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Prefacio

O CVX-300 é um sistema laser excimer aprovado para uso em procedimentos de
interveng¢do minimamente invasivos dentro do sistema cardiovascular e para a remogao
de marcapassos problematicos e fios de desfibriladores cardiacos. O CVX-300 produz
radiacdo pulsada excimer que é transportada ao local de destino com um cateter de
fibra 6ptica com tecnologia de nossa propriedade, ou outros instrumentos ou acessorios
aprovados, para completar o sistema.

Aviso
0 CVX-300 NAO CONTEM PECAS NEM CONJUNTOS PARA REPARACAO PELO USUARIO.

A REPARACAO DO SISTEMA LASER SPECTRANETICS CVX-300 SO DEVE SER
REALIZADA POR UM ENGENHEIRO CERTIFICADO EM SERVICO DE CAMPO
SPECTRANETICS, A FIM DE EVITAR RISCOS PARA OS INDIVIDUOS, CLIENTES E/
OU PACIENTES. A REPARACAO DO SPECTRANTICS CVX-300 REQUER
FERRAMENTAS ESPECIAIS, EQUIPAMENTOS E/OU GASES, ALGUNS DOS QUAIS PODEM
NAO ESTAR COMERCIALMENTE DISPONIVEIS, OU PODEM ESTAR DISPONIVEIS APENAS
PARA OU DA CORPORATION SPECTRANETICS.

A SPECTRANETICS NAO ASSUME RESPONSABILIDADE OU OBRIGAGAO POR QUALQUER
SERVICO PRESTADO POR REPRESENTANTES NAO CERTIFICADOS. SERVICO REALIZADO
POR OUTREM QUE NAO UM COORDENADOR SPECTRANETICS CERTIFICADO EM SERVICO
DE CAMPO ANULA TODAS AS GARANTIAS (SE HOUVER) PARA O SISTEMA DE LASER
E/OU DOS DISPOSITIVOS DE CATETER LASER DESCARTAVEIS ENTREGUES.

A SPECTRANETICS RESERVA-SE O DIREITO DE RECUSAR A VENDA DE PRODUTOS OU
SERVICOS A QUALQUER CLIENTE QUE NAO CUMPRA COM OS REQUISITOS DO SERVICO
RECOMENDADOS PELO FABRICANTE.
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Garantia

A Spectranetics Corporation (“Spectranetics”) garante que o CVX-300" Excimer Laser
(“Laser”) atendera as especificagcdes escritas para o periodo descrito no acordo entre
a Spectranetics e a entidade adquirente do Laser ("Cliente"). Esta garantia se tornara
imediatamente nula caso qualquer uma das seguintes condi¢des ndo seja atendida ou
deixe de ser verdadeira:

(i) O Laserdeve serinstalado por um Engenheiro Certificado em Servico de Campo
Spectranetics;

(ii) O Laser deve ser operado e armazenado de acordo com o Manual do operador;

(iii) Toda a manutencao necessaria e recomendada deve ser executada em tempo
por Engenheiros Certificados em Servico de Campo Spectranetics usando pecas,
componentes e gases autorizados;

(iv) O Laser deve ser mantido em ambiente operacional e local adequados; e

(v) O Laser deve ser operado por pessoal qualificado de acordo com as diretrizes
clinicas aprovadas utilizando dispositivos descartaveis autorizados.

A Unica obrigacdo Spectranetics nesta garantia é a de fornecer todas as pecas e mao
de obra necessarias para fazer com que o Laser opere de acordo com as especificacbes
durante o periodo de garantia.

A Spectranetics ird realizar todo o servico de garantia e reparos durante as horas
normais de expediente de 8:00 a 17:00, nas instalacdes do Cliente, de segunda a sexta,
exceto feriados. O Cliente é responsavel por assegurar que o Laser esteja acessivel ao
Engenheiro Certificado em Servico de Campo no horério agendado. O Cliente pagara
a Spectranetics com suas taxas de faturamento padrdo para: reparos em garantia
solicitados fora do horario normal de expediente; tempo de espera se o Laser ndo esta
disponivel para a manutencdo programada; se o servi¢o tornou-se necessario como
resultado de falha do Cliente em cumprir as exigéncias do Manual do operador, ou
servigo que é necessario devido a qualquer dano ao Laser por causas externas.

Esta garantia aplica-se apenas a entidade que adquire o Laser da Spectranetics e nao se
estenderd a qualquer sucessor dessa entidade.

A Spectranetics ndo faz outras garantias, expressas ou implicitas. A Spectranetics
rejeita especificamente qualquer garantia implicita de comercializacdo ou
adequacao para um proposito especifico.

Em nenhum caso a Spectranetics serd responsabilizada por quaisquer danos indiretos,
especiais, incidentais, punitivos ou consequentes, incluindo, mas néo limitado a, perda
de lucros e/ou perda de negdcio, decorrentes ou resultantes do uso do Laser ou do
ndo cumprimento dos termos desta garantia, mesmo que a Spectranetics tenha sido
avisada da possibilidade de tais danos.

Esta garantia limitada cobre apenas o Laser. Informacdes sobre a garantia da
Spectranetics relativas a itens descartaveis usados com o Laser podem ser encontradas
na documentacao relativa a esses produtos.
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Adverténcias e Responsabilidade

IMPORTANTE

Leia o Manual do operador por completo antes de operar o Sistema Laser Excimer
CVX-300. Preste especial atencdo as NOTAS, CUIDADOS E ADVERTENCIAS ao longo
deste manual para garantir condi¢des seguras de operacdo em todo momento.
Consulte também as instrugdes de uso que acompanham os cateteres Spectranetics de
fibra dptica. Indicacdes e contraindicagdes sao incluidas nas instrugdes individuais para
uso dos materiais descartaveisdo CVX-300.

. ADVERTENCIA
Py
I-" '*-_ O CVX-300 é um dispositivo médico de Classe Ill, que contém
Fi 1"-1 um laser de Classe IV, que produz um feixe invisivel de
,f'r "t\‘ radiacdo ultravioleta de alta energia. O uso inadequado do
_.f'f . b CVX-300 pode resultar em ferimentos graves. Observe todas
[ % as precaucdes de seguranca para o uso de equipamentos laser
de Classe IV.
.'ﬁ."
Fay ADVERTENCIA
JI_;'I ..\'1 O CVX-300 contém altas tensdes que sdo potencialmente fatais.
N Para evitar choque elétrico, ndo abra o gabinete do CVX-300.
F! . ""-._ A manutencdo interna deve ser realizada somente por um
£ J Engenheiro Certificado em Servico de Campo Spectranetics.
o
.": 1'1
F s
/ h
i b
F: ' B ADVERTENCIA
F, N
£ . b O sistema de laser ndo se destina a ser utilizado durante
g ; um evento de desfibrilacao.
.-‘-"\.\.1
ATh
."'- '\._".
i 1
Jl_.f' ' "'-.I_ PERIGO
J,-" . \"\,_‘ Possivel risco de explosdo se usado na presenca de
i % anestésicos inflamaveis.
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ADVERTENCIA

A exposicao da pele a radiacdo excimer deve ser evitada.

ADVERTENCIA

Mova o Sistema Laser Excimer cuidadosamente e evite
impactos bruscos ou repentinos. Desconecte e guarde o pedal
antes de mover o sistema laser. Ndo passe por cima de cabos
de energia com o sistema. Pressione a barra de freio para travar
as rodas quando o Sistema Laser Excimer esteja posicionado
para o uso. Levante a barra de freio para liberar as rodas.

CUIDADO

O uso de botdes ou ajustes ou a execucao de procedimentos
diferentes dos especificados aqui pode resultar em exposicao
a radiagdes perigosas.

ADVERTENCIA

Use somente fibras e cateteres aprovados pela Spectranetics
no sistema CVX-300. Os cateteres de fibra dptica a laser
Spectranetics sdao fornecidos esterilizados. A esterilidade
é garantida apenas se a embalagem estiver fechada e sem
danos.

ADVERTENCIA

Tenha cuidado ao manusear o cateter de fibra optica para
garantir que as fibras distais ou proximais ndo sejam lascadas
ou arranhadas.
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.'ﬁx
I-" LY ADVERTENCIA
F )
_,.J':I L Ignorar o periodo de aquecimento se o sistema tiver sido
¥ l"w.,_ desligado por mais de 30 segundos pode danificar os
_f' . ""-.L_ componentes internos e tornar o Sistema Laser Excimer
L 1 CVX-300 inoperavel.
AVISO

O CVX-300 destina-se a ser utilizado apenas por médicos licenciados. Todo o pessoal
que opere e faca servico neste equipamento deve ser devidamente treinado.

._'i-\"'\.."
LN CUIDADO
r Y
i Y O CVX-300 foi projetado para operagdo continua com carga
.-"r \‘1 intermitente. Nos procedimentos que excedam 50.000 pulsos
. . % delaser, 0 CVX-300 deve ser permitido a ficar ocioso em Modo
i ' Standby por um periodo minimo de 1 (uma) hora.
AVISO

O CVX-300 contém uma mistura de gases que é de 0,05% de HCl, um irritante respiratério.
Para evitar ferimentos, apenas um Engenheiro em Servico de Campo Spectranetics
treinado e certificado deve lidar com o gas de laser.

Lei Federal restringe este dispositivo a venda ou na ordem de
um médico.

.-ﬁ\.
P
) i 1'1
F y
.l.-" ' y CUIDADO
F. "-L
P M,

RESPONSABILIDADE

A Spectranetics nao se responsabiliza por ferimentos ou danos resultantes do uso
indevido do equipamento CVX-300. Se houver qualquer duvida sobre o uso do CVX-300
ou do Manual do operador, entre em contato imediatamente com a Spectranetics para
assisténcia.

O CLIENTE entende que o Equipamento é fabricado com substancias que sao consideradas
perigosas para o ambiente e ndo podem ser eliminadas diretamente. No caso improvavel
de que o CLIENTE deseje suspender o servico do Equipamento, pode optar por retornar
o sistema (a sua custa) para a SPECTRANETICS. Uma vez que o Equipamento seja recebido,
a Spectranetics arcard com o custo do método de eliminacéo correta e/ou reciclagem dos
componentes de acordo com a lei.
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Especificacoes

O laser excimer é um laser pulsado com as seguintes especificacdes nominais.

Meio ativo ~ XeCl
Comprimentodeonda 308 nm
Fluxo de saida do cateter* 30 -80 mJ/mm?
Variacdo da taxa de repeticao*  25-80Hz
Largurade pulso ~ 125-200 ns, FWHM
Peso 750 1b/340 kg
Comprimento 49 pol/125 cm
Altura 35 pol/89 cm - unidade
7-9"/18-23 cm - painel de controle
Largura 25 pol/62 cm
(Todas as Dimensbes sao Aproximadas)
Requisitos de energia 200 - 230V ~ - Monofésico
50/60 Hz
16 Amp

Especificacbes Ambientais
- Temperatura ambiente: 12 °Ca 30 °C (54 °F a 86 °F)
- Temperatura de armazenamento: 12 °C a 30 °C (54 °F a 86 °F)
- Umidade de operacao: 20 a 95% de umidade relativa, sem condensacao
- Umidade de armazenamento: 20 a 95% de umidade relativa, sem condensacédo

O pedal do sistema é classificado como IPX8.

Acessorios: cabo de alimentacédo, pedal, plugue de engate, 6culos de seguranca e
cateteres de fibra éptica aprovados pela Spectranetics.

Ambiente: Evitar a exposicao do sistema de laser a temperaturas extremas (abaixo de
12°C ou 54 °F, acima de 30 °C ou 86 °F). Se o sistema for exposto a condi¢bes fora das
faixas listadas, podera ser necessaria uma visita de servi¢o para realizar manutencdo
antes que o sistema retorne ao uso.

* Dependendo do cateter de fibra optica em uso e do software do CVX-300
instalado; consulte a documentacao de Instrucées de Uso fornecida com cada
cateter de fibra 6ptica para obter informacoes especificas.
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Precaucodes de Seguranca

1. Olaser deve ser operado apenas por pessoal treinado.

2. Estabelecauma area de atuacdo do laser de acesso controlado para limitar o acesso
a pessoas instruidas na operagao segura de lasers.

3.  Coloque sinais de alerta "LASER EM OPERACAQ" em todas as entradas para a area
de operacdo do laser.

4. Pessoasnaareadeoperacdodolaser,incluindo médicos, enfermeiros, observadores

e o paciente, devem usar 6culos e luvas de protecio adequados. Oculos de

protecao 5 ou superior em comprimento de onda de 308 nanémetros (nm) devem

ser usados durante a operacao do sistema de laser. Os 6culos de seguranca laser

deve indicar a classificacdo OD e comprimento de onda na lente ou nas prote¢des

laterais. A Spectranetics oferece éculos de seguranca que podem ser adquiridos

pelo telefone de Atendimento ao Cliente. Fontes de informagédo sobre protecao

ocular incluem: Rockwell Laser Institute (rli.com) e Ultra-Violet Products (uvex.

com).

Nunca olhe diretamente para o feixe de laser.

Evite reflexos descontrolados do feixe de laser.

A exposicao da pele a radiacdo do laser excimer deve ser evitada.

Nao permita que a radiacdo direta ou refletida do laser possa ir além da area de

operacéo do laser.

9. Quando nao estiver em uso, o sistema de laser devera ser protegido contra o uso
ndo autorizado, removendo a chave.

© Now
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Distancia Nominal de Dano Ocular (NOHD)

A distancia nominal de dano ocular (NOHD) é definida pelo American National Standard
Institute (ANSI") Z136.1 como a distancia ao longo do eixo do feixe desobstruido de um
laser, extremidade da fibra ou conector com o olho humano para além da qual nao se
espera que a irradiacdo ou exposicao radiante exceda os limites maximos de exposicdo
permissivel aplicavel (MPE).

Toda a energia do laser produzida pelo Sistema Laser Excimer CVX-300, quando operado
de acordo com este manual, é fechada dentro do CVX-300, do Dispositivo de Fibra
Optica Spectranetics ou dentro do corpo, exceto durante a calibracdo do dispositivo de
fibra éptica (consulte as Instrugdes de operagao e precaugdes do Sistema Laser Excimer
CVX-300 neste manual).

Durante estes periodos curtos de calibracao, a saida de energia do laser ndo é contida e
o operador deve estar ciente da NOHD a partir da ponta da fibra. Um dispositivo de fibra
6ptica de 2,5 milimetros emite a maior quantidade de energia durante a calibracéo.

A NOHD da Fibra foi calculada com o sistema no Modo de Funcionamento Normal
durante a Calibracdo utilizando os seguintes valores;

Tempo de exposicdo 20 segundos
Energia na ponta do cateter 76,5m)J
Diametro da ponta da fibra 2,5mm

Taxa de repeticdo (calibracdo) 25 Hz
Abertura numérica da fibra 6ptica 0,22
Comprimento de onda 308 nm
Largura de pulso 135nS
Pulsado repetitivamente Sim

Usando a norma ANSI® Z136.1, a NOHD da fibra pode ser calculada como 1,35 m (53,1
pol) da ponta distal do Cateter de referéncia de 2,5 mm durante a calibracéo.

Use sempre os 6culos de seguranca do laser apropriados ao usar este equipamento e
siga todas as precaugdes de seguranga, conforme descrito neste manual.
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Precaucoes de EMC

Precaucbes especiais sao necessarias com relacdo a Compatibilidade eletromagnética
(EMC) do CVX-300. O CVX-300 precisa ser instalado e colocado em servi¢o de acordo
com as informagdes de EMC fornecidas neste manual.

Equipamentos de comunicacdo de RF (radiofrequéncia) portateis e mdveis podem
afetar qualquer equipamento elétrico médico, incluindo o CVX-300.

Apenas os cabos e acessérios fornecidos pela Spectranetics podem ser usados com o
CVX-300. O uso de qualquer outro cabo ou acessoérios pode ter um efeito adverso sobre
a Compeatibilidade Eletromagnética do CVX-300, como o aumento das emissdes ou
diminuicdo da imunidade.

O CVX-300 ndo deve ser utilizado adjacente ou empilhado com outros equipamentos. Se
for necessario usar adjacente a outros equipamentos, o CVX-300 deve ser observado
para comprovar sua operacao normal nessa configuracao.

Tabela 201 (EN 60601-1-2)

Orientacao e Declaracao do Fabricante - Emissdes Eletromagnéticas

O CVX-300 é destinado para uso no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O cliente ou o usuario do CVX-300 deve assegurar que seja utilizado
em tal ambiente.

Teste de Emiss6es | Observancia Ambiente electromagnético -
orientagao
O CVX-300 utliza energia de RF
apenas para o seu funcionamento
Emissdes de RF Grupo 1 interno. Portanto, as emissdes RF
CISPR 11 sd0 muito baixas e nado é provavel
que causem qualquer interferéncia em
equipamentos eletronicos proximos.
Emissbes de RF Classe A
CISPR 11 O CVX-300 é adequado para uso em
Emissbes todos os estabelecimentos excepto
harmonicas Classe A domésticos e aqueles diretamente
IEC 61000-3-2 conectados a rede publica de
Flutuagdes de alimentacdo de baixa tensdo que
tensido/emissdes alimenta  edificios usados para
de cintilagéo Observa fins domésticos.
IEC 61000-3-3
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Orientacao e Declaragao do Fabricante - Emissdes Eletromagnéticas

em tal ambiente.

O CVX-300 é destinado para uso no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O cliente ou o usuario do CVX-300 deve assegurar que seja utilizado

Teste de IEC 60601 Nivel de Ambiente
Imunidade Nivel de teste | Observancia eletromagnético -
orientagao
Descarga t6kVcontato | +6kV contato | Os pisos devem ser de
Eletrostatica (ESD) | + 8 kV ar + 8KV ar madeira, concreto ou cerdmica.
IEC 61000-4-2 Se os p|so§ forem ’clobertos
com material sintético, a
IEC 60601-1-2 + 8 kV contato +8kV contato | umidade relativa devera ser
4.0 2014-02 + 15KV ar +15KV ar de, pelo menos, 30%.
+ 2 kV para + 2 kV para ) ) -
Transiente Elétrica | linhas elétricas | linhas elétricas A]’(tqgalldzde da allmegtagao
Répida/Rajada eletrica deve ser a de um
+1kV para +1kV para ambiente hospitalar ou
IEC 61000-4-4 linhas de linhas de comercial tipico.
entrada/saida entrada/saida
<5% UT 100% queda
(>95% de queda | por 0,5 ciclos
em UT) por
0,5 ciclo A qualidade da alimentagéo
Quedas de tensa 40% UT 60% queda elétrica d_eve ser a de
pluedas de 1ensao, | ggo, de queda | por 5 ciclos um ambiente hospitalar
interrupgoes curtas | o 11y por ou comercial tipico. Se o
€ variacoes F’e 5 ciclos usudrio do CVX-300 requer
tens&o nas linhas operagdo continua durante
de entrada da fonte | 70% UT 30% queda as interrupcdes de energia,
de alimentacgéo. (30% de queda | por 25 ciclos recomenda-se que o CVX-300
IEC 61000-4-11 em UT) por seja alimentado por uma fonte
25 ciclos de alimentag&o ininterrupta ou
<5% UT 100% uma bateria.
(>95% de queda | queda por
em UT) por 5 segundos
5 segundos
Frequéncia
(50/60 Hz) campo 3 A/m 3A/m A frequéncia dos campos
magnético magnéticos deve estar em
IEC 61000-4-8 niveis  caracteristicos ' de
um local em um ambiente
IEC 60601-1-2 30 A/m 30 A/m hospitalar ou comercial tipico.
4.0 2014-02

NOTA: UT é a tensao principal alternada antes da aplicagédo do nivel de teste.
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Orientacao e declaragao do fabricante - Imunidade Eletromagnética

O CVX-300 é destinado para uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o usuario do CVX-300 deve assegurar que seja utilizado em tal ambiente.

Teste de IEC 60601 Nivel de Ambiente
Imunidade Nivel de teste | Observancia eletromagnético -
orientagao

Equipamentos de comunicagéo
de RF portatii e moével néo
devem ser usados préximos de
nenhuma parte do CVX-300,
incluindo os cabos, com
a distancia de separagao
recomendada calculada a partir
da equagao aplicavel a frequéncia
do transmissor.

RF verificada 3Vrms 3Vrms Distancia de separacao
IEC 61000-4-6 150 kHz recomendada
a 80 MHz d=(3,5/3) VP
d =(3,5/3) VP 80 MHz a 800 MHz
d = (7/3) VP 800 MHz a 2,5 GHz
] 3 V/m 3V/m Onde P ¢é a poténcia maxima
RF radiada 80 MHz de saida do transmissor em
IEC 61000-4-3 watts (W), de acordo com o
a2,5GHz fabricante. do transmissor, e
d é a distancia de separagéo
recomendada em metros (m).
As poténcias de campo de
IEC 60601-1-2 3V/m transmissores de RF fixos,
segundo se determine por um
4.0 2014-02 80 MHz levantamento eletromagnético do
a 2.7 GHz local, devem ser menores do que

o nivel de conformidade em cada
faixa de frequéncia °.

Podem ocorrer interferéncias nas
proximidades do equipamento
marcado com o seguinte simbolo.

(‘i’)

OBSERVACAO 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncias mais alta.

OBSERVACAO 2: Essas diretrizes podem n&o ser aplicadas em todas as situagdes. A propagagéo
eletromagnética é afetada pela absorcéo e reflexdo em estruturas, objetos e pessoas.

@ As forgas de campo de transmissores fixos, tais como estagdes de base para radio (celular/sem fio)
telefones e radios moveis terrestres, radio amador, transmissao de radio AM e FM e transmiss&o de TV
ndo podem ser previstas teoricamente com preciséo. Para avaliar-se o ambiente eletromagnético devido
a transmissores de RF fixos, um levantamento eletromagnético do local deve ser considerado. Se a
intensidade de campo medida no local em que o CVX-300 é usado exceder o nivel de conformidade de
RF aplicavel acima, o CVX-300 devera ser observado para verificar seu funcionamento normal. Se um
desempenho anormal for observado, medidas adicionais podem ser necessarias, como reorientar ou
reposicionar o CVX-300.

® Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz até 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores
a3V/m.
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Tabela 206 (EN 60601-1-2)

Distancia de separagao recomendada entre equipamentos
de comunicagao de RF portateis e méveis e o CVX-300

O CVX-300 é destinado ao uso em um ambiente eletromagnético em que
as perturbagdes de RF radiada sdo controladas. O cliente ou o usuario do
CVX-300 pode ajudar a evitar interferéncias electromagnéticas mantendo
uma distancia minima entre equipamentos de comunicagdo de RF portateis
e moveis (transmissores) e o CVX-300 como recomendado abaixo, de acordo
com a poténcia de saida maxima do equipamento de comunicagdes.

. . Distancia de separacao de acordo com a frequéncia
Po'te.nma nomlrnal do transmissor
maxima de saida
do transmissor m
w 150 kHz 80 MHz 800 MHz
a 80 MHz a 800 MHz a25GHz
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,0
10 3,7 3,7 7,4
100 12 12 12

Para transmissores com uma poténcia maxima de saida néao listada acima,
a distancia recomendada d em metros (m) pode ser estimada usando a equagéo
aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima de saida do
transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

OBSERVACAO 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagéo
para a faixa de frequéncia mais alta.

OBSERVACAO 2: Essas diretrizes podem ndo ser aplicadas em todas as
situacdes. A propagacgéo eletromagnética é afetada pela absorcéo e reflexdo
em estruturas, objetos e pessoas.
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Painel de Controle / Detector de Energia Armazenaveis

Alguns Sistemas Laser Excimer CVX-300 tém um painel de controle e um detector de
energia que podem ser armazenados quando ndo estao em uso. Esta secdo descreve
COMO esses recursos sao usados.

Painel de Controle Armazenavel

Quando o sistema de laser ndo estiver em uso, o painel de
controle podera ser rebatido.

Para levantar o painel de controle, levante a alca.

Quando o painel de controle esta levantado, pode
ser girado em 90° para a esquerda ou direita para
facilitar o acesso.

AVISO
O painel de controle s6 pode ser armazenado quando o painel é girado para a frente
da unidade.

Néo tente girar o painel de controle para além de suas paradas.

Quando armazena o painel de controle, tenha cuidado com as maos e os dedos.

7030-0068-A-BR
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Detector de Energia Armazenavel

O Detector de Energia estd localizado a esquerda do acoplador de laser/cateter.
O Detector de energia é utilizado para calibrar cateteres de fibra dptica antes do uso e
deve ser levantado em posicao de facilitar a calibracdo do sistema.

Estender o Detector
de Energia para a
posigao totalmente

para cima

Abrir Tampa
Protetora

Retorne o Detector de Energia para a posicao de armazenamento, empurrando-o de
volta dentro da unidade, e feche a tampa de protecao.

Empurre o Detector
de Energia de volta
para a unidade e feche
a Tampa Protetora

AVISO
Em nenhum momento o detector de energia ou seu poste de montagem deve ser
usado em uma tentativa de mover o CVX-300.

Como com todas as unidades CVX-300, é necessario manter a area em torno do
Conector do Cateter, Detector de Energia e Painel de Controle limpa, seca e livre de
contaminantes.

7030-0068-A-BR
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Componentes CVX-300-P

1. Painel de Controle
Detector de Energia

Conector do Cateter

> wN

Compartimento de
Armazenamento Frontal

Pedal (classificacdo IPX8)
Botdo de Emergéncia
Conector do Pedal

Plugue de Bloqueio

v ® N o W

Possivel Equalizacao
(PE)

(Cabo PE opcional
fornecido com base
no pais de destino)

10. Conector de Energia

11. Disjuntor Principal

7030-0068-A-BR
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@ ATENDIMENTO

AO CLIENTE SERVICO
EM CAMPO VENDA

1-800-231-0978

Spectranetics

Rotulagem CVX-300-P

2 (2) /ABERTURA DO LASER
RADIACAO VISIVEL E/OU INVISIVEL
EMITIDA NA EXTREMIDADE
| il DISTAL DO CATETER.

CUIDADO

SUJEIRA E LIQUIDOS PODEM
DANIFICAR O SISTEMA OPTICO.
3 | MANTENHA-O LIVRE

Bag / '\DE CONTAMINAGAO. /

TAXA DE
REPETIGAO
MAXIMA

80 sz

CVX-300

Nunca toque no detector com a ponta do cateter

®  ©

Feixe central
de laser
no detector

— " - - - Max. 2T

et : EVITE EXPOSICAO —
= s ARADIACAO LASER
RS E EMITIDA

POR ESTAABERTURA

(Siga as Instrugdes de uso) Manual do operador em:

www.spnc.com/ifulibrary
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Fluxo de saida do cateter: 30-80 mJ/mm?
(dependendo do dispositivo)

Largura de pulso: 125 nS - 200 nS

Comprimento de onda: 308 nm

Laser Classe 4 segundo EN 60825-1:2007-03 =1 |

(@)

o| [

RADIACAO de LASER VISIVEL E INVISIVEL. c 0 YW —\
EVITE A EXPQSICAO DO OLHO OU DA PELE e o] :
A RADIAGAO DIRETA OU ESPALHADA ==

* SATDA INVISTVEL

MEDIA MAX. POTENCIA 20 WAWS
ENERGIA MAX. 2p
125 - 200 ns

DURACAO DO P
COMPRIMENTO DE ONDA 308 NM
S/\IDA VISIVEL

TENCIA
COMPRIMENTO DE ONDA 670 NM
PRODUTO LASER CLASSE
EERONDO ENG0895-1:3007-03 e

POSSIVEL PERIGO DE EXPLOSAO
SE FOR USADO NA PRESENCA
DE ANESTESICOS INFLAMAVEIS

(Radiagao Laser)

(Robert A. Golobic Rétulo em Memdria —
Fundador de Spectranetics)
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Spectranetics
CVX-300°P

200-230 VAC, 50/60 HZ. 16 AMP
specTRAETICS [ERE] SPECTRANETICS INTERNATIONAL BV
9965 FEDERAL PLESMANSTRAAT 8
3833 LA LEUSDEN

Eolomrno ShRINGS, o 80521
THE NETHERLANDS

'\ OPERAGAO INTERMITENTE
Tumos alternados dependentes do dispositivo em uso

wwwsprc.com/patents

TPOCF W

FABRICAGAO
1 CFR1040.10 ¢ 104011

CUIDADO - RADIA RO DE LASER VISTVEL
Vl IVEL CLASZE 4 QUANDD

POSICAD BOBLHO
U DA PELE A RADIACAO DIRETA
OU ESPALHADA

Este dispositivo recebeu o nivel de remanufatura
de Classe A da Spectranetics Corp.

(Rotulo somente no CVX-300 remanufaturado)

o &\,

800818
NRTL Certification

P018544-00

@

(Parada de emergéncia)

7030-0068-A-BR
09JUL21 (2021-07-09)

RADIAGAO LASER

EVITAR A EXPOSIGAO DO OLHO
OU DA PELE A RADIAGAO DIRETA
OU ESPALHADA

(Radiagao Nao lonizante)

+ M204CVX300P 0
+$ 82000 D
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Rotulagem CVX-300

ATENDIMENTO
AO CLIENTE SERVICO
EM CAMPO VENDA

1-800-231-0978

Spectranetics
Spectranetics
CVX-300°

200-230 VAC, 50/60 HZ. 16 AMP

"'\ OPERAGAQ INTERMITENTE
Turnos alternados dependentes do dispositivo em uso &

www.spnc.com/patents

TIPOCF W ﬂ

FABRICACAO

GERTIFICADO CONFORME NEGESSARIO PELA 21 CFR
CAPITULO 1, SUBCAPITULO J (1040.10. 1040.

ORPSS

(WEEE)

EVITE EXPOSICAO —
A RADIACAO LASER E EMITIDA
POR ESTA ABERTURA @ W

(Robert A. Golobic Rétulo em Meméria —
Fundador de Spectranetics)

CUIDADO - EVITAR A EXPOSICAO DO OLHO
OU DA PELE A RADIAGAO DIRETA
OU ESPALHADA

CUIDADO - RADIAGAO DE LASER VISIVEL

E INVISIVEL CLASSE 4 QUANDO

ABERTO E A TRAVA FORCADA.

EVITE A EXPQSICAO DO OLHO @
OU DA PELE A RADIACAO

DIRETA OU ESPALHADA

(Instrugdes de Funcionamento)

Nunca toque no detector com a ponta do cateter

/ABERTURA DO LASER\"

anonsliny  ollonrdions 1 RADIAGAO VISIVEL E/OU INVISIVEL
EMITIDA NA EXTREMIDADE DISTAL

@ DO CATETER.
Feixe central
de laser CUIDADO

no detector .

SUJEIRA E LIQUIDOS PODEM DANIFICAR
O SISTEMA OPTICO. MANTENHA-O LIVRE
—_— - - Méx. N= DE CONTAMINAGAO.
AN
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o@ @

(Parada de Emergéncia) (Radiagéo Laser)

Fluxo de saida do cateter: 30-80 mJ/mm?
(dependendo do dispositivo)
Largura de pulso: 125 nS - 200 nS
Comprimento de onda: 308 nm

Laser Classe 4 segundo EN 60825-1:1994 -.

RADIACAQ de LASER VISIVEL E INVISIVEL.
EVITE A EXPOSICAO DO OLHO OU DA PELE
A RADIAGAO DIRETA OU ESPALHADA

* SATDA INVISTVEL

EDIA MAX. POTENC!A 20 WATTS

COMPRIMERTG DE ONDA 305 Ay
SAfDA VISIVEL
POTENCIA MAX. 4 MW
COMPRIMENTO DE ONDA 670 NM
PRODUTO LASER CLASSE IV
SEGUNDO EN 60825-1:2007-03

POSSIVEL PERIGO DE EXPLOSAQ
SE FOR USADO NA PRESENCA
DE ANESTESICOS INFLAMAVEIS

A

RADIAGAO LASER

EVITAR A EXPOSIGAO DO OLHO
OU DA PELE A RADIAGAO DIRETA
OU ESPALHADA

TAXA DE

REPngcAo SGS
80 H; ) @ c us

800818
NRTL Certification
PO18544-00

@ Este dispositivo recebeu o nivel de remanufatura
de Classe A da Spectranetics Corp.

. N
+ M204CVX300P 0
[ M
+$ 82000 D
7030-0068-A-BR
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Marcas CVX-300

Exterior:

Equipotencialidade

| PEDAL | Conector do Pedal

| LINHA ELETRICA (16A) (US/CANADA/EU) | Disjuntor Principal

Radiacdo Laser

A Adverténcia, Perigo, Cuidado

Siga as Instru¢des de Funcionamento

= WEEE
PO (Residuos de Equipamentos
) Elétricos e Eletrénicos)

Tipo CF

Lo
I
@ Parada de emergéncia
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Siga Instrugdes de uso

Radiacdo Nao lonizante

Manual do operador em:

Endereco da Web
www.spnc.com/ifulibrary
(N MR
| g Rétulo UDI
Fabricante
Data de fabricacéo
Representante Autorizado na Comunidade
EC | REP Europeia

REF Ndmero de catalogo

SN Numero de peca
7030-0068-A-BR
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Interior:

Terra de Protecéo (terra)

Tensao Perigosa

7030-0068-A-BR
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Botoes de Controle

4 2

Fluence Rate

EEAWEE
FOO0E0

Calibrar: ao pressionar o botdo Calibrate (Calibrar), o Sistema Laser Excimer fica em
modo de Calibrar. O botdo Calibrar fica iluminado.

.

Fluxo: o botdo Fluence (Fluxo) ajusta a energia de saida do Sistema Laser Excimer. O
valor do fluxo é aumentado ou diminuido, pressionando o botao Fluence apropriado.
O valor do fluxo atual é visivel no visor e a luz indicadora mJ/mm? fica acesa. Um breve
toque no botdo de aumentar ou diminuir o Fluxo enquanto esta em outros modos de
funcionamento mostra o valor do fluxo atual. Pressionar os botdes de aumentar ou
diminuir o Fluxo por um segundo ou mais muda o valor do fluxo.

Pulsos Produzidos: pressionar o botdo Pulses delivered (Pulsos Produzidos) permite
visualizar o nimero total de pulsos durante um procedimento no visor.

Taxa: o botdo Rate (Taxa) ajusta a taxa de repeticao de pulsos do Sistema Laser Excimer.
A taxa é aumentada ou diminuida, pressionando o botdo Rate apropriado. A taxa de
repeticdo é visivel no visor e a luz indicadora Pulses/Sec (Pulsos/Seg.) fica acesa. Um
breve toque no botdo de aumentar ou diminuir Taxa enquanto estd em outros modos
de funcionamento mostra o valor da taxa de repeticdo atual. Pressionar o botdo de
aumentar ou diminuir Taxa por um segundo ou mais muda a taxa de repeticao.

Ler Energia: pressionar o botdao Read Energy (Ler Energia) permite mostrar a energia
de saida lida pelo detector de calibracdo que fica visivel no visor. O botdo Read Energy
fica iluminado.
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Pronto: pressionar o botdo Ready (Pronto) coloca o Sistema Laser Excimer no modo
Pronto. Se o Sistema Laser Excimer ndo foi calibrado, o botao Ready nao estd ativo.

Reiniciar: o botdo Reset (Reiniciar) é usado em combinagao com os botdes Standby,
Pulses Delivered (Pulsos Produzidos) e Treatment Time (Tempo de Tratamento).

Standby: se o sistema estiver no modo Pronto ou Calibrar, pressionar o botédo Standby
coloca o Sistema Laser Excimer no modo Standby. O botao Standby e a luz de status
verde ficam iluminados.

Interruptor: O interruptor é o controle da energia do Sistema Laser Excimer.

Em caso de emergéncia, o Sistema Laser Excimer pode ser desligado pressionando
o Botao de Emergéncia localizado no painel traseiro. Tome cuidado para néo ativar
o Botdo de Emergéncia acidentalmente. Para reativar o sistema, gire o Botdo de
Emergéncia no sentido hordrio até o botao subir, e gire o interruptor a posicdo OFF (
O) e, em seguida, para a posicao ON (| ). Consulte Reiniciar e Standby e Adverténcia
abaixo para pular o periodo de aquecimento do Sistema Laser Excimer CVX-300.

Tempo de Tratamento: pressionar o botao Treatment time (Tempo de Tratamento) pode
visualizar o tempo total do procedimento de laser que fica visivel no visor.

Reiniciar e Pulsos Produzidos: Os botdes Reset (Reiniciar) e Pulses Delivered
(Pulsos Produzidos) sao pressionados simultaneamente para reiniciar o total de pulsos
produzidos durante o procedimento.

Reiniciar e Standby: Os botdes Standby e Reset (Reiniciar) sdo pressionados
simultaneamente para pular a fase de aquecimento de cinco minutos se os parametros,
o fluxo e a taxa do Sistema Laser Excimer sdo definidos. O CVX-300 nado deve estar
desligado por mais de 30 segundos para usar esse recurso. Consulte Adverténcia abaixo.

Reiniciar e Tempo de Tratamento: Os botdes Reset (Reiniciar) e Treatment time (Tempo
de Tratamento) sdo pressionados simultaneamente para reiniciar o tempo total de
procedimento de laser.

F

Y
i 1'1
F \
¥ ‘-.1 Adverténcia
Jf 1‘1‘ Ignorar o periodo de aquecimento pode danificar os
_f' . ‘-.__ componentes do Sistema Laser Excimer se o sistema esteve

L ! desligado por mais de 30 segundos.
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Luzes Consultivas, Indicadoras e de Status

AMARELO VERDE AMARELO VERMELHO
quando a quando esta quando esta quando
luz de Erro em modo de em modo LASER esta
de Energia STANDBY PRONTO em processo A
j Lampadas
esta ON
de status na
parte superior
do painel
de controle
4 ] [L I
Pulses Energy
Fower Fluence Rate
(§88888) &
Min/S M
Service — M% Le\?etls
Fluence Rate
— — —
Read Pulses . A
En::gy Delivered Standoy Ready
— °
Traiment Reset v v Calibrate O .
\ J

Apontar Fibra, Energia e Milijoules: A luz consultiva Aim Fiber (Apontar Fibra) e as
luzesindicadoras Energy (Energia) e Millijoules (Milijoules) acendem simultaneamente
paraindicar que o sistema estd em modo de Calibrar ou Ler Energia foi selecionado no
modo Pronto. Para iniciar a calibracdo, aponte a ponta da fibra na cabeca do detector
de calibracdo e pressione o pedal. O sistema |é e exibe a energia de saida da fibra apds
cada pulso de laser.

Botéao Calibrar: O botéo Calibrate (Calibrar) ilumina para indicar que o Sistema Laser
Excimer esta operando no modo Calibrar.

Luz Calibrar: A luz consultiva Calibrate (Calibrar) indica que o Sistema Laser Excimer
precisa ser calibrado.

Cal OK: A luz de aviso Cal OK indica que o Sistema Laser Excimer foi calibrado
completamente com sucesso.

7030-0068-A-BR

09JUL21 (2021-07-09) 30
Atendimento ao cliente, Canada/EUA (719) 633-8333 / (800) 231-0978

Atendimento ao cliente, Europa +31 33 434 7050



Sistema Laser Excimer CVX-300° Versao A Manual do Operador
Brazilian Portuguese / Portugués Brasileiro

Falha: Se a luz de aviso Fault (Falha) acende com um cédigo de falha no visor, indica
um mau funcionamento. Anote o cédigo da falha e notifique a Spectranetics para obter
suporte.

Fibra: A luz de aviso Fiber (Fibra) indica que a fibra ndo estd conectada ou néo esta
adequadamente inserida no adaptador da fibra.

Fluxo e mJ/mm2 As luzes indicadoras Fluence (Fluxo) e mJ/mm? acendem
simultaneamente quando a medida do fluxo estd visivel no visor.

Pedal: A luz de aviso Footswitch (Pedal) indica que o pedal nado estd conectado, ndo
funciona adequadamente ou estd pressionado durante o modo de Aquecimento ou
Standby.

Laser: A luz indicadora Lasing (Laser) assinala que o pedal esta sendo pressionado e o
Sistema Laser Excimer estd em operacao com laser. A luz vermelha de status na parte
superior do painel de controle acende também quando o sistema de laser estd em
funcionamento.

Min-Seg: A luz indicadora Min-Sec (Min-Seg) acende quando o tempo de aquecimento
ou o tempo de tratamento esta visivel no visor.

Erro de Alimentacao: A luz indicadora Power Error (Erro de Alimentacdo) indica que a
energia do laser esta fora da faixa e o Monitor de Seguranca de Alimentacgao desativou o
feixe de laser. Um sinal sonoro serd ouvido sempre que aldampada de Erro de Alimentacao
esteja acesa. Durante o funcionamento regular, a luz pode piscar enquanto a energia do
laser varia dentro da gama aceitével. O CVX-300 continua produzindo o laser enquanto
a unidade estd trabalhando para corrigir o problema. O obturador fica fechado
enquanto a luz de Erro de Alimentacdo continuar acesa, evitando o fornecimento de
energia através da fibra. Consulte a secao Resolucdo de problemas neste manual. Se a
luz de aviso Erro de Alimentacéo e a luz amarela na parte superior do painel de controle
ficam acesas continuamente, isso indica um problema com o Sistema Laser Excimer.
Ligue para o Atendimento ao Cliente da Spectranetics para obter assisténcia.

Pulsos: A luz indicadora Pulses (Pulsos) fica acesa quando o botdo Pulses Delivered
(Pulsos Produzidos) é pressionado, e o nimero de pulsos de laser produzidos é visivel
Nno visor.

Taxa e Pulsos/Segundo: As luzes indicadoras Rate (Taxa) e Pulses/Second (Pulsos/
Segundo) ficam acesas simultaneamente quando a taxa de repeti¢do do pulso de laser
é visivel no visor.

Pronto: O botdo Ready (Pronto) acende para indicar que o Sistema Laser Excimer esta
funcionando no modo Pronto. A luz de status amarela na parte superior do painel de
controle acende também quando o sistema estda em modo Pronto.

Servico: A luz de aviso Service (Servico) indica que o laser esta préoximo de sua saida
maxima de energia e precisa de servico. O Sistema Laser Excimer ainda esta operacional
e seguro. Ligue imediatamente para a Spectranetics para agendar a manutencéo.
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Standby: O botdo Standby acende para indicar que o Sistema Laser Excimer esta
funcionando no modo Standby. A luz de status verde na parte superior do painel de
controle acende também quando o sistema estad no modo Standby.

Teste: A luz de status Testing (Teste) indica que o Sistema Laser Excimer estd verificando
o funcionamento interno do circuito de controle.

Aquecimento: A luz de status Warm-up (Aquecimento) acende para indicar que o
Sistema Laser Excimer esta funcionando no modo Aquecimento.

7030-0068-A-BR

09JUL21 (2021-07-09) 32
Atendimento ao cliente, Canada/EUA (719) 633-8333 / (800) 231-0978

Atendimento ao cliente, Europa +31 33 434 7050



Sistema Laser Excimer CVX-300° Versao A Manual do Operador

Brazilian Portuguese / Portugués Brasileiro

Modos Operacionais

Modo de Configuracao

1.

>

Remova o pedal do compartimento de armazenamento frontal. Feche a porta de
armazenamento antes de operar o laser. Conecte o plugue do pedal no receptéculo
localizado no painel traseiro.

Conecte a extremidade do cabo de alimentacdo no receptaculo localizado no
painel traseiro inferior do CVX-300. Verifique se o cabo de alimentacdo estd bem
encaixado no receptaculo de alimentacéo. Insira a outra extremidade do cabo de
alimentacdo em uma tomada de parede com a tensédo de saida adequada.

Nota: A qualquer momento, um cabo de extensdo podera ser temporariamente
usado para alimentar o CVX-300. Ele deve ter no minimo 12 AWG do tipo SJO,
SJT, SJOOW ou equivalente. O cabo de alimentacdo deve ser guiado para evitar
perigos de tropeco e danos de outros equipamentos. Qualquer cabo de extensao
temporaria deve ser desconectado e removido imediatamente ap6s a conclusdo
da tarefa para a qual foi instalado.

Insira a chave no interruptor do painel de controle. Gire o interruptor no sentido
horério para ativar o sistema.

Quando o sistema é ativado, entra no modo de Teste.

Limpe a superficie do detector de energia com um preparado de alcool antes e
depois de cada uso.
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Modo de Teste
1. Osistema executa um teste interno que leva aproximadamente 30 segundos.
2. A primeira parte do autoteste é um teste das lampadas do painel de controle
em que todos os botdes de status e luzes indicadoras, com excecdo de standby,
e a luz verde de status na parte superior do painel de controle sdo iluminados
simultaneamente por aproximadamente 5-7 segundos. Seis nimeros oito (8) sdo
visiveis no visor. (Figura 1)
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Pulses Energy
m Fluence Rate
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Pul . .
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Figura 1
Teste da lampada
3. No final do teste de lampada, Standby e Testing (Teste) acendem (Figura 2). O

numero da versdo de software serd exibido apds o teste de lampadas.

Durante o ciclo de teste, ¢ comum ouvir um som de "clique" no interior do aparelho,
que corresponde ao teste do obturador de seguranca. A lampada Power Error (Erro
de Alimentacdo) também vai piscar varias vezes durante o teste.
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Auto-Teste
4. Se um defeito é detectado pelo teste interno, um cédigo de falha serd visivel
no visor e o Sistema Laser Excimer é travado em modo nao operacional. O mau
funcionamento deve ser corrigido pelo pessoal de servico da Spectranetics
antes que o sistema possa ser restaurado para um modo operacional. Consulte a
secdo Codigos de falhas. O operador pode por o laser na posicao OFF (O ) por 5
segundos e em seguida na posicao ON (| ) para tentar reiniciar o sistema.
5. Quando o teste interno estiver completo, o Sistema Laser Excimer entra em modo

Aquecimento. Um relégio com contagem regressiva de 5 minutos indica o tempo

de aquecimento restante.

Modo de Aquecimento
1. Quando o sistema estd em modo de Aquecimento, a |

uz de aviso Warm-up

(Aquecimento) acende. O botédo Standby e a luz verde de status na parte superior

do painel de controle também acendem. (Figura 3)
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Figura 3
Aquecimento

O modo Aquecimento continua por cinco minutos. O visor mostra o tempo
restante no modo Aquecimento. O periodo de aquecimento permite que varios
componentes no interior da unidade alcancem as temperaturas normais de
funcionamento.

O Sistema Laser Excimer verifica automaticamente a conexdo adequada tanto do
pedal como do cateter de fibra 6ptica. Se algum componente estiver conectado
de forma inadequada ou nao estiver conectado, a luz de aviso apropriada, Fiber
(Fibra) ou Footswitch (Pedal), acende.

As configuracdes de calibracdo recomendadas aparecerao automaticamente no visor
quando o cateter de fibra 6ptica for inserido. (Alguns dispositivos possuem diferentes
configuragdes de Calibragdo das que sdao mostradas - verifique sempre essas
configuragdes com as configuragdes recomendadas na documentagao de Instrugbes
de uso do dispositivo.) O tempo de aquecimento restante estd normalmente visivel
no visor. Pressionar brevemente um botdo de incremento ou decréscimo de Fluxo
ou Taxa permite que o valor de fluxo e taxa de repeticdo de pulso fique visivel no
visor. Quatro segundos depois de soltar o botao, o visor volta para o temporizador de
aquecimento. Um breve toque de botdo ndo causara uma mudanca nos valores, mas
exibird a configuracéo atual.

Quando o periodo de aquecimento de cinco minutos é concluido, o sistema entra
em modo Standby.

Modo Standby

1.

2.

O botdo Standby e a luz verde de status na parte superior do painel de controle
também acendem.

Pressionar o botdo Fluence (Fluxo) ou Rate (Taxa) causa mudancas no valor do
fluxo ou da taxa de repeticdo de pulsos.
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Se um cateter de fibra éptica ndo esta instalado, o Fluxo e a Taxa s6 podem ser
definidos em seus valores minimos, 30 mJ/mm? e 25 Hz respectivamente, e a luz
Fiber (Fibra) permanece acesa. (Figura 4)
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Figura 4
Standby

Quando o Sistema Laser Excimer estd em modo Standby pela primeira vez depois
de ter sido ligado ou se um cateter de fibra dptica for trocado, pressionar o botdo
Calibrate (Calibrar) faz o sistema entrar em modo Calibrar.

Modo Calibrar

1. Insira o acoplador, na extremidade proximal do cateter de fibra éptica, no centro
do conector no CVX-300.
2. Os valores de calibracdo apropriados sdo exibidos para o dispositivo em uso.

(Figura 5)

Nota: As configuragbes de calibragdo podem variar entre os dispositivos.
As configuracdes recomendadas se encontram no documento do dispositivo

Instrucdes de uso.
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Calibrar
3. Permite que o CVX-300 complete o periodo de aquecimento de cinco minutos e
entre no modo Standby.
4. Limpe a superficie do detector de energia com um preparado de alcool antes e
depois de cada uso.
5. Pressione o botao Calibrate (Calibrar) para entrar no modo Calibrar.
6. Aluz amarela de status Ready (Pronto) na parte superior do painel de controle, Aim

Fiber (ApontarFibra), Energy (Energia), Millijoules (Milijoules), Calibrate (Calibrar),

o botédo Calibrate (Calibrar) e as luzes do botdo Ready (Pronto),

mostra 00.0 nas trés posicdes a direita. (Figura 6)
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Aponte a ponta distal do cateter de fibra éptica diretamente no centro do detector
de energia. Certifique-se de que o cateter esteja a ndo menos de uma polegada
(2,5 cm) e ndo mais de duas polegadas (5 cm) de distancia da superficie frontal. O
feixe vermelho visivel deve estar no centro do detector quando se calibra.

Fy

P
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LY
\
"‘\'_ Atencdo: Falhas do sistema podem ocorrer durante o
3 procedimento se o cateter nao esta perpendicular e/
. 1'1_ ou a uma distancia adequada da superficie do detector
£ ! durante a calibragao.
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Pressione e segure o pedal até a parada do laser. A luz Lasing (Laser) e a luz de
status vermelha do laser na parte superior do painel de controle acendem e o
CVX-300 comega a emitir laser.

Nota: A luz Power Error (Erro de Alimentacdo) pode piscar
momentaneamente durante o ciclo da Calibracdo enquanto se ajusta a producdo de
energia do laser (um tom audivel serd ouvido quando acende o indicador luminoso
de Erro de Alimentacéo.)

Durante a calibragéo, o visor mostra, nas trés posicdes mais a direita, a energia de
saida do cateter de fibra éptica. Enquanto se calibra o CVX-300, a energia que sai
da ponta distal do cateter de fibra éptica aumenta ou diminui até que é atingida
a energia correspondente a configuracao do fluxo desse cateter de fibra dptica.
Quando a calibracédo estiver concluida, o CVX-300 para de emitir laser, mostra o
valor de calibragao de energia final por aproximadamente cinco segundos e, em
seguida, retorna para o modo Standby, e a luz de aviso Cal OK acende. Quando a
calibracao estiver concluida, o valor final de calibracao de energia ficara visivel
no visor.

Compare a leitura da calibracdo de energia mostrada, com o intervalo de energia
exibido para o cateter de fibra optica selecionado. (Veja o pacote do cateter para
obter os intervalos apropriados.)

NOTA: Se a energia de calibragdo no final da etapa de calibracdo nao foi lida,
ou se uma leitura de energia é desejada em qualquer outro momento durante
a operacdo do CVX- 300, veja a energia de saida do cateter de fibra 6ptica desta
forma, selecione o modo Ready (Pronto), pressione o botdo Read Energy (Ler
Energia), aponte a ponta distal do cateter de fibra 6ptica para o detector de energia
e pressione o pedal. Depois de ler a energia, pressione o botdo Standby para
retornar o CVX-300 para o modo Standby. (Figura 7)
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Figura 7
Standby

Se o valor de energia de calibragdo indicado no visor ndo se comparar
adequadamente com a faixa de energia listada na embalagem, repita a calibracdo
do cateter de fibra 6ptica com a configuracao de fluxo recomendada. Se os valores
da energia ndo se comparam apos a segunda calibracdo, o cateter de fibra éptica
nao deve ser usado e um novo cateter de fibra dptica deve ser obtido.

Se ocorrer um problema durante o processo de calibracao, o CVX-300 volta ao modo
de Standby e a luz de falha fica acesa. Um codigo numérico vai aparecer também no
visor. Consulte a secao Resolucao de problemas neste manual.

Se a segunda tentativa de calibracdo nado for bem-sucedida, ligue para
o Atendimento ao Cliente da Spectranetics para obter assisténcia.

O CVX-300 retornara ao modo Standby se a calibragdo nao for concluida dentro de
um minuto.

Se aluz de aviso Falha ficar acesa e um codigo numérico de falha for exibido, consulte
a secado Resolugdo de problemas neste manual. Anote sempre o nimero do cédigo de
falha para informa-lo ao Atendimento ao Cliente da Spectranetics.

Modo Standby (retornando do modo Calibrar)
O sistema entra automaticamente no modo Standby apés alguns segundos depois que
alampada Cal OK acende.

1.

2.

3.
4.

O sistema entra automaticamente no modo Standby do modo Calibrar
pressionando o botdo Standby. (Figura 8)

O botédo Standby e a luz verde de status na parte superior do painel de controle
também acendem.

O valor do fluxo e a taxa de repeticdo de pulso aparecem no visor.

A luz indicadora Cal OK permanece acesa.
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Figura 8
Standby

Modo Standby (retornando do modo Pronto)

1.
2.

3.
4.

O sistema entra no modo Standby do modo Pronto pressionando o botao Standby.

O botdo Standby e a luz verde de status na parte superior do painel de controle
também acendem.

O valor do fluxo e a taxa de repeticdo de pulso aparecem no visor.

A luz indicadora Cal OK permanece acesa. (Figura 8)

Modo Pronto

1.

2.

O sistema entra no modo Pronto do modo Standby pressionando o botdo Pronto.
(Figura 9)

O botao Ready (Pronto), a luz Cal OK e a luz de status amarela na parte superior do
painel de controle sdo acesos.

O valor do fluxo e a taxa de repeticdo de pulso podem ser alterados pressionando
o botéo Fluence (Fluxo) ou Rate (Taxa). Depois de uma mudancga nesses valores,
nao é necessario recalibrar.
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Pronto
4. O Sistema Laser Excimer agora estd pronto para uso em um procedimento.
5. Pressionar o pedal faz com que a luz vermelha Lasing (Laser) e a luz vermelha
de status da parte superior do painel de controle fiquem acesas. (Figura 10)
6.

O Sistema Laser Excimer comeca a radiar em uma repeticdo especifica de

pulso. Liberar o pedal interrompe a radiacdo, a luz vermelha Lasing (Laser) e
a luz vermelha de status na parte superior do painel de controle se apagam.
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Enquanto o Sistema Laser Excimer emite laser, o tempo total do tratamento

é armazenado. Para recuperar o tempo de tratamento, pare o laser e
pressione o botdo Treatment Time (Tempo de Tratamento). A luz indicadora
Min/Sec (Min/Seqg) fica acesa e o tempo total de tratamento é visivel no visor.

(Figura 11)

Para reiniciar o contador do tempo de tratamento, pressione os botdes Reset

(Reiniciar) e Treatment Time (Tempo de Tratamento) simultaneamente.

Enquanto o Sistema Laser Excimer emite laser, o nimero de pulsos produzidos

durante um procedimento é acumulado. Para conhecer o nimero total de pulsos
produzidos, pare o laser e pressione o botdo Pulses Delivered (Pulsos Produzidos).

A contagem é visivel no visor. (Figura 12)
10.

Para reiniciar o contador de pulsos produzidos, pressione os botdes Reset

(Reiniciar) e Pulses Delivered (Pulsos Produzidos) simultaneamente.
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Figura 11
Tempo de Tratamento
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Figura 12
Pulsos Produzidos

1.

Pressionar o botdo Read Energy (Ler Energia) faz com que a energia de saida da

fibra fique visivel no visor. Para ler a energia proveniente da fibra, aponte a fibra ao

detector de calibragao e pressione o pedal. (Figura 13)
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Figura 13
Ler Energia
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12. Se o sistema ficar no modo Pronto mais de cinco minutos sem emitir laser, retorna
ao modo Standby.

Desligamento

Pressione o botdo Standby.

Coloque o interruptor na posicao OFF (O ).

Desconecte o cabo de alimentacao da fonte de alimentacéo.

Desconecte e guarde o Pedal no compartimento frontal de armazenamento.
Feche a porta do conector do cateter.

Limpe a superficie do detector com uma preparacao de alcool.

Quando néo estiver em uso, o sistema de laser deve ser protegido contra o uso ndo
qualificado, removendo a chave.

8. Cubra osistema de laser.

S o o

Codigos de Falhas

Quando uma falha é detectada pelo sistema, um nimero de cédigo é exibido no meio
dajanela do visor que corresponde com a falha indicada. Consulte a se¢do Resolucdo de
problemas neste manual. Anote sempre o nimero do cédigo de falha para informa-lo
ao Atendimento ao Cliente da Spectranetics.

7030-0068-A-BR

09JUL21 (2021-07-09) 45
Atendimento ao cliente, Canada/EUA (719) 633-8333 / (800) 231-0978

Atendimento ao cliente, Europa +31 33 434 7050



Sistema Laser Excimer CVX-300° Versao A Manual do Operador
Brazilian Portuguese / Portugués Brasileiro

Manutencao

Limpe e desinfete as superficies externas do sistema Excimer Laser CVX-300 apds cada
uso com lencos Super Sani-Cloth® ou produto com ingredientes ativos e concentracdo
equivalentes*.

Limpeza:

Limpe o sistema com lengos Super Sani-Cloth® por 2 minutos para remover
qualquer sujeira visivel, usando lencos adicionais, conforme necessario. Atencao
especial deve ser dada a rachaduras, fendas, costuras e areas de dificil acesso.
Seque o sistema com um pano limpo, seco e sem fiapos por 30 segundos.

Desinfecgédo:
Usando lengos Super Sani-Cloth® novos, verifique se o sistema permanece Umido
por 2 minutos, usando lengos adicionais, conforme necessario.

*Se estiver usando um produto equivalente, determine a equivaléncia e siga as
recomendacoes de uso do fabricante.

Limpe a superficie do detector de energia com um preparado de alcool antes e depois
de cada uso.

O sistema deve ser armazenado em um local seguro, protegido contra a congelacdo
ou temperaturas extremamente altas, e coberto com uma capa protetora quando nao
estiver em uso. Nunca guarde o sistema de laser em dreas que possam estar abaixo
de 12 °C (54 °F) ou acima de 30 °C (86 °F). A umidade relativa deve ser entre 20% e
95%, sem condensacao. As mesmas condi¢des devem ser observadas ao transportar o
sistema de laser. Se o sistema for exposto a condicdes fora das faixas listadas, podera ser
necessaria uma visita de servico para realizar manutencao antes que o sistema retorne
ao uso.

Ao mover o sistema de laser, evite grandes solavancos ou atravessar superficies
extremamente asperas.

O sistema Spectranetics CVX-300 requer manutencao regular e calibracdo para
garantir o funcionamento sem problemas. A Spectranetics recomenda que seja
feita manutencao preventiva na unidade a cada trés a seis meses. E necessario fazer
Manutencdo preventiva pelo menos anualmente. A manutencdo interna deve ser
realizada somente por um Engenheiro Certificado em Servico de Campo Spectranetics.
Internamente, o CVX-300 ndo contém pecas para reparacao pelo usuario. Os testes de
seguranca do produto como fuga de corrente e teste de terra devem ser realizadas por
um Engenheiro Biomédico de acordo com as regras técnicas geralmente reconhecidas.

ra

. Spectranetics podem ser usados no CVX-300. O uso de pecas

.-"f 1"-.
i 3
il LY
£ ' 4 ) .
W Apenas os cabos e cabos de alimentacdo fornecidos pela
[ . Y alternativas pode afetar a conformidade de EMC.
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Antes do uso, o operador deve realizar as seguintes verificagdes no sistema de laser:

1) Inspecione visualmente o sistema para ver se tem danos nas capas protetoras do
laser.

2) Inspecione visualmente o cabo de alimentacdo para garantir que as conexdes em
ambas as extremidades ndo estejam danificadas.

3) Inspecione visualmente a capa do cabo de alimentacdo para garantir que
o isolamento nao esteja danificado.

4) Inspecione visualmente a ligagao a terra para garantir que esteja intacta.

5) Limpe a superficie do detector de energia com uma preparacdo com alcool.

6) Ligue o CVX-300, aqueca-o, e calibre o laser com o Cateter de Referéncia.

Se alguma das situagdes acima nao passar na inspecao visual ou o Cateter de Referéncia
ndo calibrar, entre em contato com a Spectranetics antes de usar o laser.

CUIDADO

A qualquer momento, um cabo de extensdo poderad ser
iy temporariamente usado para alimentar o CVX-300. Ele deve ter
J M no minimo 12 AWG do tipo SJO, SJT, SJOOW ou equivalente.
Fi ‘\_k O cabo de alimentacdo deve ser guiado para evitar perigos

Y de tropeco e danos de outros equipamentos. Qualquer cabo
L] de extensdo tempordria deve ser desconectado e removido
. \'x__ imediatamente apds a conclusao da tarefa para a qual foi
L ' instalado.

-
o~

I.-" -., ADVERTENCIA
JI_.f' ' H‘-._ O CVX-300 contém um laser de Classe IV que produz um feixe

F Y invisivel. Altas tensées potencialmente letais estdo presentes
F. \'-‘ dentro do sistema. A mistura de gas utilizada no interior do laser
[ 1 contém 0,05% de HCl, um irritante respiratorio.
o
oy

% em lesdes pessoais ou em morte. A manutencao deve ser
\'x_ realizada somente por um Engenheiro Certificado em Servico de

4 X ADVERTENCIA
JI_.f' ' *"“1." A falta de manutencédo adequada do equipamento pode resultar
i . 1 Campo Spectranetics.

No caso em que o laser tenha ultrapassado sua vida util, entre em contato com a
Spectranetics para retornar o laser ou para obter informagées sobre a eliminacdo do
equipamento. Consulte Instrucdes de uso para eliminar cada acessério de uso Unico do
CVX-300.
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Verificacao da Calibracao

Circuito do Detector de Energia do CVX-300

O monitor de energia no sistema de Excimer Laser CVX-300 requer a verificacdo da
calibragao anualmente, no minimo, para garantir que a saida de radiacdo do laser esteja
de acordo com as especificacdes. Este procedimento pode ser realizado com mais
frequéncia se desejar. Use sempre os dculos de seguranca do laser apropriados ao usar
este equipamento e siga todas as precaugées de seguranca, conforme descrito neste
manual.

Os éculos de seguranca especificos para o Sistema Laser Excimer CVX-300 podem ser
comprados da Spectranetics. Entre em contato com o Departamento de Atendimento
ao Cliente.

Equipamento requerido

. Oculos de Seguranca para Laser Spectranetics

. Sistema Laser Excimer CVX-300

«  Medidor de Joule e Detector de Energia calibrados segundo o National Institute of
Standards and Technology (NIST) comercialmente disponiveis, com classificacdo
308 nm, 120 nS, 0-100 mJ, e instrucdes de uso.

«  Cateter de Referéncia Spectranetics

N Este procedimento exige que o Sistema Laser Excimer CVX-300

_I_--r Y esteja operacional e funcione adequadamente, bem como

F: 1\ que o operador tenha sido treinado pela Spectranetics quanto

J,.-‘ W ao uso adequado, a seguranca e a operacao do CVX-300. Este

% procedimento também exige que o operador tenha sido

. . \‘x_ treinado sobre 0 uso, a seguranca e a operacdo do Medidor de
i 1 Joules calibrado pelo NIST.

Procedimento de verificagao do monitor de energia

1. Conecte o cabo de alimentacao ao painel traseiro do sistema de laser. Verifique se
o cabo de alimentacgéo esta bem encaixado no receptaculo de alimentacao. Insira
a outra extremidade do cabo de alimentacdo no receptaculo apropriado, com a
tensdo de saida adequada.

2. Insira a chave no interruptor localizado no painel de controle e gire-a no sentido
horario para ligar o sistema (| ). O sistema vai ser energizado e entrar no modo de
autoteste.

3.  Remova o Pedal do compartimento frontal e conecte-o ao receptaculo localizado
no painel traseiro do sistema.

4. Permita que o sistema de laser complete o periodo de aquecimento.

5. Insira a extremidade proximal do Cateter de Referéncia no conector do CVX-300.
Os valores apropriados de calibracéo de Fluxo e Taxa sdéo mostrados automaticamente
quando o Cateter de Referéncia de 2,5 mm é inserido no conector.

6. Certifique-se de que todo o pessoal na sala esteja usando os 6culos adequados de
seguranca do laser.

7. Aponte a extremidade distal do Cateter de Referéncia diretamente no centro e
deixando de uma a duas polegadas da superficie frontal do Detector de Energia
na frente do CVX-300.

8. Pressione o botdo Calibrar no visor do CVX-300.
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1.
12.

13.
14.

15.

16.

17.
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Pressione e segure o Pedal até que o laser pare e a luz“Cal OK'fique acesa.

Anote a leitura de energia em mJ, mostrada no visor do CVX-300.

Pressione o botdo Pronto no visor do CVX-300.

Aponte o Cateter de Referéncia diretamente no centro do Medidor de Joule
e Detector de Energia do NIST.

Pressione o Pedal e anote a energia.

Compare o valor de energia anotado na etapa 10, com o valor de energia na etapa
13.

A diferenca entre os dois valores de energia registrada deve ser inferior a 20% (CFR
21 1040.11 Secdo 1) quando aplique a seguinte equacao

(valor de energia na etapa 10 - valor de energia na etapa 13)
/valor de energia na etapa 13

Notifique o Departamento de Atendimento ao Cliente da Spectranetics
imediatamente se a diferenca nos valores de energia registrados for igual ou maior
a 20%.

Pressione o botédo Standby, coloque a chave na posicao OFF (O ), remova a chave
e guarde em lugar seguro, desconecte o Pedal e guarde-o no compartimento
frontal, desconecte o cabo de alimentacdo da fonte de energia e do laser, feche a
porta do conector do cateter, cubra o sistema de laser com a capa protetora.
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Solucao de problemas

O interruptor ndo ligara (| )
o CVX-300.

O sinal toca quando o cabo de

alimentagéo do CVX-300 é plugado.

O CVX-300 nao entra
no modo Calibrar.

Alarme soa quando o botao
é pressionado.

O CVX-300 nédo completa
a calibragéo.

O interruptor esta na posi¢cao
ON (]), porém o CVX-300
néo liga depois que o botao
de emergéncia foi reiniciado.
O indicador Fiber (Fibra)

é iluminado.

O indicador Service (Manuteng¢éo)
€ iluminado.

Versao A

Manual do Operador
Brazilian Portuguese / Portugués Brasileiro

Verifique que o cabo de
alimentacao do CVX-300 esteja
conectado a fonte adequada.

Certifique-se de que o disjuntor
principal, localizado no painel
inferior traseiro, esteja na
posicao ON (| ).

Certifique-se de que o plugue
esteja travado e inserido no
receptaculo localizado no painel
inferior traseiro.

Solte o botdo de emergéncia,
girando-o no sentido horario.

Permita que o CVX-300 tenha
tempo para completar o modo
de aquecimento.

Insira um cateter de fibra 6ptica
no acoplador.

Conecte o pedal.

Defina as taxas de fluxo
e repeticao de pulsos.

Calibre o sistema.

Pressione e segure o pedal
pressionado até que o laser
pare e a luz Cal OK acenda.

Gire o interruptor para a
posicao OFF () e depois
para ON ( | ) novamente,
para redefinir o sistema.

Assegure-se de que a alca
do cateter de fibra 6ptica
esteja totalmente inserida
no acoplador.

Ligue para o Atendimento
ao Cliente da Spectranetics
para obter assisténcia.
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O indicador Power error
(Erro de Alimentagéo)
é iluminado constantemente.

Uma falha ocorreu durante

o Aquecimento ou a Calibragao,

o indicador de falha esta
iluminado e um numero do codigo
de falha é mostrado no centro

do visor.

O laser da um cheiro de gas HCI
(como agua sanitaria).

7030-0068-A-BR
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Versao A

Manual do Operador
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Ligue para o Atendimento
ao Cliente da Spectranetics
para obter assisténcia.

Consulte a Tabela de Cédigos
de Falha no fim desta secao.

Coloque o laser em uma area
bem ventilada e isolada. Ligue
para o Atendimento ao Cliente
da Spectranetics para agendar
uma visita de manutencgao

de emergéncia.
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Solucao de problemas: Cédigos de falha e ldampadas de erro do CVX-300

Cadigo | Descricdo | Experimente fazer o seguinte...
de do
Falha | Problema
Limpe a ponta do cateter de fibra éptica e recalibre-o
dentro das configuragdes recomendadas (45/25 para
dispositivos ELCA; 60/40 para dispositivos SLS).
Assegure que o dispositivo esteja apontado para
o centro do detector de energia, a uma distancia
de uma a duas polegadas. Se a calibragdo nao
for bem-sucedida, tente calibrar com o Cateter de
Referéncia. Se for bem-sucedida, tente um novo
1 N30 tem cateter de fibra optica.
energia Se a calibragdo do Cateter de Referéncia falhar,
na cabega anote o cédigo de falha e ligue para o Atendimento

10-50

do detector

A calibragao
nao ocorreu
dentro

do limite
pré-definido
de pulso

da unidade

Atenuador
de feixe na
abertura
maxima

Erro de teste
do Monitor
de Energia
da Fibra

A alga do
cateter de
fibra optica
esta inserida
indevidamente

Erro de
Sistema foi
detectado
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ao Cliente da Spectranetics.

Limpe a Superficie do Detector de Energia com um
preparado de alcool. Limpe a ponta do cateter de
fibra optica e recalibre-o dentro das configuragdes
recomendadas (45/25 para dispositivos ELCA; 60/40
para dispositivos SLS). Assegure que o dispositivo
esteja apontado para o centro do detector de energia,
a uma distancia de uma a duas polegadas.

Se a calibragdo nao for bem-sucedida, tente
recalibrar o dispositivo com uma definigdo
de fluxo menor (40/25 para os dispositivos
ELCA; 50/40 para os dispositivos SLS).
Se a calibragéo for bem-sucedida, prossiga.
Relate o incidente a Spectranetics depois que
o caso for concluido.

Se a calibragdo ndo for bem-sucedida, coloque o
sistema em OFF ( ) e depois volte para ON ( | ).
Tente calibrar com o Cateter de Referéncia. Se for
bem-sucedida, tente um novo cateter de fibra optica.
Se a calibragdo do Cateter de Referéncia falhar,
anote o cddigo de falha e ligue para o Atendimento
ao Cliente da Spectranetics.

Remova o cateter de fibra optica e reinsira-o. Se a
falha for repetida, ligue para o Atendimento ao Cliente
da Spectranetics.

Anote o Codigo da Falha e ligue para o Atendimento
ao Cliente da Spectranetics.
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Lampada| Descri¢cao
de Erro | do Problema

Experimente fazer o seguinte...

Luzde Desvio

Erro de de energia

Alimen- interna foi
tagdo  detectado

O Sistema
Lampada atingiu 95%
de Manu- da energia
tencdo maxima
de saida

7030-0068-A-BR
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Remova a fibra da area de tratamento. Aponte a fibra
ao centro do detector. Assegure que o dispositivo esteja
apontado para o centro do detector de energia, a uma
distancia de uma a duas polegadas. Pressione o pedal e
continue a emitir laser por até 10 segundos.

Se o indicador de Erro de Alimentagdo se desligar e
permanecer apagado, reinsira o dispositivo de fibra e
continue. Relate o incidente a Spectranetics depois
que o caso for concluido. Se o indicador de Erro de
Alimentacéo permanecer aceso, coloque a unidade em
OFF ( O ) € depois volte para ON (| ). Ignore o periodo
de aquecimento, pressionando os botdes REINICIAR
e STANDBY simultaneamente (para ignorar o periodo
de aquecimento, o sistema néo deve estar OFF ( O )
por mais de 30 segundos).

Tente calibrar com o Cateter de Referéncia. Se for
bem-sucedido, tente calibrar o cateter de fibra dptica que
sera usado no paciente. Se for bem-sucedido, continue.
Relate o incidente a Spectranetics depois que o caso
for concluido.

Se a lampada Erro de Alimentagao continuar acesa, seja
de forma continua ou piscando, ligue para o Atendimento
ao Cliente da Spectranetics.

A operacdo do sistema ndo € normalmente afetada
quando este indicador estiver aceso inicialmente.
Ligue imediatamente para a Spectranetics para
agendar a manutencgao.

Teste o sistema usando o Cateter de Referéncia. Se a
unidade funcionar normalmente e a calibragdo for
concluida com éxito, continue com o cateter de fibra
Optica desejado.

Se a calibracéo falhar, anote o Cddigo de Falha e ligue
para o Atendimento ao Cliente da Spectranetics.
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Glossario

Alinhar

Ajustar os componentes de um sistema para obter uma inter-relacdo adequada.
Cloreto de Hidrogénio (HCI)

Um composto gasoso, que é a fonte do laser excimer &tomo de cloro.
Comprimento de onda

A distancia entre os pontos correspondentes em duas ondas sucessivas.
Disjuntor

Dispositivo eletromagnético que abre um circuito automaticamente quando a corrente
exceder um valor predeterminado.

Distal
Localizado longe do ponto de origem ou conexdo.
Energia

A capacidade de fazer trabalho e superacdo de resisténcia. Calor, luz e eletricidade séo
exemplos de energia. A energia é medida em joules.

Excimer
contragao de EXClted e diMER.
Excimer laser

Um laser a gas pulsado que emite laser quando dois &tomos formam uma molécula
excitada temporaria.

Excitacao
A adicdo de energia a uma particula ou um sistema de particulas para produzir um
estado excitado.

FDA

Administracao de Alimentos e Medicamentos.

Fibra optica

Fibras transparentes, de vidro ou quartzo séo usadas para conduzir luz.

Fluxo

Densidade da energia de saida do cateter de fibra 6ptica, normalmente expressada em
milijoules/mm?Z.

Hertz

Um ciclo por segundo; uma unidade de frequéncia. Abreviacdo: Hz.

IPX8

O grau de classificacao de protecdo dada ao pedal, que significa que ele é fechado de tal
forma que é utilizadvel em baixo de agua.
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Joule
Um Watt segundo; uma unidade de energia.
Laser

(Um acrénimo) Light Amplification by Stimulated Emission of Radiation: um dispositivo
que amplifica a luz e, em seguida, libera-a em um feixe potente e coerente.

Laser pulsado
Um laser que fornece energia em rajadas curtas.
Néon (Ne)

Um gas inerte raro, que ocorre na atmosfera. E incolor, mas brilha laranja-avermelhado
em uma descarga elétrica.

Proximal
Mais préximo do ponto de fixagdo ou de origem.

Radiacao Excimer

Radiacdo electromagnética emitida pelo CVX-300, que inclui toda a radiacdo refletida e
qualquer outra forma de energia que resulte do feixe primario.

Radiacdao Nao lonizante

A radiacdo eletromagnética que ndo tem energia suficiente para remover elétrons das
camadas exteriores dos atomos. Séo tipos de radiacdo ndo ionizante: ultravioleta (UV), luz
visivel, infravermelho (IR), micro-ondas, radio (e televisao) e de frequéncia extremamente
baixa (ELF, as vezes, referido como EMF ou ELF-EMF).

Taxa de repeticao

A taxa a que o laser fornece pulsos, geralmente expressa como pulsos por segundo.
Tipo CF

Classificacdo indicando contato condutivo direto com o coragéo.

Ultravioleta

Pertence a radiacdo electromagnética em comprimentos de onda mais curtos do que
a luz visivel.

Watt
Um joule por segundo; uma unidade de poténcia.
WEEE

(Residuos de Equipamentos Elétricos e Eletronicos). Diretiva que ordena a coleta e o
tratamento de equipamentos elétricos e eletronicos no fim da vida util.
Xénon (Xe)

Gas nobre.
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