereisten betreffende elektrische
veiligheid voor de VS en Canada.
cTWusv—2iE, RKESLCATY
M EIRZLEHEAET UL
60601-185 £ T°

CAN/CSA 22.2 601.1 MIONES LT
Wb EETRT,

cTUVus-meerket betyder, at produktet
overholder UL 60601-1 og

CAN/CSA 22.2601.1 M90 vedr.
sikkerhedskrav til elektrisk udstyr for USA
og Canada.

To orjpa cTUVus Seixvel CUHHOPQWON PE
Tanpotuna UL 60601-1 kat

CAN/CSA 22.2 601.1 M90, ou
KaAUTITOUV TIG AMAITAHOELG NAEKTPIKAG
aogaleiag otig H.M.A. kai Tov Kavada.

A marca cTUVus indica conformidade
com as normas UL 60601-1 e

CAN/CSA 22.2601.1 M90 que cobrem os
requisitos de seguranca eléctrica para os
EUA e o Canada.

cTUVus-mérkningen anger uppfyllelse av
UL 60601-1 och CAN/CSA 22.2 601.1 M30
som behandlar elektriska sakerhetskrav i
USA och Kanada.

A cTUVus jel az USA és Kanada teriiletén
érvényes UL 60601-1.ésa

CAN/CSA 22.2 601.1 M90. szamU
elektromos biztonsagi
kovetelményeknek valo megfeleléséget
jelzi.

Oznaceni cTUVus znaci soulad

s elektrickymi bezpec¢nostnimi predpisy
UL 60601-1 a CAN/CSA 22.2 601.1 M90
pro Spojené staty a Kanadu.

Znak cTUVus jest potwierdzeniem
zgodnosci z normami UL 60601-1 i
CAN/CSA 22.2 601.1 M90 okreslajacymi
wymagania dotyczace bezpieczenstwa
instalacji elektrycznych w USA i
Kanadzie.

cTUVus-merket viser samsvar med UL
60601-1 og CAN/CSA 22.2 601.1 M90 som
dekker elektriske sikkerhetskrav for USA
og Canada.

cTUVus fRriZRTHEXERMEX
XTFBSREERE UL 60601-1 F
CAN/CSA 22.2 601.1 M90
ENRE.

cTUVus At3= 0|3 & FHLtcte]
7| o 2748 ZosHE UL
60601-1 X

CAN/CSA 22.2 601.1 M902| F#A S
E4ES LietdL ot

cTUVus isareti, ABD ve Kanada igin
elektrik giivenligi gereklerini kapsayan
UL 60601-1 ve CAN/CSA 22.2 601.1 M90
normlarina uygunlugu gosterir.

A marca cTUVus indica conformidade
com as normas UL 60601-1 e CAN/CSA
22.2601.1 M90 que abrangem os
requisitos de seguranca elétrica para os
EUA e o Canada.

cTUVus-merkki osoittaa, ettd laite on
yhdenmukainen standardien UL 60601-1 ja
CAN/CSA 22.2601.1 M90 kanssa, jotka
kattavat séahkoturvallisuusvaatimukset
USA:ssa ja Kanadassa.

Marca cTUVus atesté conformitatea cu
UL 60601-1 si CAN/CSA 22.2 601.1 M90
privind cerintele de siguranta pentru
echipamentele electrice in SUA si
Canada.

3Hak cTUVus ykasblBaeT Ha
cooTBeTcTBYE TpeGoBaHuAm UL 60601-1
1 CAN/CSA 22.2 601.1 M90 oxsaTbiBaeT
TpeﬁOBaHMﬂ no BHSKTPIANECKOLR
6esonacHoctn B CLUA v Kanage.
Oznacenie cTUVus predstavuje sulad s
poziadavkami na elektricki bezpe¢nost
podla normy UL 60601-1 a CAN/CSA
22.2601.1 M90 pre USA a Kanadu.
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m EU Authorized
Representative

Boston Scientific Limited

Ballybrit Business Park

Galway
IRELAND

Brazil
Local Contact

Para informacdes de contato da
Boston Scientific do Brasil Ltda,
por favor, acesse o link
www.bostonscientific.com/bra

m Australian
Sponsor Address
Boston Scientific (Australia) Pty Ltd

PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133
Free Fax 1800 836 666

m Argentina
Local Contact
Para obtener informacion de

contacto de Boston Scientific

Argentina SA, por favor, acceda al
link www.bostonscientific.com/arg

Turkey

TUR Local Contact

Boston Scientific Tip Geregleri Ltd. Sti.

Kiiglik Camlica Mahallesi

Oymak Gikmazi Sok. No:1 Uskiidar 34696, istanbul, Tiirkiye
Tel +90 216 544 47 00

Faks +90 216 544 47 01

Legal
Manufacturer

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752

USA

USA Customer Service 888-272-1001

Do not use if package
is damaged.

Recyclable

Package Please contact CE - Tech Support EMEA for capital equipment support:

CETechSupportEMEA@bsci.com

C € 0086 +31455467707
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