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Esipuhe

CVX-300 on eksimeerilaserjarjestelmd, joka on hyvdksytty kdytettdvaksi
kardiovaskulaarisen elimiston minimaalisesti invasiivisiin toimenpiteisiin  seka
ongelmallisten  syddmentahdistimien ja  defibrillaattorien  syddnjohtimien
poistamiseen. CVX-300 tuottaa pulsittaista eksimeerisateilyd, joka viedddn kohteeseen
omistusoikeuden alaisella valokuitukatetriteknologialla tai muilla jarjestelmdn
tdydentavilld instrumenteilla ja tarvikkeilla.

Huomautus
CVX-300 EI SISALLA KAYTTAJAN HUOLLETTAVIA OSIA TAl KOMPONENTTEJA.

SPECTRANETICS CVX-300 -LASERJARJESTELMAN HUOLLON SAA SUORITTAA
AINOASTAAN  SPECTRANETICSIN ~ VALTUUTTAMA  HUOLTOINSINOORI,  JOTTA
VALTETAAN RISKIT HENKILOILLE, ASIAKKAILLE JA/TAI POTILAILLE. SPECTRANETICS
CVX-300 -LAITTEEN HUOLTO VAATII ERIKOISTYOKALUJA, TARVIKKEITA JA/TAI KAASUJA,
JOTKA EIVAT VALTTAMATTA OLE KAUPALLISESTI SAATAVILLA TAlI OVAT SAATAVILLA
AINOASTAAN SPECTRANETICS CORPORATIONILTA.

SPECTRANETICS EI  OTA  VASTUUTA  VALTUUTTAMATTOMIEN  EDUSTAJIEN
SUORITTAMISTA HUOLTOTOISTA. MUIDEN KUIN SPECTRANETICSIN VALTUUTTAMIEN
HUOLTOINSINOORIEN SUORITTAMA HUOLTO PURKAA KAIKKI LASERJARJESTELMAN JA/
TAI KERTAKAYTTOISTEN LASERKATETRILAITTEIDEN TAKUUT (MIKALI SELLAISIA ON).

SPECTRANETICS PIDATTAA OIKEUDEN KIELTAYTYA MYYMASTA TUOTTEITAAN TAI
PALVELUITAAN ASIAKKAILLE, JOTKA EIVAT TAYTA VALMISTAJAN SUOSITELTUJA
HUOLTOVAATIMUKSIA.
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Takuu

The Spectranetics Corporation (“Spectranetics”) takaa, etta CVX-300" Eksimeerilaser
(“Laser”) tdyttad Spectraneticsin ja Laserin hankkijatahon ("Asiakas") vdlisessa
sopimuksessa kuvatun ajanjakson kirjalliset maaritykset. Takuu raukeaa valittdmasti, jos
jokin seuraavista ehdoista ei tayty tai lakkaa olemasta todenmukainen:

(i) Laser on asennettava Spectraneticsin valtuuttaman Huoltoinsindorin toimesta;

(i) Laseria on kaytettava ja sdilytettava Kdyttdjan oppaan ohjeiden mukaisesti;

(iii) Kaikki vaaditut ja suositellut huoltotydt on suoritettava ajallaan Spectraneticsin
valtuuttamien Huoltoinsinddrien toimesta valtuutettuja osia, komponentteja
seka kaasuja kayttaen;

(iv) Laser on pidettdva oikeassa kdyttdymparistossa ja kdyttdpaikan vaatimusten
mukaisesti; ja

(v) Laseria saa kayttaa vain koulutettu henkil6sto hyvaksytyin kertakdyttolaittein ja
hyvéksyttyjen kliinisten ohjeiden mukaisesti.

Spectraneticsin ainoa velvollisuus tdman takuun puitteissa on kaikkien osien ja tyon
tarjoaminen, jotta Laser toimii takuuaikana madritysten mukaisesti.

Spectranetics suorittaa kaikki takuupalvelut ja -korjaukset tavallisten aukioloaikojen
aikana, 8:00 - 17:00, Asiakkaan tiloissa maanantaista perjantaihin, pyhdpdivia
lukuunottamatta. On Asiakkaan vastuulla varmistaa, ettd Laser on valtuutetun
Huoltoinsin6orin  saatavilla varattuna aikana. Asiakas maksaa Spectraneticsille
sen tavallisten laskutushintojen mukaisesti seuraavista: Tavallisten aukioloaikojen
ulkopuolella pyydetyt takuukorjaukset; odotusajat jolloin Laser ei ole saatavilla
varattuun huoltoon; huolto joka on tarpeen johtuen Asiakkaan kyvyttomyydesta
noudattaa Kayttdjan oppaassa annettuja vaatimuksia; tai ulkoisten tekijoiden Laserille
aiheuttamien vahinkojen vaatimat huollot.

Tama takuu kattaa vain sen tahon, joka on hankkinut Laserin Spectraneticsilta, eika se
siirry kyseisen tahon mahdollisille seuraajille.

Spectranetics ei tarjoa mitddn muita suoria tai epdsuoria takuita. Spectranetics
erityisesti hylkda kaikki epasuorat takuut liittyen myytavyyteen tai tiettyyn
kayttotarkoitukseen sopivuuteen.

Spectranetics ei ole missdaan tapauksessa korvausvelvollinen mistadan epdsuorista,
erityisistd, satunnaisista, rangaistuksenomaisista tai johtuvista vahingoista, sisdltden
voittojen ja/tai liikketoiminnan menetykset niihin rajoittumatta, jotka aiheutuvat Laserin
kaytosta tai sen takuun ehtojen noudattamatta jattamisestd, vaikka Spectraneticsille
olisi ilmoitettu téllaisten vahinkojen mahdollisuudesta.

Tama rajoitettu takuu kattaa vain Laserin. Tietoja Spectraneticsin Laserin kanssa
kaytettaviin kertakdyttoesineisiin liittyvasta takuusta |6ydat kyseisiin tuotteisiin
liittyvasta dokumentaatiosta.
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Varoitukset ja vastuu

TARKEAA

Lue Kayttdjan opas huolellisesti ennen CVX-300 Eksimeerilaserjdrjestelman kayttoa.
Kiinnita erityistd huomiota oppaan kohtiin HUOMAUTUKSET, HUOMIOT ja VAROITUKSET,
jotta turvalliset kdyttdolosuhteet voidaan taata kaikkina aikoina.

Katso myods Spectraneticisn valokuitukatetrien Kayttdohjeet. Kdyttoaiheet ja vasta-
aiheet on mainittu CVX-300 -jarjestelman kertakayttdesineiden omissa kayttoohjeissa.

7030-0068-29-FI
18FEB20 (2020-02-18)
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VAROITUS

CVX-300 on luokan I ladkinndllinen laite, joka sisaltaa
luokan IV laserin joka tuottaa ndkymattdman suurenergisen
ultraviolettisateilysateen. CVX-300:n epdsopiva kdyttd voi
aiheuttaa vakavan henkilévahingon. Noudata kaikkia luokan
IV laserlaitteita koskevia turvatoimenpiteita.

VAROITUS

CVX-300 siséltaa korkeita jannitteitd, jotka voivat olla tappavia.
Sahkoiskujen valttamiseksi ala avaa CVX-300:n kaappia.
Sisdiset huollot tulee suorittaa yksinomaan Spectraneticsin
valtuuttaman Huoltoinsindorin toimesta.

VAROITUS

Laserjarjestelmda ei ole tarkoitettu kaytettavaksi defibrillaation
aikana.

VAARA

Mahdollinen rdjahdysvaara syttyvien anestesia-aineiden
ldhelld kaytettdessa.
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VAROITUS
FARE T
i i Ihon altistumista eksimeerisateilylle tulee valttaa.
VAROITUS
I_e"'“‘,__ Siirra eksimeerilaserjarjestelmaa varoen, valttden
F. "-._'_ dkillisia tormdyksia. Irrota ja varastoi jalkakytkin ennen
i LY laserjarjestelméan  siirtamista. Ald  kuljeta jarjestelmaa
J"'r \‘-\ virtajohtojen yli. Paina jarrutanko alas pydrien lukitsemiseksi
i . Ly kun eksimeerilaserjarjestelma on kayttdpaikallaan. Nosta
i % jarrutanko py&rien vapauttamiseksi.
Faot
."'. 1'1
F, s
F. ‘1 HUOMIO
J"'r \'“,‘ Muiden kuin tassda madritettyjen painikkeiden, sdatdjen tai
. . 0y toimenpiteiden kaytto tai suorittaminen voi johtaa vaaralliseen
i ! sateilyaltistukseen.
.-‘-\'\.\.".
,.-'I % VAROITUS
- L
g +y Kéyta CVX-300-jarjestelmdssa vain Spectraneticsin hyvaksymia
J"Ir \“\ kuituja ja katetreja. Spectranetics-laservalokuitukatetrit
. . WY toimitetaan steriileind. Steriiliys voidaan taata vain, jos pakkaus
L | on avaamaton ja vahingoittumaton.
Faot
."'. 1'1
F. h VAROITUS
d i1
J'-ll. \,‘ Noudata varovaisuutta kasitellessasi valokuitukatetria, jotta
A & b varmistetaan etta distaaliset tai proksimaaliset kuidut eivat
[ ; lohkea tai naarmutu.
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Py

Fo VAROITUS

. .

/ Ly Lammittelyjakson  ohittaminen  laitteen  oltua  pois
J"lr \‘\ paalta yli 30 sekunnin ajan voi vaurioittaa CVX-300
. . "'-.L_ Eksimeerilaserjarjestelman sisdisia komponentteja ja aiheuttaa
L ! sen toimintakyvyttdmyyden.
HUOMAUTUS

CVX-300 on tarkoitettu vain valtuutettujen ladkarien kayttoon. Kaikkien laitetta
kayttdvien ja sitd huoltavien henkildiden on oltava oikein koulutettuja.

.-‘-"\.\.1
I.f' h HUOMIO
F .
4 LY CVX-300 on suunniteltu jatkuvaan kayttéon jaksottaisella
J'-Ir l“*-._ kuormituksella. 50.000 laserpulssia ylittdvien toimenpiteiden
F . b aikana CVX-300:n on annettava seista Valmiustilassa vahintdan
{ % yhden (1) tunnin ajan.
HUOMAUTUS

CVX-300 sisatdad hengitysteita arsyttavaa 0,05 % HCl -kaasuseosta. Vain koulutetun
ja valtuutetun Spectranetics Huoltoinsindorin tulisi kasitelld laserkaasua vammojen
vélttamiseksi.

Y
A
."'- '\._".
K y
Y ' N HUOMIO
i @ M Liittovaltion laki rajoittaa tdman laitteen myytivaksi tai
i 1 tilattavaksi vain ldakareille.
VASTUU

Spectranetics ei ole vastuussa CVX-300 -laitteiston vaarinkdytosta aiheutuvista
vammoista tai vahingoista. Mikali CVX-300:n kdyttoon tai Kdyttdjan oppaaseen liittyy
mitdan epaselvyyksid, ota valittdmasti yhteys Spectraneticsiin.

ASIAKAS ymmartaa, ettd Laitteisto on valmistettu sellaisia aineita kayttden, jotka ovat
ymparistolle vaarallisia ja joita ei voida havittda suoraan. Siind epdtodenndkdisessa
tapauksessa ettda ASIAKAS haluaa poistaa Laitteiston kaytostd, han voi palauttaa
jarjestelman SPECTRANETICSILLE (omalla kustannuksellaan). Kun Laitteisto on
vastaanotettu, Spectranetics kattaa komponenttien lain mukaisesta havittamisesta ja/
tai kierrdttamisesta aiheutuvat kustannukset.
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Eksimeerilaser on pulssilaser, jonka nimellismaaritykset ovat seuraavat.

Aktiivinen valiaine
Aallonpituus
Katetrin [ahtévuo*
Toistotaajuusvali*
Pulssin leveys
Paino

Pituus

Korkeus

Leveys

Tehovaatimukset

Ymparistomaaritykset

Xedl

308 nm

30-80 mJ/mm?

25-80Hz

125-200 ns, FWHM

750 1bs /340 kg
49in/125cm

35in /89 cm - yksikko

7-91in / 18-23 cm - ohjauspaneeli
25in/62cm

(Kaikki mitat likiarvoja)

200 - 230V ~ - Yksivaiheinen
50/60 Hz

16 Amp

- Kayttolampétila: 12 °C- 30 °C (54 °F - 86 °F)

- Varastointilampoétila: 12 °C - 30 °C (54 °F - 86 °F)

- Kayttokosteus: 20 - 95 % suhteellinen kosteus, ei-tiivistyva

- Varastointikosteus: 20 - 95 % suhteellinen kosteus, ei-tiivistyva

Jarjestelman jalkakytkin on IPX8-maaritetty.

Tarvikkeet: virtajohto, jalkakytkin,
hyvaksymét valokuitukatetrit.

interlock-pistoke, suojalasit, Spectraneticsin

Ympadristo: Valta laserjdrjestelman altistamista darimmaisille lampétiloille (alle 54 °F
tai 12 °C, yli 86 °F tai 30 °C). Jos jarjestelma altistuu lueteltujen alueiden ulkopuolisille
olosuhteille, huoltokdynti saatetaan vaatia ennen jarjestelman palauttamista kayttoon.

* Riippuen kaytetysta valokuitukatetrista ja asennetusta CVX-300 -ohjelmistosta;
katso tarkat tiedot jokaisen katetrin mukana toimitetuista Kdyttoohjeista.
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Turvatoimenpiteet

VLN W

Laseria saa kayttaa vain koulutettu henkilsto.

Jarjesta valvottu laserin kdyttoalue, jotta alueelle pddsevat vain lasereiden
turvalliseen kayttoon ohjeistetut henkilot.

Kiinnitd "LASER TOIMINNASSA" -varoituskyltit jokaiselle laserin kayttoalueen
sisdankaynnille.

Laserin kayttdalueella olevien henkildiden kuten lddkareiden, hoitajien,
tarkkailijoiden ja potilaiden on kdytettdva sopivia suojalaseja sekd suojakéasineita.
Luokan 5 tai suuremman suojalaseja 308 nanometrin (nm) aallonpituudella
on kaytettdva laserjdrjestelmda kdyttettdessa. Lasersuojalasien OD-luokka
ja aallonpituus on mainittava linssissa tai sivusuojissa. Spectranetics tarjoaa
suojalaseja, joita voi ostaa Asiakaspalvelun kautta. Tietoja suojalaseista saa
esimerkiksi seuraavista lahteistd: Rockwell Laser Institute (rli.com) ja Ultra-Violet
Products (uvex.com).

Alé koskaan katso suoraan lasersiteeseen.

Vilta lasersateen hallitsemattomia heijastuksia.

Ihon altistumista eksimeerilasersateilylle tulee valttaa.

Ala passta suoraa tai heijastunutta lasersateilya laserin kdyttéalueen ulkopuolelle.
Jos sitd ei kdytetd, laserjérjestelma tulee suojata luvattomalta kaytolta poistamalla
avain.
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Nimellinen silmien vaaraetaisyys (NOHD)

Nimellinen silmien vaaraetaisyys (Nominal Ocular Hazard Distance NOHD) on madritelty
Yhdysvaltain kansallisessa standardissa (ANSI’) Z136.1 siksi etdisyydeksi laserilta, kuidun
padsta tai liittimesta ldhtevan estdamattoman lasersateen akselin suuntaan ihmisen
silmaan, jonka ylittyessa sateilyvoimakkuuden tai -altistuksen ei enda odoteta ylittdvan
suurimpia sallittuja altistuksen (MPE) raja-arvoja.

Kaikki tdman oppaan mukaisesti kdytetyn CVX-300 Eksimeerilaserjarjestelman
tuottama laserenergia pysyy CVX-300 -laitteen, Spectranetics Valokuitulaitteen
tai kehon sisdlld, lukuunottamatta valokuitulaitteen kalibrointia (katso CVX-300
Eksimeerilaserjarjestelman Kayttdohjeet sekd timan oppaan varotoimenpiteet).

Naiden lyhyiden kalibrointivaiheiden aikana laserin energiaa ei sisallytetd mihinkaan,
jolloin kdyttdjan tulisi olla tietoinen NOHD-etdisyydesta kuidun pddstad ldhtien. 2,5
mm:n valokuituoptiikkalaite padstda suurimman energiamaaran kalibroinnin aikana.

Kuidun NOHD laskettiin jarjestelman normaalissa kayttotilassa kalibroinnin aikana
kayttden seuraavia arvoja:

Altistusaika 20 sekuntia
Energia katetrin paassa 76,5m)
Kuidun péan halkaisija 2,5mm
Toistotaajuus (kalibrointi) 25 Hz
Kuituoptiikan numeerinen aukko 0,22
Aallonpituus 308 nm
Pulssin leveys 135ns
Toistuvat pulssit Kylla

Kayttden standardia ANSI® Z136.1, kuidun NOHD voidaan laskea 1,35 metrin (53,1
tuuman) padhan 2,5 mm:n vertailukatetrin distaalisesta paasta kalibroinnin aikanan.

Kdyta aina soveltuvia suojalaseja tatd laitteistoa kdyttdessdsi ja noudata taman
ohjekirjan mukaisia turvatoimenpiteita.
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EMC-varotoimenpiteet

CVX-300:n elektromagneettista yhteensopivuutta (EMC) koskien vaaditaan tiettyja
varotoimia. CVX-300 on asennettava ja otettava kdyttoon taman ohjekirjan sisaltamien
EMC-tietojen mukaisesti.

Kannettavat ja mobiiliradiotaajuudella (RF) toimivat kommunikaatiovélineet voivat
vaikuttaa kaikkiin sahkaisiin ladkinnallisiin laitteisiin, myds CVX-300:een.

CVX-300:n kanssa saa kayttaa vain Spectraneticsin toimittamia kaapeleita ja tarvikkeita.
Muiden kaapelien tai tarvikkeiden kdyttd voi vaikuttaa heikentavdsti CVX-300:n
elektromagneettiseen yhteensopivuuteen, aiheuttaen esimerkiksi lisddantyneita
paastoja tai heikentynytta vastustuskykya.

CVX-300:a ei tulisi kdyttdd muiden laitteiden vieressa tai paalld. Jos kdyttd muiden
laitteiden lahelld on kuitenkin tarpeen, CVX-300:n normaali toiminta tulee varmistaa
tassa tilanteessa.

Taulukko 201 (EN 60601-1-2)

Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus - sshkomagneettiset paastot

CVX-300 on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyssd sahkdmagneettisessa
ymparistossa. Asiakkaan tai CVX-300:n kayttdjan tulee varmistaa, etta sita
kaytetdan kyseisessa ymparistdssa.

Paastokoe Vaatimustenmukaisuus Sahkoémagneettinen

ympaéristo - ohjeistus
CVX-300 kayttaa RF-
energiaa vain sisdiseen
toimintaansa. Tasta
RF-paastot .. syystd sen  RF-paastot
CISPR 11 Ryhma 1 ovat erittdin pienet eivatka
todennakoisesti aiheuta
hairioita l&heisissa

sahkolaitteisssa.

RF-pééStét CVX-300 It
Luokka A soveltuu
CISPR 11 kaytettavaksi kaikissa
Harmoniset paastot Luokka A tllglssa -pa!.t3|" a§U|nt|I0|§sa
IEC 61000-3-2 tai asuinkaytdssad olevien
Jannitteenvaihtelut/ rakennusten  matalan
valkyntapaastot Vaatimusten mukainen | jannitteen virransyottoon

IEC 61000-3-3 suoraan liittyvissa tiloissa.
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Taulukko 202 (EN 60601-1-2)

Kayttajan opas
Finnish / Suomi

Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus - sahkomagneettiset paastot

CVX-300 on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyssa sdhkdmagneettisessa ymparistdssa.
Asiakkaan tai CVX-300:n kayttdjan tulee varmistaa, ettéd sitd kaytetdan kyseisessa

ymparistossa.
Immuniteettikoe IEC 60601 Vaatimustenmukaisuustaso | Sahkémagneettinen
Koetaso ymparisto -
ohjeistus

Elektrostaattinen
purkaus (ESD)

+ 6 kV kontakti
+ 8 kVilma

+ 6 kV kontakti
+ 8 kV ilma

Lattioiden tulisi olla
puuta, betonia tai
keramiikkalaattaa.
Jos lattiat on peitetty

(>95 % lasku Ur)
5 sekunnin ajan

IEC 61000-4-2 ) 4
synteettisella
IEC 60601-1-2 [+ 8KV kontakti | + 8 kV kontakti materiaalilla,
4.0 2014-02 suhteellisen
+ 15 kV ilma + 15 kV ilma kosteuden tulisi olla
vahintaan 30 %.
Sahkoiset + 2KV £ 2KV Verkkovirran laadun
nopeat viransyéttdjohdoille | virransysttsjohdoille tulee olla tavallista
transientit/ kaupallista tai
purskeet 1 ‘;V o 1 k/V _ sairaalaymparist6a
IEC 61000-4-4 tulo-/l&htéjohdoille | tulo-/I&htéjohdoille vastaava.
. Verkkovirran laadun
<>59?°;1T| o U tulee olla tavallista
f) : ;l.as U U | 100 % lasku 0,5 syklin ajan | kaupallista tai
»0 SyKlin ajan sairaalaympérist6a
Jannitteen
<40 % Ut . o vastaava. Jos
laskut, thyet (>60 % lasku Ur) 60 % lasku 5 syklin ajan CVX-300-:n
katkokset ja 5 syklin ajan kayttéja tarvitsee
jannitevaihtelut o i i jatkuvaa toimintaa
virransyoton <70 % Ut 30 % lasku 25 syklin ajan verkkovirran
tulojohdoissa. (>30 % lasku UT) katkosten  aikana,
IEC 61000-4-11 25 syklin ajan 190 % lasku 5 sekunnin on suositeltavaa
<59% Ur ajan syottaa virtaa
katkeamattomasta

virtalahteesta tai
akusta.

Tehon taajuus
(50/60 Hz)
magneettikentta

IEC 61000-4-8

IEC 60601-1-2
4.0 2014-02

3 A/m

30 A/m

3A/m

30 A/m

Tehon  taajuuden
magneettikenttien
tulisi olla tavallista
kaupallista tai
sairaalaymparistoa
vastaavalla tasolla.

HUOMAUTUS: Ut on vaihtoverkkovirran jannite ennen koetason kayttda.

7030-0068-29-FI
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CVX-300°® Eksimeerilaserjarjestelma Versio 29 Kayttajan opas
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Taulukko 204 (EN 60601-1-2)

Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus - sahkomagneettinen immuniteetti

CVX-300 on tarkoitettu kaytettdvaksi alla maaritetyssd sdhkdmagneettisessa
ymparistdssa. Asiakkaan tai CVX-300:n kayttdjan tulee varmistaa, etta sita
kaytetaan kyseisessa ymparistossa.

Immuniteettikoe IEC 60601 Vaatimustenmukaisuustaso Sahkoémagneettinen
Koetaso ympdristo - ohjeistus

Kannettavia tai liikuteltavia
RF-kommunikaatiolaitteita
ei tule kayttda suositeltua
erotteluetaisyytta
lahempanaCVX-300
-jarjestelmasta  tai  sen
osista kuten kaapeleista,
joka on laskettu lahettimen

taajuuteen soveltuvalla
kaavalla.
Johdettu RF 3V rms 3V rms Suositeltu erotteluetaisyys
d=(3,5/3)\P
IEC 61000-4-6 | 150 kHz
d = (3,5/3) VP 80 MHz - 800
- 80 MHz e ‘
d = (7/3) \P 800 MHz - 2,5
GHz
vy V/m V/m Missda P on Ilahettimen
Sateileva RF 3Vi 3Vi suurin  18htéteho  watteina
IEC 61000-4-3 80 MHz (W) lahettimen valmistajan
-25GHz ilmoittamana, ja d on
! suositeltu  erotteluetisyys
metreina (m).
Sahkomagneettisen tila-
analyysin? perusteella
IEC 60601-1-2 3 V/m méaritettyjen kiinteiden
4.0 2014-02 80 MHz RF-lahettimien kenttien
-27 GHz voimakkuuksien tulisi olla

alle jokaisen taajuusvalin
vaatimustenmukaisuustason®.

Seuraavalla symbolilla
merkattujen laitteiden
laheisyydessa voi ilmeta
hairiita.

(‘i’)

HUOMAUTUS 1: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan suurempaa taajuusvalia.

HUOMAUTUS 2: Nama ohjeet eivat valttdmattd pade joka tilanteessa. Sahkomagneettiseen
levidmiseen vaikuttaa imeytyminen ja heijastuminen rakenteista, esineistéa ja ihmisista.

a2 Kiinteiden lahettimien kuten radiopuhelimien (matkapuhelin/langaton puhelin) ja kannettavien
radioiden, amatddriradioiden, AM- ja FM-radioldhetysten seka TV-lahetysten tukiasemien lahettamia
kenttien voimakkuuksia ei voida ennustaa teoreettisesti tarkkuudella. Kiinteiden FR-lahettimien
sahkémagneettisen ympariston arvioinnissa tulee harkita sahkdmagneettista tila-analyysia. Jos mitattu
kentan voimakkuus CVX-300:n kayttopaikalla ylittdd ylla mainitun RF-vaatimustenmukaisuustason,
CVX-300:n toimintaa tulisi tarkkailla normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos havaitaan epdnormaalia
toimintaa voi olla tarpeen suorittaa lisatoimenpiteitéd kuten CVX-300:n uudelleensuuntaus tai -pakoitus.

b Kenttien voimakkuuksien tulisi olla alle 3 V/m taajuusaluella 150 kHz - 80 MHz.
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Taulukko 206 (EN 60601-1-2)

Suositellut erotteluetdisyydet kannettavien ja siirrettdavien RF-
kommunikaatiolaitteiden ja CVX-300:n valilla

CVX-300 on tarkoitettu kaytettdvaksi sellaisessa sahkOmagneettisessa
ymparistossa, jossa sateilevat RF-hairiét ovat hallittuja. Asiakas tai CVX-
300:n kayttdjd voi estdd sahkdmagneettisia hairiditd sailyttamalla alla
suositellun mukaisen vahimmaisetaisyyden kannettavien ja siirrettavien
RF-kommunikaatiolaitteiden (lahettimien) ja CVX-300:n valilla, riippuen
kommunikaatiolaitteiden suurimmasta lahtétehosta.

Lahettimen Lahettimen taajuuden mukainen erotteluetdisyys
suurin nimellinen m
IahtSteho 150 kHz 80 MHz 800 MHz
w - 80 MHz - 800 MHz -2,5GHz
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

Sellaisten l&hettimien tapauksessa joiden suurinta 1&ahtétehoa ei ole listattu,
ylla suositeltu erotteluetdisyys d metreina (m) voidaan arvioida kayttamalla
lahettimen taajudelle sopivaa yhtaléa, jossa P on lahettimen valmistajan
iimoittama lahettimen suurin 183htdteho watteina (W).

HUOMAUTUS 1: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan suurempien
taajuusvalien erotteluetaisyytta.

HUOMAUTUS 2: Nama ohjeet eivat valttdmatta pade joka tilanteessa.
Sahkomagneettiseen leviamiseen vaikuttaa imeytyminen ja heijastuminen
rakenteista, esineistd ja ihmisista.
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Varastoitava ohjauspaneeli / energian ilmaisin

Joissain CVX-300 Eksimeerilaserjarjestelmissa on ohjauspaneeli ja energian ilmaisin,
jotka voidaan varastoida kun niitd ei kdytetd. Tama kappale kuvaa ndiden ominaisuuksien
kayttoa.

Varastoitava ohjauspaneeli

I <Qbr : Kun laserjdrjestelmd ei ole kdytdssd, ohjauspaneeli voidaan

~— taittaa littedksi.

B~ <

Nosta kahvasta ohjauspaneelin nostamiseksi.

Kun ohjauspaneeli on nostettu, sitd voidaan kaantaa
90° vasemmalle ja oikealle.

HUOMAUTUS
Ohjauspaneeli voidaan varastoida vain, kun sen on kaannetty yksikon etupuolta kohti.

Ala yrita kaantaa paneelia sen daripaiden yli.

Pida sormet ja kddet pois tieltd paneelia varastoidessasi.

7030-0068-29-FI|
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Varastoitava energian ilmaisin

Energian ilmaisin sijaitsee laser/katetriliittimen vasemmalla puolella. Energian
ilmaisinta kdytetdan valokuitukatetrien kalibrointiin ennen kayttoa, ja se taytyy vetaa
yl6s asentoonsa jarjestelman kalibroinnin mahdollistamiseksi.

Avaa
suojapeite

Veda energian
ilmaisin kokonaan
ylos

Palauta energian ilmaisin varastointiasentoon painamalla se takaisin yksikkdon ja
sulkemalla suojakansi.

Tybnna energian
ilmaisin takaisin
yksikkddn ja sulje
suojapeite

HUOMAUTUS
Energian ilmaisinta tai sen asennustankoa ei tule missdan tapauksessa kayttdaa CVX-
300:n siirtamiseen.

Kuten kaikkien CVX-300 -jarjestelmien tapauksessa, katetriliittimen, energian ilmaisimen
ja ohjauspaneelin alueet tulee pitdad puhtaana, kuivina ja kontaminanttivapaina.
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CVX-300-P komponentit

1. Ohjauspaneeli

2. Energian ilmaisin
3. Katetriliitin
4. Etusdilytys-
lokero
5. Jalkakytkin (IPX8-maaritetty)
6. Hatapainike
7. Jalkakytkimen liitin
8. Interlock-pistoke
9. Potentiaalintasaus
(PE)
(lisdavarusteinen PE-kaapeli
toimitetaan kohdemaasta
riippuen)
10. Virtaliitin

11. Paasulake

7030-0068-29-FI|
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CVX-300-P padllysmerkinnat

KENTTAHUOLTO
MYYNTI

(1) 1-800-231-0978

Spectranetics

7~ LASERAUKKO

KATETRIN DISTAALISESTA PAASTA
LAHTEE NAKYVAA JATAI
NAKYMATONTA SATEILYA

HUOMIO

LIKA JANESTEET VOIVAT
VAHINGOITTAA OPTISTA
\  JARJESTELMAA, PIDA )
\_KONTAMINAATIO\/APAANA 4

SUURIN
TOISTOTAAJUUS

80 sz

CVX-300

Ala milloinkaan kosketa ilmaisinta
N katetrin karjella

———— - Min

Keskita
lasersade
ilmaisimeen

————— - Maks 2T

VALTA ALTISTUMISTA
TASTA AUKOSTA

E’ TULEE
LASERSATEILYA

- [13]
D

@ Kayttdjan opas saatavilla osoitteesta:
www.spnc.com/ifulibrary

(Noudata kayttdohjeita)
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Katetrin laht6vuo:30-80 mJ/mm?
(laitteesta rippuen)

Pulssin leveys:125 nS - 200 nS
Aallonpituus:308 nm
[ T |

EN 60825-1:2007-03 mukainen luokan 1V laser

(9.

1/.Y.1:7

NAKYVAA JA NAKYMATONTA LASERSATEILYA c [ R — \
AVALTA SILMIEN JA IHON ALTISTUMISTA \ -
SUORALLE TAI SIROAVALLE SATEILYLLE =

* NAKYMATON LAHTOTEHO

KA.TEHO 20 W,
MA[E:,SSENERGIA 400 rnJ PUISSI

N KESTO 1. 00 NSEC
AALLONPITUUS 308 NM
NAKYVA LAHTOTEHO
MAKS TEHO 4 MW
AALLONPITUUS 670 NM
UOKAN IV LASERLAITE
EN 60825-1:2007-03 MUKAISESTI

MAHDOLLINEN RAJAHDVS-
SYTTYVIE

ANESI'ESIA AINEIDEN " :
HELLA KAYTETTAESSA o o

o (€

(Lasersateilya)

© |

(Robert A. Golobic Memorial Label
— Spectraneticsin perustaja)
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Spectranet/cs

[REF]: cvx-300°-pP

200-230 VAC, 50/60 Nz 16 AMP

JAKSOTTAINEN KAYTTO

i

Kayttjaksot riippuvat Kaytetysts laitteesta

Tvveer e (W) dl

‘wwwsprc.comipatents

2

2797

HUOMIO -

LUOKAN 4 NAKYVAA JA
NAKYMATONTA LASERSATEILYA
LAITTEEN OLLESSA AVOINNA JA
INTERLOCK-LUKITUSTEN OLLESSA
POIS KAYTOSTA VALTA SILMIEN JA
IHON ALTISTUMISTA SUORALLE TAI
SIROAVALLE SATEILYLLE

Spectranetics Corp. on myéntanyt talle
laitteelle Kunnostusluokan A.

(Merkinta vain kunnostetuille CVX-300 -laitteille)

800818
NRTL Certification

P018544-00

\Y

(Hataseis)

7030-0068-29-FI
18FEB20 (2020-02-18)

@

LASERSATEILYA

VALTA SILMIEN JA IHON ALTISTUMISTA
SUORALLE TAI SIROAVALLE SATEILYLLE

(Ei-ionisoivaa sateilya)

+ M204CVX300P 0
+$ 82000 D
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CVX-300 paallysmerkinnat

ASIAKASPALVELU
KENTTAHUOLTO
MYYNTI

1-800-231-0978

Spectranetics

Spectranet/cs
[REF]: CVx-300° [sN]
e

/I JAKSOTTAINEN KAYTTO
Kayttsjaksot rippuvat kiytetysts laitteesta

wanspnc.comipaterts

Tvverr cr (W) E’_rl

SERTIFIONTU 21 GFR.
LEEN 1, ALAKAPPALEEN J (1040.10, 1040.1)

2797  WASSismun

—
v

ORy.*S

N

_—
(WEEE)

A VALTA ALTISTUMISTA
TASTA AUKOSTA TULEE
LASERSATEILYA @

(Robert A. Golobic Memorial Label

HUOMIO - NAKYVAA JA NAKYMATONTA — Spectraneticsin perustaja)
LASERSATEILYA LATTTEEN
OLLESSA AVOINNA

HUOMIO - LUOKAN 4 NAKYVAA JA NAKYMATONTA

LASERSATEILYA LAITTEEN OLLESSA
AAVOINNA JA INTERLOCK-LUKITUSTEN
OLLESSA POIS KAYTOSTA VALTA
SILMIEN JA IHON ALTISTUMISTA
SUORALLE TAI SIROAVALLE SATEILYLLE

(Kayttéohjeet)
Ala milloinkaan kosketa ilmaisinta /.,-- \
katetrin karjella / LAS E RAU KKO
e S LI KATETRIN DISTAALISESTA PAASTA
@ LAHTEE NAKYVAA JA/TAI
NAKYMATONTA SATEILYA

Keskita

Iast_er_séde HUOMIO

ilmaisimeen

LIKA JANESTEET VOIVAT
VAHINGOITTAA OPTISTA
- - Maks —— JARJESTELMAA, PIDA
' KONTAMINAATIOVAPAANA
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©

(Hataseis)

(Lasersateilya)

Katetrin lihtévuo:30-80 mJ/mm? c e
(laitteesta riippuen) 2797
Pulssin leveys:125 nS - 200 nS
Aallonpituus:308 nm

EN 60825-1:1994 mukainen luokan IV laser

VAARA

NAKYVAA JA NAKYMATONTA LASERSATEILYA
AVALTA SILMIEN JA IHON ALTISTUMISTA
SUORALLE TAI SIROAVALLE SATEILYLLE

* NAKYMATON LAHTOTEHO

MAKS KA.TEHO 20 WATTL
MAKS ENERGIA 400 myPULSST
PULSSIN KESTO 125 - 200 NSEC
AALLONPITUUS 308 NM

NAKYVA LAHTOTEHO

AALLDNPI‘FUUS e7u e
JOKAN IV LASE]

ER 608351 200705 MUKAISESTI

MAHDOLLINEN RAJAHDYS-

VAARA SYTTYVIEN

ANESTESIA-AINEIDEN

LAHELLA KAYTETTAESSA

A

LASERSATEILYA

VALTA SILMIEN JA IHON ALTISTUMISTA
SUORALLE TAI SIROAVALLE SATEILYLLE

SUURIN

CVX-300 TOISTOTAAJUUS

SGS
@ 80 Hz

[z}

us

800818
NRTL Certification

P018544-00

Spectranetics Corp. on myodntanyt télle
laitteelle Kunnostusluokan A.

. N
+ M204CVX300P 0
T
+$ 82000 D
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CVX-300 merkinnat

v

JALKAKYTKIN

Ulkopuoli:

| VERKKOVIRTA (16A) (USA/KANADA/EU) |
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Kayttajan opas
Finnish / Suomi

Tasapotentiaali

Jalkakytkimen liitin

Paasulake

Lasersateilya

Varoitus, vaara, huomio

Noudata kayttdohjeita

WEEE
(Séhké- ja
elektroniikkalaiteromu)

Tyyppi CF

Hataseis
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Kayttdjan opas saatavilla osoitteesta:

www.spnc.com/ifulibrary

+ M204CVX300P 0
+$ 82000 D

EC | REP

REF

SN
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Noudata kayttoohjeita

Ei-ionisoivaa sateilya

World Wide Web -osoite

UDI-merkinta

Valmistaja

Valmistuspdivamaara

Valtuutettu edustaja Euroopan

yhteisossa

Luettelonumero

Sarjanumero
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Suojamaa (maadoitus)

Vaarallinen jannite
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Ohjauspainikkeet

4 2

Fluence Rate

DEAOAWEE)
FOO®DEE

Kalibroi: Kalibroi-painikkeen painaminen vie Eksimeerilaserjarjestelman
Kalibrointi-tilaan. Kalibroi-painikkeen valo syttyy.

.

Vuo: Vuo-painike saddtda Eksimeerilaserjarjestelman l|ahtdenergiaa. Vuo-arvoa
suurennetaan tai pienennetadn painamalla sopivaa Vuo-painiketta. Nykyinen vuo-
arvo naytetdan nayttdikkunassa ja mJ/mm? osoitinvalo syttyy. Vuon lisaamisen
tai pienentdmisen painikkeen lyhyt painallus kummassakin kayttotilassa nayttaa
nykyisen vuo-arvon. Vuon lisdamisen tai pienentdmisen painikkeen painaminen
vahintdan yhden sekunnin ajan muuttaa vuo-arvoa vastaavasti.

Lahetetyt pulssit: Lahetetyt pulssit -painikkeen painaminen ndyttda toimenpiteen
aikana lahetetyt pulssit ndyttdikkunassa.

Taajuus: Taajuus-painike saatdaa Eksimeerilaserjarjestelman pulssien toistotaajuutta.
Taajuutta suurennetaan tai pienennetddn painamalla sopivaa Taajuus-painiketta.
Toistotaajuus ndytetddn nayttdikkunassa ja Pulssia/sekunti osoitinvalo syttyy.
Taajuuden lisdamisen tai pienentdmisen painikkeen lyhyt painallus kummassakin
kayttotilassa nayttdad nykyisen toistotaajuuden. Taajuuden lisddmisen tai
pienentédmisen painikkeen painaminen vahintdan yhden sekunnin ajan muuttaa
toistotaajuutta vastaavasti.

Lue energia: Lue energia -painikkeen painaminen nayttad kalibrointi-ilmaisimen
lukeman kuidun l&ahtéenergian nayttdikkunassa. Lue energia -painikkeen valo syttyy.

Valmis: Valmis-painikkeen painaminen vie Eksimeerilaserjarjestelman Valmis-
tilaan. Valmis-painike ei ole aktiivinen jos Eksimeerilaserjarjestelmaa ei ole
kalibroitu.
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Nollaa: Nollaa-painiketta kdytetddn yhdessa Valmiustila-painikkeen, Lahetetyt
pulssit -painikkeen ja Hoitoaika-painikkeen kanssa.

Valmiustila: Jos jarjestelma on Valmis- tai Kalibroi-tilassa, Valmiustila-painikkeiden
painaminen vie Eksimeerilaserjdrjestelman Valmius-tilaan. Valmiustila-painike ja
vihred tilavalo syttyvat.

Avainkytkin: Avainkytkin on Eksimeerilaserjarjestelman virranhallintakytkin.

Eksimeerilaserjarjestelmd  voidaan sammuttaa  hatatapauksessa  painamalla
takapaneelilla olevaa Hatdsammutusta. Noudata varovaisuutta, jotta et aktivoi
Hatapainiketta vahingossa. Jdrjestelman  uudelleenaktivoimiseksi  kierra
Hatdsammutusta myotdpdivaan kunnes se nousee, ja kdannd avainkytkin ensin
OFF ((0)) -asentoon ja sitten ON (| ) -asentoon. Katso alla olevat kohdista Nollaus
ja valmiustila sekad Varoitus CVX-300 Eksimeerilaserin Iammitysvaiheen ohitus.

Hoitoaika: Hoitoaika -painikkeen painaminen nayttaa toimenpiteen aikana suoritetun
laserointiajan ndyttdikkunassa.

Nollaus ja lahetetyt pulssit: Nollaus- ja Lahetetyt pulssit -painikkeita painetaan yhta
aikaa toimenpiteen aikana ldhetettyjen pulssien maaran nollaamiseksi.

Nollaus ja valmiustila: Valmiustila- ja Nollaus-painikkeita painetaan yhta aikaa viiden
minuutin ldmmitysvaiheen ohittamiseksi, jos Eksimeerilaserjarjestelman parametrit
VUuo ja taajuus on asetettu. CVX-300 ei saa olla pois pddlta yli 30 sekunnin ajan tdman
ominaisuuden kadyttamiseksi. Katso alla oleva Varoitus.

Nollaus ja hoitoaika: Nollaus- ja Hoitoaika-painikkeita painetaan yhtd aikaa
toimenpiteen aikana suoritetun laserointiajan nollaamiseksi.

,I A, Varoitus
r x5,
J'-Ir ™ Lammitysvaiheen ohittaminen voi vaurioittaa
. %  Eksimeerilaserjdrjestelmdd, jos se on ollut pois paalta yli 30
% sekunnin ajan.
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Ohje-, osoitin- ja tilavalot
KELTAINEN kun VIHREA kun KELTAINEN PUNAINEN kun
Virtavirhelamppu VALMIUS- kun VALMIS- LASEROIDAAN
on PAALLA tilassa tilassa
Tilavalot
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ylaosassa
4 e [l N
Pulses Energy
Fluence Rate
Foot J
(888888)
Min/Sec oules
Service Le\?etls
Fluence Rate
— — —
Pulses
Read
Energy Delivered A A Standby Ready
]
Treatment .
camen | st | | || W | || O
\ J

Tahtda kuitu, energia ja millijoulet: Tahtaa kuitu -ohjevalo sekd Energia- ja
Millijoulet-osoitinvalot syttyvat yhta aikaa sen merkiksi, etta jarjestelma on Kalibroi-
tilassa tai ettd Lue energia on valittu Valmis-tilassa. Kalibroinnin aloittamiseksi
tahtda kuidun paa kalibrointi-ilmaisimen pdahan ja paina jalkakytkintd. Jarjestelma
lukee ja ndyttda kuidun lahtéenergian jokaisen pulssin jalkeen.

Kalibrointipainike:  Kalibroi-painike syttyy
Eksimeerilaserjarjestelma on Kalibrointi-tilassa.

sen merkiksi, etta

Kalibrointivalo:Kalibroi-ohjevalosyttyysenmerkiksi,ettdEksimeerilaserjarjestelma
taytyy kalibroida.

Kal OK: Kal OK-ohjevalo syttyy sen merkiksi, ettd Eksimeerilaserjarjestelma on
kalibroitu onnistuneesti.
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Virhe: Jos Virhe-ohjevalo syttyy kun ndyttdikkunassa on virhekoodi, se osoittaa
vikatoimintaa. Kirjaa virhekoodi ja ota yhteys Spectraneticsiin huoltoa varten.

Kuitu: Kuitu-ohjevalo osoittaa, etta kuitu ei ole liitetty tai kunnolla kuitusovittimessa.

Vuo jamJ/mm?* Vuo- ja mJ/mm?-osoitinvalot syttyvat yhtd aikaa silloin, kun vuo-asetus
nakyy ndyttoikkunassa.

Jalkakytkin: Jalkakytkin-ohjevalo osoittaa, ettd jalkakytkin ei ole liitetty, ei toimi
kunnolla tai on painettuna Lammitys- tai Valmius-tilassa.

Laseroidaan: Laseroidaan-tilavalo osoittaa, ettd jalkakytkin on painettuna ja
Eksimeerilaserjarjestelma laseroi. Myds ohjauspaneelin yldosassa oleva punainen
tilavalo syttyy kun jarjestelma laseroi.

Min-Sek: Min-Sek-osoitinvalo syttyy kun lammitys- tai hoitoaika nakyy nayttoikkunassa.

Virtavirhe: Virtavirhe-ohjevalo osoittaa, ettd laserenergia on alueen ulkopuolella
ja virran turvavalvonta on sammuttanut lasersateen. Aina kun Virtavirhe-valo palaa
annetaan myos daanimerkki. Tama valo voi vilkkua normaalissa kdytdssa laserenergian
vaihdellessa hyvaksyttavissa rajoissa. CVX-300 jatkaa laserointia yksikdn toimiessa
tilanteen korjaamiseksi. Suljin pysyy suljettuna Virtavirhe-valon palaessa, joka estda
energian syoton kuidun lapi. Katso tdaman ohjekirjan Vianetsinta-kappale. Jos Virtavirhe
ja ohjauspaneelin yldosassa oleva keltainen ohjevalo palavat jatkuvasti, kyseessa on
Eksimeerilaserjarjestelman ongelma. Ota yhteys Spectraneticsin asiakaspalveluun.

Pulssit: Pulssit-osoitinvalo syttyy, kun Lahetetyt pulssit -painike on painettuna ja
ldhetettyjen pulssien maard ndytetaan ndyttoikkunassa.

Taajuus ja pulssia/sekunti: Taajuus- ja Pulssia/sekunti -osoitinvalot syttyvat yhta
aikaa silloin, kun laserpulssien toistotaajuus ndkyy ndyttdikkunassa.

Valmis: Valmis-painike syttyy sen merkiksi, ettd Eksimeerilaserjarjestelma on
Valmis-tilassa. My6s ohjauspaneelin yldosassa oleva keltainen tilavalo syttyy kun
jarjestelma on Valmis-tilassa.

Huolto: Huolto-ohjevalo syttyy sen merkiksi, ettd laser on lahelld suurinta
energiantuottoaan ja vaatii huoltoa. Eksimeerilaserjarjestelmdon yha toimintakuntoinen
ja turvallinen. Ota valittdmasti yhteytta Spectraneticsiin ja sovi huollosta.
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Valmiustila: Valmiustila-painike syttyy sen merkiksi, ettd Eksimeerilaserjarjestelma
on Valmius-tilassa. Myos ohjauspaneelin yldosassa oleva vihrea tilavalo syttyy kun
jarjestelma on Valmius-tilassa.

Testataan: Testataan-tilavalo syttyy sen merkiksi, ettd Eksimeerilaserjarjestelma
tarkastaa ohjainpiirien sisaista toimintaa.

Lammitys: Lammitys-tilavalo osoittaa, ettd Eksimeerilaserjarjestelma on
Lammitys-tilassa.
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Kayttotilat

Asetustila

1. Poistajalkakytkin etusailytyslokerosta. Sulje lokeron ovi ennen laserin kdyttoa. Liita
jalkakytkimen pistoke takapaneelin liittimeen.

2. Liitd virtajohdon pda CVX-300:n alemman takapaneelin liittimeen. Varmista,
ettd virtajohto on kunnolla liittimessa. Syota virtajohdon toinen p&da oikean
ldhtojannitteen seindpistorasiaan.

Huomautus: CVX-300:n kanssa valiaikaisesti kaytettavien jatkojohtojen on oltava
vahintdan 12 AWG (2 mm) johtoa, jonka tyyppi on SJO, SJT, SJOOW tai vastaava.
Virtajohto tulee vetda siten, ettd se ei muodosta kompastumisvaaraa tai altistu
muiden laitteiden aiheuttamille vaurioille. Kaikki valiaikaiset jatkojohdot tulee
irrottaa ja poistaa heti sen tehtévdn valmistuttua johon niitd on tarvittu.

3. Syo6td avain ohjauspaneelin avainkytkimeen. Kddnna avainkytkintd myotapdivaan

jarjestelman aktivoimiseksi.

Kun jarjestelma aktivoituu, se siirtyy Testataan-tilaan.

5. Puhdista energian ilmaisimen pinta alkoholivalmisteella ennen ja jalkeen kayton.

>
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Testataan-tila
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1. Jarjestelma suorittaa sisdisen testin, joka kestda noin 30 sekuntia.
2. ltsetestin ensimmdinen osa on ohjauspaneelin lampputesti, jonka aikana kaikki
tila- ja ohjevalot valmiustila-valoa lukuunottamatta sekd ohjauspaneelin yldosan
vihred tilavalo syttyvat yhtd aikaa noin 5-7 sekunnin ajaksi. Ndyttdikkunassa
ndytetdan kuusi kahdeksikkoa (8). (Kuva 1)

Kayttajan opas
Finnish / Suomi
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Kuva 1
Lampputesti

-

3. Valmiustila- ja Testataan-valot syttyvdt lampputestin pdatyttyd (Kuva 2).
Lampputestin jalkeen ndytetdadn ohjelmiston versionumero.

Testin aikana yksikon sisalta voi kuulua "naksuvaa" danta, joka johtuu turvasulkimen
testauksesta. Virtavirhe-valo vilkkuu myds useasti taman testin aikana.
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Kuva 2
Itsetestaus
4. Jossisdisessa testissa havaitaan vikatoiminta, ndyttdikkunassa ndytetdan virhekoodi
ja Eksimeerilaser lukittuu ei-kdytettavaan tilaan. Spectraneticsin huoltohenkildston
on poistettava vikatoiminta ennen kuin jarjestelma voidaan palauttaa toimintaan.
Katso Virhekoodit-kappale. Kayttdja voi kytked laserin OFF ( O ) -asentoon 5
sekunnin ajaksi ja sitten ON (| ) -asentoon jérjestelman uudelleenkdynnistdmisen
yrittamiseksi.
5.  Kun sisdinen testi on valmis, Eksimeerilaserjarjestelma siityy Lammitys-tilaan. 5
minuutin ajastin osoittaa jaljelld olevaa lammitysaikaa.
Lammitystila
1. Lammitys-ohjevalo syttyy kun jarjestelmd on Lammitys-tilassa. Myos

Valmiustila-painike ja vihred tilavalo ohjauspaneelin yldosassa syttyvat.

(Kuva 3)
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Kuva 3
Ldmmitys

Lammitys-tila kestdd viisi minuuttia. Nayttdikkuna ndyttda jdljella olevan
Lammitys-ajan. Lammitysaika lammittaa yksikon sisalla olevat eri komponentit
normaaliin kdyttélampadtilaan.

Eksimeerilaserjarjestelmd tarkastaa automaattisesti seka jalkakytkimen etta
valokuitukatetrin oikeat liitdnnat. Jos jompi kumpi komponentti on vddrin liitetty
tai kokonaan liittdmatta, sopiva ohjevalo, eli Kuitu tai Jalkakytkin, syttyy.
Suositellut  kalibrointiasetukset ndytetddan automaattisesti naytolla kun
valokuitukatetri syotetdan. (Joidenkin laitteiden kalibrointiasetukset voivat
olla erilaiset kuin ndytetyt - varmista aina asetukset vertaamalla niitd laitteen
Kayttdohjeissa oleviin  suositusasetuksiin.) Jdljelld oleva ldammitysaika
ndytetddn normaalisti ndyttdikkunassa. Lyhyt Vuon tai Taajuudeen lisdyksen
tai vahennyksen painikkeen painaminen nayttda vuo-arvon ja pulssin
toistotaajuuden nayttdikkunassa. Nayttd palautuu ldmmitysajastimeen nelja
sekuntia painikkeen vapauttamisen jalkeen. Kumman tahansa painikkeen lyhyt
painaminen ei muuta arvoja, vaan ndyttaa nykyisen asetuksen.

Kun viiden minuutin ldammitysaika on kulunut, jarjestelma siirtyy Valmius-tilaan.

Valmiustila

1.
2.

Valmiustila-painike ja vihrea tilavalo ohjauspaneelin yldosassa syttyvat.
Vuo- tai Taajuus-painikkeen painaminen muuttaa vuo-arvoa tai pulssin
toistotaajuutta.
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Jos valokuitukatetria ei ole asennettu, Vuo ja Taajuus voidaan asettaa vain niiden
minimiarvoihin, eli 30mJ/mm? ja 25 Hz, ja Kuitu-valo jatkaa palamistaan. (Kuva 4)

-

(30 25 )

Fluence Rate

~

=]

SelukEE

- J

Kuva 4
Valmiustila

3. Kun Eksimeerilasejarjestelmd on valmiustilassa ensimmadistd kertaa virran
kytkemisen jalkeen tai valokuitukatetri on vaihdettu, Kalibrointi-painikkeen
painaminen siirtaa jarjestelman Kalibroi-tilaan.

Kalibrointitila
1. Syota valokuitukatetrin proksimaalisessa padssa oleva liitin CVX-300:n liittimen
keskelle.

2. Oikeat kalibrointiarvot ndytetdan kaytossa olevalle laitteelle. (Kuva 5)

Huomautus: Kalibrointiasetukset voivat vaihdella laitteittain. Suositellut asetukset
Ioytyvat laitteen Kayttéohjeista.
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Paina Kalibroi-painiketta siirtydksesi Kalibroi-tilaan.
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Energia, Millijoulet, Kalibroi, Kalibroi-painike ja Valmis
Nayttdikkunan kolme oikeanpuolimmaista numeroa ovat

a Valmius-tilaan.

Puhdista energian ilmaisimen pinta alkoholivalmisteella ennen ja jalkeen kayton.

Keltainen Valmis-tilavalo ohjauspaneelin yldosassa seka valot Tahtdaa kuitu,

-painike syttyvat.
00.0. (Kuva 6)
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Kuva 6
Kalibroi - Lue energia
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Osoita valokuitukatetrin distaalinen paa suoraan energian ilmaisimen keskustaa
kohti. Varmista, ettd katetri on vahintdan 2,5 cm:n (yhden tuuman) ja enintdan 5
cm:n (kahden tuuman) padssa etupinnasta. Nakyvan punaisen sateen on oltava
ilmaisimen keskelld kalibroinnin aikana.

¥, \
A 1"1 Varoitus: Toimenpiteen aikana voi ilmeta
-"1 jarjestelmédvikoja jos katetri ei ole kohtisuoraan ja/
. "-.L_ tai oikealla etdisyydelld ilmaisimen pintaan nahden
! kalibroinnin aikana.

Paina ja pida jalkakytkin painettuna kunnes laserointi loppuu. Laserointi-
valo ja punainen laseroinnin tilavalo ohjauspaneelin yldosassa syttyvat ja

CVX-300 aloittaa laseroinnin.

Huomautus: Virtavirhe-lamppu voi vilkkua hetkellisesti kalibrointisyklin
aikan laserin saataessa lahtdenergiaa (virtavirhe-valon syttyessa annetaan
aanimerkki).

Nayttoikkunan kolme oikeanpuoleisinta numeroa nayttavat valokuitukatetrin
ldhtoenergian kalibroinnin aikana. CVX-300:n kalibroituessa valokuitukatetrin
distaalisen pdan energia kasvaa tai vdhenee kunnes kyseisen katetrin vuo-
asetusta vastaava energia saavutetaan. Kun kalibrointi on valmis, CVX-300 lopettaa
laseroinnin, ndyttaa lopullisen kalibrointienergian arvon noin viiden sekunnin ajan,
ja palaa sitten Valmius-tilaan jolloin Kal OK-ohjevalo syttyy. Kun kalibrointi on
valmis, lopullinen kalibrointienergian arvo naytetaan nayttéikkunassa.

Vertaa ndytettyd kalibrointienergian lukemaa valitun valokuitukatetrin
energiavaliin. (Katso oikeat valit katetrin pakkauksesta.)

HUOMAUTUS: Jos kalibrointienergiaa ei luettu kalibrointivaiheen lopussa,
tai jos halutaan lukea energialukema CVX-300:n kdyton aikana, voit tarkastaa
valokuitukatetrin lahtdenergian valitsemalla Valmis-tilan, painamalla Lue
energia -painiketta, tahtdamalld katetrin distaalisen p&an kohti energian
ilmaisinta ja painamalla jalkakytkintd. Paina energian lukemisen jdlkeen
Valmiustila-painiketta, jolloin CVX-300 palaa Valmiustilaan. (Kuva 7)
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Kuva 7
Valmiustila

11. Jos ndyttdikkunan kalibrointienergian arvo ei vertaudu oikein pussissa
listattuun energiavdliin, toista valokuitukatetrin kalibrointi suositellulla vuo-
arvolla. Jos energia-arvot eivat vertaudu oikein toisenkaan kalibroinnin jéalkeen,
valokuitukatetria ei tulisi kdyttdd, vaan sen sijaan tulisi hankkia uusi katetri.

12. Jos kalibrointiprosessin aikana kohdataan ongelma, CVX-300 palaa valmiustilaan
ja virhevalo syttyy. Naytolla ndytetddn myds numerokoodi. Katso tdméan ohjekirjan
Vianetsinta-kappale.

13. Jos toinen kalibrointiyritys ei onnistu, ota yhteys Spectraneticsin asiakaspalveluun.

14. CVX-300 palaa valmiustilaan jos kalibrointia ei suoriteta yhden minuutin aikana.

15. Jos Virhe-ohjevalo syttyy ja ndytetddn numeerinen virhekoodi, katso tdman

ohjekirjan Vianetsintd-kappale. Kirjaa aina virhekoodi ja kerro se Spectraneticsin
asiakaspalvelulle.

Valmiustila (paluu Kalibrointitilasta)
Valmius-tilaan siirrytddn automaattisesti muutama sekunti Kal OK -valon
syttymisen jalkeen.

1. Valmius-tilaan siirrytdan Kalibroi-tilasta painamalla Valmiustila-painiketta.
(Kuva 8)

2. Valmiustila-painike ja vihrea tilavalo ohjauspaneelin yldosassa syttyvat.

3. Vuo-arvo seka pulssin toistotaajuus ndytetdaan nayttodikkunassa.

4. Kal OK -ohjevalo palaa edelleen.
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Kuva 8
Valmiustila

Valmiustila (paluu Valmis-tilasta)

1. Valmius-tilaan siirrytdan Valmis-tilasta painamalla Valmiustila-painiketta.
2. Valmiustila-painike ja vihrea tilavalo ohjauspaneelin yldosassa syttyvat.
3. Vuo-arvo seka pulssin toistotaajuus ndytetdaan nayttodikkunassa.

4. Kal OK -ohjevalo palaa edelleen. (Kuva 8)

Valmis-tila

1. Valmis-tilaan siirrytaan Valmius-tilasta painamalla Valmis-painiketta. (Kuva 9)

2. Valmis-painike, Kal OK -painike ja keltainen tilavalo ohjauspaneelin yldosassa
syttyvat.

3. Vuo-arvoa ja pulssin toistotaajuutta voidaan muuttaa painamalla Vuo- tai
Taajuus-painiketta. Uudelleenkalibrointi ei ole tarpeen ndiden arvojen
muuttamisen jidlkeen.
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Kuva 9
Valmis
4. Eksimeerilaserjdrjestelmd on nyt valmis toimenpidekdyttoon.
5. Jalkakytkimen painaminen sytyttda punaisen Laseroidaan-valon ja punaisen
tilavalon ohjauspaneelin ylaosassa. (Kuva 10)
6. Eksimeerilaserjarjestelma alkaa laseroida madritetylld pulssin toistotaajuudella.

Jalkakytkimen vapauttaminen keskeyttda laseroinnin sekd sammuttaa punaisen
Laseroidaan-valon ja punaisen tilavalon ohjauspaneelin ylaosassa.
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Kuva 10

7030-0068-29-FI Laseroidaan
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Kokonaishoitoaikaa tallennetaan  Eksimeerilaserjarjestelmdn  laseroidessa.
Hoitoajan tarkastamiseksi keskeyta laserointi ja paina Hoitoaika-painiketta. Min/
Sek -osoitinvalo syttyy ja hoitoaika nakyy nayttdikkunassa. (Kuva 11)

Paina Nollaa- ja Hoitoaika-painikkeita yhtd aikaa hoitoajan laskurin
nollaamiseksi.
Eksimeerilaserjarjestelmdn laseroidessa tallennetaan toimenpiteen aikana

lahetetyt pulssit. Lahetettyjen pulssien maaran tarkastamiseksi keskeyta laserointi
ja paina Lahetetyt pulssit -painiketta. Maara ndytetadn nayttoikkunassa. (Kuva
12)

10. Paina Nollaa- ja Lahetetyt pulssit -painikkeita yhtd aikaa pulssilaskurin

nollaamiseksi.

-

(8o 10 )

Fluence

Rate
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Kuva 11
Hoitoaika
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Kuva 12
Ldhetetyt pulssit

11. Lue energia

-painikkeen painaminen nayttda kuidun

lahtéenergian

nayttdikkunassa. Kuidusta tulevan energian mittaamiseksi tahtda kuitu kohti

kalibrointi-ilmaisinta ja paina jalkakytkinta. (Kuva 13)
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12. Jos jarjestelmd on ollut Valmis-tilassa viisi minuuttia laseroimatta, se palaa
Valmius-tilaan.

Virta pois

Paina Valmiustila-painiketta.

Kaanna avainkytkin OFF ((0)) -asentoon.

Irrota virtajohto virtaldhteesta.

Irrota ja varastoi jalkakytkin etusailytyslokeroon.

Sulje katetrin liittimen ovi.

Puhdista ilmaisimen pinta alkoholivalmisteella.

Jos sita ei kdytetd, laserjarjestelma tulee suojata luvattomalta kaytolta poistamalla
avain.

8. Peitd laserjarjestelma.

S o o

Virhekoodit

Kun jarjestelma havaitsee virheen, ndyttdikkunan keskelld ndaytetdan kyseista virhetta
vastaava koodinumero. Katso tdman ohjekirjan Vianetsinta-kappale. Kirjaa aina
virhekoodi ja kerro se Spectraneticsin asiakaspalvelulle.
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Huolto

Puhdista ja desinfioi CVX-300 Excimer Laser -jarjestelman ulkopinnat jokaisen kayton
jalkeen Super Sani-Cloth® -pyyhkeilld tai tuotteella, jolla on vastaavat vaikuttavat aineet
ja pitoisuus*.

Puhdistus:

Pyyhi yhdistelmd Super Sani-Cloth® -pyyhkeilld 2 minuutin ajan ndkyvén lian
poistamiseksi. Kayta tarvittaessa lisdpyyhkeitd. Kiinnitd erityistd huomiota
halkeamiin, rakoihin, saumoihin ja vaikeasti tavoitettaviin alueisiin. Kuivaa
jarjestelma pyyhkimalld puhtaalla, kuivalla ja nukkaamattomalla liinalla 30
sekuntia.

Desinfiointi:
Varmista, ettd jarjestelmd pysyy kosteana 2 minuutin ajan kdyttamalla tuoreita
Super Sani-Cloth® -pyyhkeitd. Kdyta tarvittaessa lisapyyhkeita.

*Mikali kdytat vastaavaa tuotetta, madrita vastaavuus ja noudata valmistajan
suosituksia.

Puhdista energian ilmaisimen pinta alkoholivalmisteella ennen ja jalkeen kayton.
Jarjestelmd tulee varastoida turvallisessa paikassa jadtymiseltd tai aarimmadiselta
kuumuudelta suojattuna seki peittda suojapeitteelld kun sitd ei kdyteta. Ala koskaan
varastoi laserjarjestelmaa alueilla joiden lampétila voi olla alle 54 °F (12 °C) tai yli 86 °F
(30 °C). Suhteellisen kosteuden tulee olla vililla 20 % - 95 % ei-tiivistyvda. Samoja
olosuhteita tulisi noudattaa laserjarjestelman kuljetuksissa. Jos jarjestelma altistuu
lueteltujen alueiden ulkopuolisille olosuhteille, huoltokdynti saatetaan vaatia ennen
jarjestelman palauttamista kayttoon.

Valta suuria toyssyja seka erittdin karkeita pintoja laserjdrjestelmaa siirtdessasi.
Spectranetics CVX-300 -jarjestelmd tarvitsee saannollistda huoltoa ja kalibrointia
ongelmattoman toiminnan takaamiseksi. Spectranetics suosittelee, ettd ennakoiva
huolto suoritetaan yksikolla kolmen - kuuden kuukauden valein. Ennakoiva huolto
tulee suorittaa vahintaan kerran vuodessa. Sisdiset huollot tulee suorittaa yksinomaan
Spectraneticsin valtuuttaman Huoltoinsin6orin toimesta. CVX-300 ei sisallda mitdan
huollettavia osia. Tuotteen turvallisuustestaukset kuten sdhkovirran vuotojen
ja maadoituksen testit tulisi suorittaa biolddketiedeteknikon toimesta yleisesti
hyvaksyttyjen sdantdjen mukaisesti.

% kaapeleita ja virtajohtoja. Muiden osien kdyttd voi vaikuttaa

o
."'. 1"._
i -
F by
--‘}r 1'“-,'_ CVX-300:n kanssa saa kdyttaa vain Spectraneticsin toimittamia
e N
i 1 EMC-vaatimustenmukaisuuteen.
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Kayttdjan tulisi suorittaa seuraavat tarkastukset laserjarjestelmalld ennen sen kayttoa:

1) Laserpeitteiden vaurioiden silmamaardinen tarkastus.

2) Virtajohdon silmamaardinen tarkastus, jotta varmistutaan ettd kummankin paan
litannat ovat ehjat.

3) Virtajohdon vaipan silmamadarainen tarkastus, jotta varmistutaan etta eriste ei ole
vahingoittunut.

4) Maadoitusliitdnndn eheyden silmamaaradinen tarkastus.

5) Energian ilmaisimen etupinnan puhdistus alkoholivalmisteella.

6) CVX-300:n kytkentd paélle, [ammitys ja laserin kalibrointi vertailukatetrin avulla.

Jos jokin ylla olevista silmdamaaraisista tarkastuksista epdonnistuu tai vertailukatetri ei
kalibroidu, ota yhteytta Spectraneticsiin ennen laserin kayttoa.

HUOMIO

CVX-300:n kanssa valiaikaisesti kaytettdavien jatkojohtojen on
£, oltava vahintdan 12 AWG (2 mm) johtoa, jonka tyyppi on SJO,
F. h SJT, SJOOW tai vastaava. Virtajohto tulee vetda siten, ettd se ei

h muodosta kompastumisvaaraa tai altistu muiden laitteiden
' 1‘ aiheuttamille vaurioille. Kaikki valiaikaiset jatkojohdot tulee
. ‘-‘_ irrottaa ja poistaa heti sen tehtavan valmistuttua johon niita on

i 1 tarvittu.

Y VAROITUS

F
¢ -l-."\-. CVX-300 sisaltaa luokan IV laserin, joka tuottaa nakymattéman
b sateen. Jarjestelman sisdlla on mahdollisesti tappavia jannitteita.
. ‘-.L_ Laserin sisdlla kdytettava kaasuseos sisdltaa hengitysteita
[ 1 drsyttavaa 0,05 % HCl:aa.

P VAROITUS

b henkilévahinkoihin tai kuolemaan. Huollot tulee suorittaa
%  yksinomaan Spectraneticsin valtuuttaman Huoltoinsinéérin

&

' .
J.-'r-r' 4, Laitteiston  oikean  huollon  laiminlydnti  voi johtaa
L ! toimesta.

Jos laser on ylittanyt kdyttoikansa, ota yhteytta Spectraneticsiin laserin palauttamista tai
laitteiston havittamista koskevia tietoja varten. Katso jokaisen CVX-300 -lisdvarusteen
havittamista koskevat ohjeet kertakdyttolaitteiden Kayttoohjeista.
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Kalibroinnin vahvistaminen

CVX-300 Energian ilmaisinpiiri

CVX-300 Excimer Laser -jarjestelmdn energian tarkkailulaite vaatii vahintdan kerran
vuodessa kalibroinnin tarkistamisen, jolla varmistetaan, ettd lasersateily on teknisen
erittelyn mukainen. Tama toimenpide voidaan suorittaa haluttaessa myds useammin.
Kdyta aina soveltuvia suojalaseja tatd laitteistoa kdyttdessdsi ja noudata tdaman
ohjekirjan mukaisia turvatoimenpiteita.

CVX-300 Eksimeerilaserjarjestelmalle tarkoitettuja suojalaseja on ostettavissa
Spectraneticsiltd ottamalla yhteytta asiakaspalveluun.

Vaaditut varusteet

«  Spectranetics lasersuojalasit

«  CVX-300 Eksimeerilaserjdrjestelma

«  Kaupallisestisaatavilla oleva NIST:n (National Institute of Standards and Technology)
kalibroima joulemittari ja energian ilmaisin, joka on maaritetty arvoille 308 nm, 120
ns, 0-100 mJ sekd kdyttdohjeet

- Spectranetics vertailukatetri

Fo Tama toimenpide edellytts, etts CVX-300

& "“-1 Eksimeerilaserjdrjestelma on kdyttdkuntoinen ja toimii oikein, ja

/ Ly ettd kdyttdja on Spectraneticsin kouluttama CVX-300:n oikeaan

J"'f 1‘\‘ kayttoon, turvallisuuteen ja toimintaan. Tama toimenpide

¥ . "\. edellyttdd myds kayttdjan koulutuksen NIST-kalibroidun
i 1 joulemittarin kaytdssa, turvallisuudessa ja toiminnassa.

Energian valvonnan vahvistustoimenpide

1. Liitd virtajohto laserjdrjestelman takapaneeliin. Varmista, ettd virtajohto on
kunnolla liittimessa. Syota virtajohdon toinen paa oikean lahtdjannitteen sopivaan
seindpistorasiaan.

2. Syoéta avain ohjauspaneelin kytkimeen ja kaanna myotapaivaan jarjestelman
kytkemiseksi PAALLE (1). Jarjestelma kdynnistyy ja siirtyy itsetestaustilaan.

3. Poista jalkakytkin etusailytyslokerosta ja liitd se jarjestelman takapaneelin

liittimeen.

Anna laserjdrjestelman suorittaa lammitysvaihe.

5. Syotd vertailukatetrin proksimaalinen paa CVX-300:n liittimeen. Soveltuvat

kalibroinnin vuo-arvo ja taajuus ndytetddn automaattisesti, kun 2,5 mm:n

vertailukatetri syotetdan liittimeen.

Varmista, ettd kaikilla huoneessa olijoilla on soveltuvat suojalasit.

7. Tahtaa vertailukatetrin distaalinen pda suoraan energian ilmaisimen keskelle 2,5 -5
sentin etdisyydelld CVX-300:n etupuolella.

8. Paina Kalibroi-painiketta CVX-300:n ndyttdpaneelilla.

>

o
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12.
13.
14.
15.

16.

17.
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Paina ja pida painettuna jalkakytkin kunnes laser pysahtyy ja "Kal OK" -valo
syttyy.

Kirjaa CVX-300:n ndyttopaneelilla oleva energialukema (mJ).

Paina Valmis-painiketta CVX-300:n ndyttdpaneelilla.

Tahtaa vertailukatetri suoraan NIST-ilmaisimen ja joulemittarin keskelle.

Paina jalkakytkinta ja kirjaa energialukema.

Vertaa kohdassa 10 kirjattua energialukemaa kohdassa 13 kirjattuun lukemaan.
Kahden kirjatun energialukeman valisen eron tulisi olla alle 20 % (CFR 21 1040.11
kohta 1) kdytettdessa seuraavaa yhtaloa

(energialukema kohdassa 10 - energialukema kohdassa 13)
/ energialukema kohdassa 13

limoita viipymatta Spectraneticsin asiakapalveluun jos kirjattujen energialukemien
ero on 20 % tai enemman.

Paina Valmiustila-painiketta, kd@nna avainkytkin OFF (O) -asentoon, poista avain
jasdilo se turvallisessa paikassa, irrota jalkakytkin ja varastoi se etusdilytyslokeroon,
irrota virtajohto virtaldhteestd ja laserista, sulje katetrin liittimen ovi, peita
laserjarjestelma suojapeitteella.
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Vianetsinta

Avainkytkin ei kytke CVX-300:a
PAALLE (|).

Summeri antaa ddnimerkin kun
CVX-300:n virtajohto liitetéén.

CVX-300 ei siirry Kalibrointitilaan.

Valmis-painikkeen painaminen
aiheuttaa hélytyséénen.

CVX-300 ei suorita kalibrointia
valmiiksi.

Avainkytkin on ON (| )
-asennossa, mutta CVX-300
el kdynnisty hétépainikkeen
nollauksen jéalkeen.

Kuitu-osoitin palaa.

7030-0068-29-FI
18FEB20 (2020-02-18)

Versio 29

Kayttajan opas
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Varmista, ettd CVX-300:n
virtajohto on liitetty oikeaan
|ahteeseen.

Varmista, ettd alemman
takapaneelin paasulake on ON
(1) -asennossa.

Varmista, etta interlock-
pistoke on sydtetty alemman
takapaneelin vastaanottimeen.

Vapauta hatapainike kiertamalla
sitd myotapaivaan.

Anna CVX-300:n suorittaa
lammitystila.

Syota valokuitukatetri liittimeen.
Liita jalkakytkin.
Aseta vuo-arvo ja pulssin

toistotaajuus.
Kalibroi jarjestelma.

Paina ja pida painettuna
jalkakytkin kunnes laser
pysahtyy ja Kal OK -osoitin
syttyy.

K&anna avainkytkin

OFF () -asentoon ja
sitten ON ( | ) -asentoon
jarjestelman nollaamiseksi.

Varmista, etta valokuitukatetri
on syotetty kunnolla liittimeen.
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Huolto-osoitin palaa.
Virtavirhe-osoitin palaa jatkuvasti.

Lémmityksen tai Kalibroinnin
aikana tapahtuu virhe, virhe-
osoitin palaa ja néyttéikkunan
keskellad ndytetdan virhekoodin
numero.

Laser haisee HCl-kaasulta

(valkaisuainetta muistuttava haju).

7030-0068-29-FI
18FEB20 (2020-02-18)
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Ota yhteys Spectraneticsin
asiakaspalveluun.

Ota yhteys Spectraneticsin
asiakaspalveluun.

Katso Virhekooditaulukko
taman kappaleen lopusta.

Vie laser hyvin tuuletettuun
mutta eristettyyn tilaan. Ota
yhteytta Spectraneticsin
asiakaspalveluun ja sovi
hatéhuollosta.

Asiakaspalvelu, Kanada/US (719) 633-8333 / (800) 231-0978
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Vianetsintd: CVX-300 Virhekoodit & Virhelamput

Virhekoodi | Ongelman Kokeile tita...
kuvaus

Puhdista  valokuitukatetrin paa ja
kalibroi uudelleen suositusasetuksilla
(45/25 ELCA-laitteille; 60/40 SLS-
laitteille.) Varmista, etta laite on osoitettu
suoraan kohti energian ilmaisimen
keskikohtaa 2,5 - 5 cm etaisyydella.
Jos kalibrointi ei onnistu, yrité kalibroida
vertailukatetrilla. Jos onnistuu, yrita
uudella valokuitukatetrilla.

1 Jos vertailukatetrin  kalibrointi  ei
limaisimen padssa onnistu, kirjaa virhekoodi ja ota yhteys
ei havaita energiaa Spectranetics asiakaspalveluun.

Puhdista energian ilmaisimen pinta
alkoholivalmisteella. Puhdista
valokuitukatetrin paa ja kalibroi
uudelleen suositusasetuksilla  (45/25
ELCA-laitteille; 60/40 SLS-laitteille.)
Varmista, etta laite on osoitettu suoraan
kohti energian ilmaisimen keskikohtaa
2,5 - 5 cm etaisyydella.
Jos kalibrointi ei onnistu, yrita
uudelleenkalibroida laite
pienemmalla vuo-asetuksella
(40/25 ELCA-laitteille;  59/40
2 SLS-laitteille.) Jos  kalibrointi
L onnistuu voit jatkaa. Raportoi
Kalibrointi ei = tapahtuneesta  Spectraneticsille
tapahtunut yksikon kun tapaus on kasitelty.
esiasetetun L . .

3 pulssirajan Jos mk.allbromtl ei onnistu,
puitteissa kytke jarestelma POIS ( O ),
Séteen vaimennin ja sitten takaisin PAALLE ( | ). Yrita

o kalibroida vertailukatetrilla. Jos onnistuu,
maksimiaukolla yritd uudella valokuitukatetrilla. Jos

4 Kuidun vertailukatetrin  kalibrointi ei onnistu,
virtavalvonnan kirjaa virhekoodi ja ota yhteys
testivirhe Spectranetics asiakaspalveluun.

5 Valokuitukatetrin Poista valokuitukatetri ja syota se
kahva on vaarin uudelleen. Jos virhe toistuu, ota yhteys
syotetty Spectraneticsin asiakaspalveluun.

10-50 Jarjestelmavirhe Kirjaa  virhekoodi ja ota yhteys

havaittu

7030-0068-29-F
18FEB20 (2020-02-18)

Spectraneticsin asiakaspalveluun.
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Virhelamppu

Ongelman
kuvaus

Kokeile tata...

Virtavirhelamppu

Huolto-lamppu

7030-0068-29-FI

Sisdinen
energiapoikkeama
havaittu

Jarjestelma on
saavuttanut 95 %
maksimaalisesta
energian
tuotostaan

18FEB20 (2020-02-18)
Asiakaspalvelu, Kanada/US (719) 633-8333 / (800) 231-0978
Asiakaspalvelu, Eurooppa +31 33 434 7050

Poista kuitu hoitoalueelta. Tahtéda kuitu
ilmaisimen keskelle. Varmista, etta laite
on osoitettu suoraan kohti energian
ilmaisimen keskikohtaa 2,5 - 5 cm
etdisyydelld. Paina jalkakytkinta ja jatka
laserointia korkeintaan 10 sekunnin ajan.

Jos virtavirheen osoitin  sammuu ja
pysyy sammuneena, vie kuitu takaisin
ja jatka hoitoa. Raportoi tapahtuneesta
Spectraneticsille  kun  tapaus on
kasitelty. Jos virtavirheen osoitin pysyy
paalla, kytke jarjestelma POIS ( O ),
ja sitten takaisin PAALLE ( | ). Ohita
lammitysvaihe painamalla yhta aikaa
painikkeita NOLLAA ja VALMIUSTILA
(jarjestelmé ei saa olla POIS ( () ) yli
30 sekunnin ajan jotta Idmmitys voidaan
ohittaa.)

Yritd kalibroida vertailukatetrilla. Jos
onnistuu, yritd kalibroida potilaan
hoidossa kaytettava valokuitukatetri.
Jos tdma onnistuu voit jatkaa. Raportoi
tapahtuneesta  Spectraneticsille  kun
tapaus on kasitelty.

Jos Virtavirhe-lamppu jatkaa palamistaan
joko pysyvasti tai jaksottain, ota yhteys
Spectraneticsin asiakaspalveluun.

Taman  osoittimen  palaminen  ei
yleensa vaikuta aluksi jarjestelman
toimintaan. Ota vélittomasti yhteytta
Spectraneticsiin ja sovi huollosta.

Testaa jarjestelma kayttamalla
vertailukatetria. Jos  yksikkd  toimii
normaalisti ja kalibrointi onnistuu, jatka
halutulla valokuitukatetrilla.

Jos kalibrointi ei onnistu, kirjaa

virhekoodi ja ota yhteys Spectranetics
asiakaspalveluun.
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Sanasto

Aallonpituus

Kahden perékkaisen aallon toisiaan vastaavien kohtien vélinen etdisyys.

Distaalinen

Sijaitsee poispdin alku- tai kiinnityspisteesta.

Ei-ionisoivaa sateilya

Sdhkémagneettinen sateily, jolla ei ole riittdvasti energiaa poistamaan elektroneja
atomien ulkokuorelta. Ei-ionisoivia sateilytyyppeja ovat: ultravioletti (UV), ndkyva valo,

infrapuna (IR), mikroaalto, radio (ja televisio) seka erittdin alhainen taajuus (ELF, joskus
my0os EMF tai ELF-EMF).

Eksimeeri
Yhdistelma sanoista EXClted ja diMER, eli virittynyt dimeeri.
Eksimeerilaser

Pulssittainen kaasulaser, joka laseroi kahden atomin muodostaessa valiaikaisesti
virittyneen dimeerimolekyylin.

Eksimeerisateily

CVX-300:n padstama sahkomagneettinen sateily, joka sisdltdd kaiken heijastuneen
sateilyn sekd kaikki padsateesta aiheutuneet energian muodot.

Eksitaatio

Energian lisdédminen hiukkaseen tai hiukkasjarjestelmaan virittyneen tilan luomiseksi.
Energia

Tyon tekemisen ja vastuksen ylittdmisen kapasiteetti. Ldmpd, valo ja séhkd ovat
esimerkkeja energiasta. Energiaa mitataan jouleina.

FDA

Yhdysvaltain ladke- ja elintarviketurvallisuusvirasto the Food and Drug Administration.
Hertsi

Sykli/sekunti; taajuuden yksikkd. Lyhenne Hz.

IPX8

Jalkakytkimen suojaluokka, tarkoittaa suljettua laitetta jota voidaan kayttda veden alla.
Joule

Yksi wattisekunti; energian yksikko.

Kohdistaa

Jarjestelmdn  komponenttien sddtdminen oikeiden keskindisten  suhteiden
saavuttamiseksi.
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CVX-300°® Eksimeerilaserjarjestelma Versio 29 Kayttajan opas
Finnish / Suomi

Ksenon (Xe)
Jalokaasu.
Laser

(Lyhenne) Light Amplification by Stimulated Emission of Radiation: laite, joka vahvistaa
valoa ja vapauttaa sen sitten koherenttina ja voimakkaana sateend.

Neon (Ne)

Harvinainen ilmakehdssa tavattava inertti kaasu. Se on vdritontd, mutta hehkuu
punertavan oranssina sdhkdpurkauksissa.

Proksimaalinen

Lahinna alku- tai kiinnityspistetta.

Pulssilaser

Laser, joka lahettda energiaa lyhyind purskeina.

Sulake

Sdhkémagneettinen laite, joka avaa piirin automaattisesti jos virta ylittdd ennalta
madritetyn arvon.

Toistotaajuus

Taajuus jolla laser lahettda pulsseja, ilmaistaan yleensa pulsseina/sekunti.

Tyyppi CF

Luokitus, joka osoittaa suoraa johtavaa kontaktia sydameen.

Ultravioletti

Liittyy nakyvaa valoa lyhyemmilld aallonpituuksilla ilmenevdan séhkdmagneettiseen
sateilyyn.

Valokuitu

Lapindkyva lasi- tai kvartsikuitu, jota kdytetdan valon johtamiseen.

Vetykloridi (HCI)

Kaasumainen yhdiste, joka muodostaa eksimeerilaserin klooriatomien ldhteen.

Vuo

Valokuitukatetrin |dhtéenergian energiatiheys, ilmoitetaan yleensd millijouleina/
neliomillimetri.

Watti
Joule/sekunti; tehon yksikko.
WEEE (Sahko- ja elektroniikkalaiteromu)

Direktiivi, joka maaraa sahko- ja elektroniikkalaitteiden kerdyksesta ja kdsittelysta niiden
elinidn paattyessa.
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