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Bevezetés

A CVX-300 egy excimer lézerrendszer, mely minimalisan invaziv érrendszeri
beavatkozasokban val6 alkalmazésra, valamint szivritmusszabalyozé- és defibrillator
vezetékek eltavolitasara alkalmas. A CVX-300 impulzusos excimer sugarzast general,
amelyet a szabadalmazott szaloptikas katéterrendszer, illetve egyéb jovahagyott eszkéz
vagy tartozék juttat a célteriiletre.

Nyilatkozat
A CVX-300 NEM TARTALMAZ A KEZELO ALTAL JAVITHATO ALKATRESZEKET VAGY
SZERELVENYEKET.

A CVX-300 LEZERRENDSZER JAVITASAT KIZAROLAG A SPECTRANETICS ALTAL
FELHATALMAZOTT HELYSZINI SZERVIZMERNOK VEGEZHETI AZ EGYENEK, UGYFELEK,
ES/VAGY PACIENSEK VESZELYEZTETESENEK ELKERULESE ERDEKEBEN. A SPECTRANETIVS
CVX-300 JAVITASA ES KARBANTARTASA KULONLEGES ESZKOZOKET, BERENDEZESEKET,
ES/VAGY GAZOKAT IGENYEL, MELYEK NEM MINDEGYIK KAPHATO KERESKEDELMI
FORGALOMBAN, ILLETVE CSAK A SPECTRANETICS COPORATIONTOL SZEREZHETO BE.

A SPECTRANETICS NEM VALLAL FELELOSSEGET A  FELHATALMAZASSAL NEM
RENDELKEZO KEPVISELOK ALTAL NYUJTOTT SZERVIZSZOLGALTATASOKERT. BARMELY,
NEM A SPECTRANETICS ALTAL FELHATALMAZOTT HELYSZINI SZERVIZMERNOK ALTAL
VEGZETT SZERVIZMUVELET A LEZERRENDSZER ES/VAGY AZ ELDOBHATO
LEZERKATETER MINDEN GARANCIAJAT ERVENYTELENITI.

A SPECTRANETICS FENNTARTJA A JOGOT, HOGY MEGTAGADJA A TERMEKEK VAGY
SZOLGALTATASOK BIZTOSITASAT A GYARTO ALTAL JAVASOLT KOVETELMENYEKET NEM
TELJESITO UGYFELEKTOL.
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Garancia

A Spectranetics Corporation (“Spectranetics”) garantdlja, hogy a CVX-300" Excimer
lézer (“Lézer”) a Spectranetics és a Lézert beszerzé jogi személy ("Ugyfél”) kozott kotdtt
megallapodasban meghatarozott ideig megfelel az irott specifikacioknak. A jelen
garancia azonnali hatallyal érvényét veszti, amennyiben az alabbi feltételek barmelyike
nem teljesdl, illetve az tigyfél megszegi azokat:

() A Lézert kizérédlag a Spectranetics dltal felhatalmazott  helyszini
szervizmérnok telepitheti;

(i) A Lézertahasznalati utmutato elirasainak megfeleléen kell kezelni és tarolni;

(iii) Valamennyi kotelezd és javasolt karbantartdsi miveletet idészerlien el kell
végeztetni egy, a Spectranetics éltal felhatalmazott helyszini szervizmérnokkel,
kizardlag jovahagyott alkatrészeket, komponenseket, és gazokat hasznalva;

(iv) A Lézert a megfelel6 UGzemi kornyezetben, a telephelyi kovetelményeknek
megfeleléen kell tarolni; valamint

(v) A Lézert kizardlag képzett személyek mikodtethetik, a jovahagyott klinikai
irdnyelvek betartasaval, és engedélyezett eldobhaté eszkzok hasznalataval.

A Spectranetics kizarélagos garancialis felel6ssége a Lézer specifikacidknak megfelelé
mukodéséhez sziikséges alkatrészek és munka biztositdsa a garancia érvényességének
idejére.

A Spectranetics valamennyi garancidlis szolgaltatast és javitast normal nyitvatartasi
idében, délel6tt 8:00-t6l délutan 5:00-ig végez az Ugyfél telephelyén, hétf6tél péntekig,
kivéve (innepnapokon. Az Ugyfél feleléssége, hogy biztositsa a felhatalmazott helyszini
szervizmérndk szamara a hozzaférést a Lézerhez a tervezett idépontban. Az Ugyfél a
normal drat fizeti a Spectranetics-nek a kovetkezékért: Garancialis javitdsok a normal
nyitvatartasi idén kivil; varakozasi idé, amennyiben a Lézer nem férheté hozza a
tervezett karbantartas elvégzéséhez; a hasznalati utmutatd kdvetelményeinek be nem
tartadsa miatt sziikségesség valt javitds; illetve a Lézerben esett, kilsé hatdsok okozta
karok javitasa.

A jelen garancia kizérélag a Lézert a Spectranetics-t6l beszerzé jogi személyre
vonatkozik, és nem terjed ki a jogi személy 6rokdsére.

A Spectranetics semmilyen egyéb kifejezett vagy hallgatélagos garanciat nem biztosit.
A Spectranetics hangsulyozottan elutasit mindenféle, eladhatésaggal vagy adott
célra val6 alkalmassaggal kapcsolatos hallgatélagos garanciat.

A Spectranetics semmilyen esetben nem tehet6 felel6ssé barmely kdzvetett, kiilonleges,
bintetd jellegli, vagy kévetkezményes karért, beleértve tobbek kozott a profit és/
vagy Uzleti forgalom elvesztését, amely a Lézer hasznalatabol, a garancia feltételeinek
megszegésébdl adoddan, vagy azzal kapcsolatosan merdil fel, abban az esetben sem, ha
a Spectranetics-et elézetesen értesitették az ilyen jellegu karok lehetdségérél.

Jelen korlatozott garancia kizarélag a Lézerre vonatkozik. A Spectranetics-nek a
Lézerhez hasznalhaté eldobhaté eszkozokre vonatkozé garancidja az adott termékek
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Figyelmeztetések és feleldsség

FONTOS

Az CVX-300 excimer lézerrendszer hasznalata el6tt alaposan olvassa el a
haszndlati udtmutatot. Szenteljen kiilénds figyelmet a MEGJEGYZESEKNEK,
FIGYELMEZTETESEKNEK ES VESZELYRE FIGYELMEZTETESEKNEK, hogy
minden esetben biztositani tudja a biztonsagos tizemi kériilményeket.

Olvassa el a Spectranetics szaloptikds katéterek mellékelt hasznalati utasitasat is. A
hasznalati javallatok és ellenjavallatok az egyes CVX-300 eldobhaté eszkzok hasznalati
Utmutatdiban olvashatok.

T FIGYELMEZTETES

P X A CVX-300 Ill. osztalyu orvosi eszkdz, és IV. osztdlyu lézert
) tartalmaz, amely lathatatlan, nagy energidju ultraibolya
M sugarnyaldbot bocsat ki. A CVX-300 nem rendeltetésszer(i
. \‘1_ haszndlata sulyos sériilést okozhat. Tartson be valamennyi, IV.
£ i osztalyu |ézerekre vonatkozo dvintézkedést.

17 FIGYELMEZTETES

-
-~

kY mukodik. Az elektromos dramiités elkeriilése érdekében ne
" nyissa fel a CVX-300 kapcsoldszekrényét. A berendezés belsd
1&_ karbantartasat kizarélag a Spectranetics felhatalmazott helyszini

. ' b A CVX-300 potencidlisan haldlos magasfesziiltségli darammal
i i szervizmérnoke végezheti.

-
-~

F i
& \._.
i =Y
.Jl-lr ' \'.
/ ® A FIGYELMEZTETES

L i Alézerrendszert tilos defibrillacids esemény kdzben hasznalni.

l-ﬁ\.
P
."'- 1'1
Fi )
£ ' \ VESZELY
¥ . \‘1_ A berendezés gyulékony altatédszerek kozelében
t H robbanasveszélyt jelenthet.
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FIGYELMEZTETES

Keriilje a bérfeliiletek excimer sugarzasnak valé kitételét.

FIGYELMEZTETES

Az excimer lézerrendszert Ovatosan mozgassa, kerilje a
hirtelen vagy erds itkozéseket. A lézerrendszer mozgatasa el 6tt
vélassza le és helyezze biztonsdgba a pedalt. A berendezést
ne tolja at tdpkabeleken. Az excimer lézerrendszer hasznélata
elétt nyomja le a fékrudat a kerekek rogzitéséhez. A kerekek
kiolddsdhoz engedje fel a fékrudat.

FIGYELEM

A gombok vagy bedllitasok nem megfelelé6 hasznalata,
illetve az itt leirtaktol eltéré eljardsok megkisérlése veszélyes
sugdrzasnak teheti ki a kdzelben tartézkodokat.

FIGYELMEZTETES

Kizérélag a Spectranetics altal a CVX-300 rendszerrel
valé haszndlatra jovahagyott szdloptikdt és katétereket
alkalmazzon. A Spectranetics lézeres szaloptikas
katétereket steril allapotban szallitjuk. A sterilitds csak
akkor garantédlhatd, ha a csomag nincs felnyitva, illetve nem
karosodott.

FIGYELMEZTETES

A széloptikds katétereket dvatosan kezelje, keriilje a disztalis
vagy proximalis szélak torését vagy karcol6dasat.
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FIGYELMEZTETES

ideig volt kikapcsolt allapotban, a bemelegitési eljaras
kihagyasa karosithatja a berendezés belsé alkatrészeit, és

.'ﬁx
o
."'. 1"-_
Jlf "'-L\" Amennyiben a rendszer 30 masodpercnél hosszabb
h
FARE T
L i tzemképtelenné teheti a CVX-300 excimer |ézerrendszert.

MEGJEGYZES

A CVX-300 berendezést kizardlag engedéllyel rendelkez szakorvosok hasznélhatjak.
A berendezést kezel6 és karbantarté valamennyi személynek rendelkeznie kell a
megfeleld képzettséggel.

FIGYELEM

._'i-\'\'\."'
Lk
."'- 1'1
L a A CVX-300-at folyamatos mukodésre tervezték, id6szakos
J"lr 1’1 terheléssel. Az 50 000 lézerimpulzust meghaladé eljarasok
. . H_ esetében a CVX-300-at legaldbb egy (1) 6rdn keresztil
i | készenléti modban kell tartani.

MEGJEGYZES

A CVX-300-ban taldlhaté gazkeverék 0,05% HCl vegyiiletet tartalmaz, amely a
légzérendszert irritdld anyag. A sériilések elkeriilése érdekében a lézerberendezés
gazkeverékét kizarolag a Spectranetics helyszini szervizmérnoke kezelheti.

A szdvetségi torvények értelmében ez az eszkdz kizardlag
orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

._'i-\'\'\.".
A
i y 1'1
! Y
Fi ' h, FIGYELEM
n
S e M,

FELELOSSEG

A Spectranetics nem tehetd feleléssé a CVX-300 berendezés nem rendeltetésszer(
hasznélatabol adddo sériilésekért és karokért. Amennyiben barmilyen kétsége van
a CVX-300 hasznalataval, illetve a hasznélati utmutatéval kapcsolatosan, azonnal
Iépjen kapcsolatba a Spectranetics vallalattal, és kérjen segitséget.

Az UGYFEL tudomasul veszi, hogy a Berendezés a kérnyezetre karosnak minésiils,
kozvetlen nem artalmatlanithaté anyagokat tartalmaz. Abban a ritka esetben, ha az
UGYEL le kivénja selejtezni a Berendezést, visszaszallittathatja azt (sajat koltségén) a
SPECTRANETICS vallalatnak. A Berendezés kézhez kapdsat kdvetéen a Spectranetics
véllalia az alkotéelemek és anyagok torvényes megsemmisitésének és/vagy
Ujrahasznositasanak koltségét.
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Az excimer lézer a kovetkezd névleges specifikaciokkal rendelkezé impulzus

|ézerrendszer.

Aktiv kdzeg

Hulldmhossz

Katéter kimeneti teljesitménye*
Ismétlési rata tartomanya*

XeCl

308 nm

30 - 80 mJ/mm?
25-80Hz

Impulzusszélesség 125-200 ns, FWHM

Sualy  7501bs/340kg
Hossz  49in/125cm

Magassag ~ 35in/89 cm - egység
7-9in/ 18-23 cm - vezérl6panel

Szélesség  25in/62cm
(Becsult méretek)

Energiaigény 200 - 230V ~ - Egyfazisu

50/60 Hz
16 Amper

Kornyezeti specifikacidk
- Uzemi hémérséklet: 12 °C - 30 °C (54 °F - 86 °F)
- Tarolasi hémérséklet: 12 °C- 30 °C (54 °F - 86 °F)
- Uzemi pératartalom: 20-95% relativ paratartalom kondenzacié nélkiil
- Tarolasi paratartalom: 20-95% relativ paratartalom kondenzacié nélkiil

A rendszer ldbkapcsoldja IPX8 besorolasu.

Tartozékok: tapkabel, labkapcsold, reteszel6dugo, védbészemiiveg, a Spectranetics altal
jovahagyott széloptikas katéterek.

Uzemi koérnyezet: A lézerrendszert ne tegye ki szélséséges hémérsékleteknek
(54 °F vagy 12 °C alatt, illetve 86 °F vagy 30 °C felett). Ha a rendszer a megadott
tartomdanyokon kivil esé koriilményeknek van kitéve, akkor Ujbdli hasznélata el6tt
karbantartas végrehajtasahoz szerviz latogatdsara lehet sziikség.

* A szaloptikas katéter tipusatol és a CVX-300 telepitett szoftverétél fiiggéen;
pontos adatokért lasd az egyes szaloptikas katéterekhez mellékelt Hasznalati
utasitas dokumentaciot.
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Ovintézkedések

—_

A lézert kizarolag képzett személyek kezelhetik.

A berendezést zdrhaté helyiségben helyezze el, ahol kizérélag a biztonsagos

kezeléshez szlikséges képzettséggel rendelkezé személyek férnek hozza.

3. A helyiség valamennyi bejaratanal helyezzen el ,LEZERBERENDEZES UZEMBEN"
figyelmeztetd tablakat.

4.  Alézerrelegyhelyiségbentartézkodd személyek, beleértve azorvosokat, névéreket,

medfigyel6ket és a pacienst, kotelesek megfelel védészemiiveget és védSkesztyit

viselni. A l1ézerrendszer kezelése kdzben 5 vagy magasabb osztalyd, 308 nanométer

(nm) hulldmhosszu védészemiiveget kell viselni. A védészemiivegek lencséjén vagy

oldalan szerepelnie kell azOD besoroldsnak és a hullamhossznak. Védészemiivegek

rendelhet6k a Spectranetics tgyfélszolgalatatol. A szemvédelemrdl a kovetkezd

oldalakon talalhat hasznos informacidkat: Rockwell Laser Institute (rli.com) és

Ultra-Violet Products (uvex.com).

Soha ne nézzen kozvetlendil a 1ézersugérba.

Kerdiilje a [ézersugar irdnyitatlan tlikr6z6dését.

Keriilje a bérfeliiletek excimer lézersugdrzasnak valo kitételét.

A kozvetlen vagy tiikrozott 1ézersugar nem hagyhatja el a miikddési helyiséget.

Ha a lézerrendszert nem haszndljak, a kulcs eltavolitasaval biztositani kell azt az

engedély nélkili hasznalat ellen.

g

VLN W
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Névleges latasra veszélyes tavolsag (Nominal Ocular Hazard
Distance, NOHD)

A névleges latasra veszélyes tavolsag (NOHD) az Amerikai Nemzeti Szabvany (ANSI’)
Z136.1 meghatarozasa szerint az az akadélyba nem (itk6z6, a berendezésbdl, optikai
szalbdl, vagy egyéb, az emberi szemhez vezet6 kdzegbdl szarmazo lézersugér tengelye
mentén mért tdvolsag, amelyen tul a lézersugarzas okozta terhelés nem haladja meg a
maximalis megengedhet6 hatarértéket (MPE).

A CVX-300 excimer lézerrendszer altal generdlt Iézerenergia rendeltetésszerl hasznélat
esetében teljes egészében a berendezés belsejében, a Spectranetics szaloptikds
eszkdzokben, illetve a test belsejében marad, kivéve a szaloptikds eszkdz kalibraldsa
kdzben (ldsd a CVX-300 excimer |ézerrendszer haszndlatara vonatkozé utasitdsokat,
illetve a kézikdnyvben leirt dvintézkedéseket).

E rovid kalibraciés miveletek kdzben a lézerberendezés nem teljesen zart térben adja
le teljesitményét, ezért a kezelének lgyelnie kell az optikai szal végétél mért NOHD
értékre. A kalibracio soran a legnagyobb energiamennyiséget a 2,5 mm-es szaloptikas
eszkdzok adjak le.

Az optikai szal NOHD értékének kiszamitasa a rendszer normal lizemmaodjaban valo
kalibralas kozben tortént, a kdvetkezé értékek mellett;

Expoziciés id6é 20 masodperc
Energiamennyiség a katéter hegyénél 76,5 mJ
Optikai szal hegyének atméréje 2,5mm
Ismétlési rata (kalibracio) 25 Hz

Az optikai szal numerikus aperturdja 0,22
Hulldmhossz 308 nM
Impulzusszélesség 135nS
Ismételt impulzus lgen

Az ANSI® Z136.1 szabvanynak megfeleléen kiszamitva az optikai szal NOHD értéke a
kalibralas soran a 2,5 mm referencia katéter disztalis hegyétdl mérve 1,35 méter (53,1
hivelyk).

A berendezés hasznalata kozben mindig viseljen megfelelé védbészemiiveget, és tartsa
be a hasznalati utasitasban foglalt dvintézkedéseket.
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EMC ovintézkedések

A CVX-300 berendezés elektromagneses kompatibilitdisa (EMC) kiilonleges
dvintézkedéseket igényel. A CVX-300 berendezést a jelen kézikonyvben taldlhaté EMC
informéaciénak megfelelSen kell telepiteni és Gzembe helyezni.

A hordozhaté és mobil radiéfrekvencias (RF) kommunikacios eszkozok barmely orvosi
berendezéset, koztliik a CVX-300-at is befolydsolhatjék.

A CVX-300 berendezésben kizérdlag a Spectranetics altal biztositott kdbeleket és
tartozékokat szabad hasznalni. Barmely egyéb kdbel vagy tartozék hasznalata negativan
befolydsolhatja a CVX-300 berendezés elektromagneses kompatibilitasat, tobbek kdzott
megnovekedett kibocsatashoz és csokkent ellendlld képességhez vezetve.

A CVX-300 berendezést tilos kdzvetlenil mas berendezések mellett, vagy azok tetején
elhelyezni. Amennyiben elkerilhetetlenné vélik a kozvetlenll mas berendezések
melletti haszndlat, a CVX-300 megfelel6 miikodését folyamatosan ellendrizni kell.

201. tablazat (EN 60601-1-2)

Utmutaté és gyartéi nyilatkozat - Elektromagneses kibocsatas

A CVX-300 az alabb meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben valod
hasznalatra alkalmas. Az ugyfélnek, illetve a CVX-300 kezel6jének biztositania
kell, hogy a berendezést csak ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

Kibocsatasi teszt | Megfeleléség Elektromagneses kornyezet -
utmutatoé
A CVX-300 berendezés kizardlag belsé
funkcidiban hasznal RF energiat. Ennél
RF kibocsatas 1. csoport fogva a berendezés RF kibocsatasa
CISPR 11 ’ elhanyagolhaté, és valdszin(tlen,
hogy barmilyen interferenciat okozna a
kozeli elektronikus eszkdzokben.
RF kibocsatas A osztaly
CISPR 11
Harmonikus A CVX-300 berendezés haztartasok,
kibocsatas A osztaly illetve kozvetlenil az alacsony
IEC 61000-3-2 feszlltségl kozOsségi haldzatra
Fesziltség- csatlakoztatott éplletek kivételével
ingadozas / barmely éplletben hasznalhato.
Ry Megfelel
villédzas
IEC 61000-3-3

7030-0068-29-HU
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202. tablazat (EN 60601-1-2)

Utmutaté és gyartoéi nyilatkozat - Elektromagneses kibocsatas

A CVX-300 az alabb meghatarozott elektromagneses kornyezetben valé hasznalatra
alkalmas. Az ugyfélnek, illetve a CVX-300 kezel6jének biztositania kell, hogy a
berendezést csak ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

5 masodpercben

Ellenallasi IEC 60601 Medfelel6ség Elektromagneses
teszt Teszt szintje szintje kornyezet - utmutato
Elektrosztatikus | £ 6 kV kontaktus | £ 6 kV kontaktus| A padlé anyaga legyen
kistlés (ESD) + 8 kV levegd + 8 kV leveg6 fa, beton, illetve
IEC 61000-4-2 keramiacsempe. Ha a padlo
burkolat: intetik ,
IEC 60601-1-2 | + 8KV kontaktus | + 8 kV kontaktus a“rrelzt?vap:rz;?ai;ls; fer;y;egn
4.0 2014-02 *+ 15 kV levegd + 15 kV levegd legalabb 30%.
Gvors +2kVa t2kVa L
y tapkabeleken | tapkabeleken |7 halozati aram legyen az
elektromos atlagos kereskedelmi vagy
tranziens / Ioket | £ 1KV abe/  1kV abe/ kérhazi szabvanyoknak
kimeneti kimeneti o
-4- megfelel6 minéséga.
IEC 61000-4-4 kabeleken kabeleken g 9
<5% Ut 100% esés
(>95% esés 0,5 cikluson
az UT)-ben A halézati aram legyen az
Fesziiltségc- 0,5 cikluson ét!ag(?s . kereskedfalmi vagy
sokkenések, | 40% UT 60% esés korhazi szabvanyoknak
rovid idej (60% esés 5 cikluson megfellelo minosegu.
megszakitasok, | az UT)-ben AmenT.ylben a CVX'3(,)O
illetve 5 cikluson If(elzeIOJet a be"rirjge’zgst
e olyamatos milkodésé
feszultség- 70% UT 30% esés . y . s .
ingadozas o . ] igényli a halodzati
, (30% esés 25 cikluson aramellatas megszakadasa
a bemeneti az UT)-ben L .
tapkabeleken. 25 cik soran, javasoljuk, hogy a
cikluson CVX-300-at szlUnetmentes
IEC 61000-4-11 | <59, Ut 100% esés tapegységrél vagy
(>95% esés 5 masodpercben| akkumulatorrél miikédtesse.
az UT)-ben

Halozati
frekvencia
(50/60 Hz)
magneses tere
IEC 61000-4-8

IEC 60601-1-2
4.0 2014-02

3 A/m

30 A/m

3A/m

30 A/m

A hal6zati frekvencia
magneses tereinek eréssége
felellen meg egy normal
kereskedelmi vagy korhazi
kornyezet értékének.

MEGJEGYZES: Ur a valtéaramu haldzati fesziiltség a teszt szint alkalmazasat megelézden.

7030-0068-29-HU
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204. tablazat (EN 60601-1-2)

Utmutaté és gyartéi nyilatkozat - Elektromagneses ellenallas

A CVX-300 az aldabb meghatarozott elektromagneses kdérnyezetben vald
hasznalatra alkalmas. Az ligyfélnek, illetve a CVX-300 kezeldjének biztositania
kell, hogy a berendezést csak ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Ellenallasi IEC 60601 Megfelel6ség Elektromagneses
teszt Teszt szintje szintje kornyezet - utmutato

A hordozhat6 és mobil RF
kommunikaciés eszkdzoket tilos
az ado frekvenciajahoz kapcsolédd
egyenlet alapjan kiszamolt javasolt
tavolsagnal kozelebb mikddtetni
a CVX-300 barmely részéhez,
beleértve a kabeleket.

Javasolt elvalasztasi tavolsag

Vezetett RF 3Vrms d=(3,5/3) VP
IEC 61000-4-6 [ 150 kHz - 3Vrms 4= (353) VP 80 MHz - 800 MHz
80 MHz

d = (7/3) VP 800 MHz - 2,5 GHz
Ahol P az add gyartéo altal

Sugarzott RF 3Vim meghatarozott maximalis névleges
IEC 61000-4-3 80 MHz - 3V/m kimeneti teljesitménye wattban (W),
d pedig a javasolt elvalasztasi

2,5 GHz tavolsag méterben (m).
A roégzitett RF adok mezberéssége,
IEC 60601-1-2 3V/m melyet helyszini felméréssel
_ kell megallapitani,® legyen
4.0 2014-02 80 MHz alacsonyabb, mint az egyes
2,7 GHz frekvenciatartomanyokban megadott

hatarértékek.

A kovetkez6 szimbdélummal
jelolt berendezések kozelében
interferencia jelentkezhet.

(‘i’)

1. MEGJEGYZES: 80 MHz és 800 MHz értékeknél a magasabb frekvenciatartomany érvényes.

2. MEGJEGYZES: Ezek az iranyelvek nem minden helyzetben érvényesek. Az elektromagneses
energia terjedését befolyasoljak a kornyez® strukturak, targyak, és emberek elnyelési- és
visszaver6dési hatasai.

a A rogzitett adokbol, példaul radid (mobil/vezeték nélkdli) telefonok és radidadok bazisallomasai,
amatér radiofelszerelés, AM és FM radiéadodk, valamint TV adasokbol szarmazé mezdék er6ssége nem
allapithatd meg pontosan pusztan elméleti alapon. A rogzitett RF adok elektromagneses kornyezeti
hatasainak felméréséhez helyszini felmérést kell végezni, Amennyiben a mért mezberésség a
CVX-300 miikédésének helyén meghaladja a fentebb jelzett RF hatarértéket, a CVX-300 berendezés
megfelel6 mikddését felugyelni kell. Ha rendellenes mikddést tapasztalnak, tovabbi intézkedésekre
lehet szikség, példaul a CVX-300 elforgatasara vagy athelyezésére.

> A 150 kHz - 80 MHz frekvenciatartomanyban a mezderésség nem érheti el a 3 V/m értéket.
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18FEB20 (2020-02-18) 15
Vevészolgalat, Kanada/USA (719) 633-8333 / (800) 231-0978

Vevészolgalat, Eurépa +31 33 434 7050



CVX-300®Excimer lézerrendszer 29. verzio Kezel6i kézikonyv
Hungarian / Magyar

206. tablazat (EN 60601-1-2)

Javasolt elvalasztasi tavolsagok a hordozhaté és mobil RF
kommunikaciés eszk6zok és a CVX-300 berendezés kozott

A CVX-300 olyan elektromagneses kornyezetben vald hasznalatra készilt,
amelyben az RF zavarok korlatozottak. Az gyfél, illetve a CVX-300 kezel6je
segithet megakadalyozni az elektromagneses interferenciat azzal, hogy
megtartja az alabb lathaté minimalis javasolt tavolsagot a hordozhatd és mobil
RF kommunikacidos eszkozok (addk) és a CVX-300 berendezés kozott, a
kommunikacios felszerelés maximalis kimeneti teljesitményének megfeleléen.

. Lo Elvalasztasi tavolsag az adé
Az adé maximalis sz o
. . . frekvenciajanak megfeleléen
névleges kimeneti
teljesitménye m
W 150 kHz - 80 MHz - 800 MHz -
80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
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

Amennyiben az addé névleges maximalis kimeneti teljesitménye nem
talalhaté meg a fenti listaban, a d javasolt elvalasztasi tavolsag méterben (m)
megbecsulhetd az adé frekvenciajahoz kapcsolddo egyenlet segitségével, ahol
P az ado6 gyarto altal meghatarozott maximalis névleges kimeneti teljesitménye
wattban (W).

1. MEGJEGYZES: 80 MHz és 800 MHz értékek esetén a magasabb
frekvenciatartomany elvalasztasi tavolsaga érvényes.

2. MEGJEGYZES: Ezek az iranyelvek nem minden helyzetben érvényesek.
Az elektromagneses energia terjedését befolyasoljak a kérnyezd strukturak,
targyak, és emberek elnyelési- és visszaverddési hatasai.
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Osszecsukhaté vezérlépanel / Energiadetektor

Bizonyos CVX-300 excimer lézerrendszerek vezérl6panele és energiadetektora
osszecsukhato, ha nem hasznaljak 6ket. Ez a fejezet ezek funkcidit irja le részletesebben.

Osszecsukhaté vezérlopanel

Amikor a lézerrendszert nem hasznaljak, a
vezérlépanel dsszecsukhato.

A vezérlépanel a fogantyunal fogva nyithato fel.

A felnyitott vezérlépanel 90°-ban jobbra és balra
? forgathato, megkonnyitve a hozzaférést.

MEGJEGYZES
A vezérlépanelt csak a berendezés ellilsé oldal felé forditva szabad 6sszecsukni.

Ne kisérelje meg a vezérl6panelt litkozésnél tovabb forgatni.

A vezérl6panel dsszecsukasakor lgyeljen ra, hogy az ujjai vagy kezei ne legyenek a
panel utjaban.

7030-0068-29-HU
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Osszecsukhaté energiadetektor

Az energiadetektor a lézer/katéter csatoldstdl balra taldlhaté. Az energiadetektor a

helyezni azt.

Hajtsa ki
teljesen az
energiadetektort

Nyissa fel a
véddburkolatot

Az energiadetektort a berendezésbe visszatolva és a védoéfedelet lezérva helyezheti
vissza a tarolasi llasba.

Tolja vissza az
energiadetekort
a berendezésbe,

észarjalea
védéburkolatot

MEGJEGYZES
A CVX-300 berendezést szigoruan tilos az energiadetektorndl, illetve a detektor
tartorudjanal fogva mozgatni.

A tébbi CVX-300 berendezéshez hasonléan a katétercsatlakozo, energiadetektor
és vezérlépanel kornyékét tisztan, szarazon, és szennyez6désmentesen
kell tartani.
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A CVX-300-P f6 alkotoelemei

—_

Vezérl6panel
Energiadetektor
Katétercsatlakozo

Eltlsé tarolorekesz
Labkapcsolo (IPX8 besorolas)
Vészledllitd gomb
Labkapcsolo csatlakozdja

Reteszel6dugo

v ® N o Uk W N

Potencidl Kiegyenlité

(PE)

(Az opciondlis PE kabel az
orszagnak megfelel6en
rendelhetd)

10. Tapcsatlakozé

11. F6é dramkori megszakito
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A CVX-300-P cimkéi

UGYFELSZOLGALAT
HELYSZINI SZERVIZ
ERTEKESITESI OSZTALY

(1) 1-800-231-0978

Spectranetics

/" 7 7 -
LEZER APERTU RA
A KATETER DISZTALIS VEGE
LATHATQ ES/VAGY, LATHATATLAN
SUGARZAST BOCSAT KI

FIGYELEM

A PISZOK VAGY FOLYADEKOK
KAROSITHATJAK AZ OPTIKAL
RENDSZERT, TARTSA TISZTAN /;

MAXIMALIS
ISMETLESI
RATA

80 sz

CVX-300

~ Soha ne érintse meg a detektort
~ a katéter hegyével

P r—— Min.

Iranyitsa
a lézersugarat
a detektor
kozepére

— " - - - Max. 2T

KERULJE AZ EXPOZICIOT -
EZ ANYILAS LEZERSUGARZAST
E’ BOCSAT KI

- [l4]
° D

@ A hasznalati utasitas

a kévetkezd cimen talalhato:

(Tartsa be a hasznalati utasitast) www.spnc.com/ifulibrary
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Katéter kimeneti teljesitménye: 30-80 mJ/mm?
(az eszkoztol fuggben)

Impulzusszélesség: 125 nS - 200 nS

Hullamhossz: 308 nm

4. osztalyu lézer az EN 60825-1:2007-03 =1 |

()

Ol eszery>

LATHATO ES LATHATATLAN ¢ I ) - \Y /
LEZERSUGARZAS, KERULJE A SZEM VAGY \Y /i S i
A BOR EXPOZICIOJAT, KOZVETLEN S’ =
VAGY SZORT SUGARZASRA!

* LATHATATLAN SUGARZAS

MAX. ATL. TELJESTTMENY 20 WATT
MAX. ENERGIA 400 mJ / IMPULZUS
IMPULZUS IDOTARTAMA 125 - 200 NSEC
HULLAMHOSSZ 308 NI
LATHATO SUGARZAS
MAX. TELJESITMENY 4 MW
HULLAMHOSSZ 670 NI
1V, OSZTALYU LEZERREND ZER,
AZ EN 60825-1:2007-03 SZABVANY SZERINT = =

A BERENDEZES GYUKEKONY
ALTATOSZEREK KOZELEBEN
ROBBANASVESZELYT JELENTHET

(10)

L/\_

® | CE€» | Bl
@ G

(Lézersugarzas)

© |y

(Robert A. Golobic emlékcimke —
Spectranetlcs alapito)
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@

Ez a berendezés A Ujragyartasi szintet
kapott a Spectranetics vallalattol.

(Csak a felujitott CVX-300 berendezéseken )

800818
NRTL Certification

P018544-00

\Y

(Vészleallitas)

®

@

+ M204CVX300P 0
+$ 82000 D

crTiPUS (W

2797

Kezel6i kézikonyv
Hungarian / Magyar

Spectranetics
CVX-300°-P

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

ol

/! ID6sZAKOS MUKODTETES
Aterhelési ciklus idétartama a hasznélatban lévo eszkoztd!

www.sprc.com/patents

GYARTAS IDEJE

FIGYELEM - 4, OSZTALYU, LATHATO ES
LATHATATLAN LEZERSUGARZAS
NYITOTT BERENDEZES ES
BIZTDNSAGI ZARAK MELL

Fl'f
ERULJE A SZEM
EXPOZICIOJAT KOZVFI'LEN VAGY
SZORT SUGARZASRA!

LEZERSUGARZAS

KERULJE A SZEM VAGY A BOR
EXPOZICIOJAT KOZVETLEN VAGY
SZORT SUGARZASRA!

(Nem ionizal6 sugarzas)
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A CVX-300 cimkéi

KERULJE AZ EXPOZICIOT -
EZ A NYILAS LEZERSUGARZAST
BOCSAT KI

Kezel6i kézikonyv
Hungarian / Magyar

UGYFELSZOLGALAT
HELYSZINI SZERVIZ
ERTEKESITES| OSZTALY

1-800-231-0978

Spectranetics

Spectranet/cs
[REA): cvx-300°
200-230 VAC, Z 16 AMP

ETICS INTERNA
RAAT

A LEUSDEN

NDIA

(ONAL BY

/I\ ID6SZAKOS MUKODTETES
Aterhelési ciklus idétartama a hasznélatban lévo eszkoztd!

www.sprc.com/patents

crTiPUS (W

SYARTAS IDEJE

TEERET I ALFEJEZET (1040.10. 1040.11)
£ ORASAINAK MEGFELLLOEN CYARTYA

2797

=/

WX
2 /\-—é\ ]
.
(WEEE)

®

e

FIGYELEM -

FIGYELEM -

(Robert A. Golobic emlékplakett —

P Spectranetlcs alapito)

LATHATO ES LATHATATLAN
LEZERSUGARZAST BOCSAT KI

4. OSZTALYU, LATHATO

ES LATHATATLAN LEZERSUGARZAS

NYITO'I'I' BERENDEZE

[ZTONSAGI ZARAK MELLETT
KERULJE A SZEM VAGY A BOR
EXPOZICIOJAT KOZVETLEN VAGY
SZORT SUGARZASRA!

Soha ne érintse meg a detektort
a katéter hegyével

_____ Min.

Iranyitsa

a lézersugarat
a detektor
kozepére

®

Ry
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(Kezelési utasitasok)
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LEZER APERTURA |

A KATETER DISZTALIS VEGE
LATHATO ES/VAGY LATHATATLAN
SUGARZAST BOCSAT KI

FIGYELEM

A PISZOK VAGY FOLYADEKOK
KAROSITHATIAK AZ OPTIKAI
RENDSZERT, TARTSA TISZTAN !
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©

(Veészleallitas) (Lézersugarzas)

Katéter kimeneti teljesitménye: 30-80 mJ/mm?
J VS cxzkorte oageem 2797
Impulzusszélesség: 125 nS — 200 nS
Hullamhossz: 308 nm

LATHATO) ES LATHATATLAN
LEZERSUGARZAS, KERULJE A SZEM VAGY
A BOR EXPOZICIOJAT KOZVETLEN
VAGY SZORT SUGARZASRA!

4. osztalyu lézer az EN 60825-1:1994

* LATHATATLAN SUGARZAS

MAX. ATL. TELJESITMENY 20 st

MAX. ENERGIA 400 mJ / IMPULZU
IMPULZUS IDOTARTAMA 125 — 506 nsec
HULLAMHOSSZ 308

LATHATO SUGARZAS

MAX. TELJESITMENY 4 MW

HULLAMHOSSZ 670 NM

1V, OSZTALYU LEZERRENDSZER.

AZ EN 60825-1:2007-03 SZABVANY SZERINT

A BERENDEZES GYUKEKONY
ALTATOSZEREK KOZ!
ROBBANASVESZEIVT IELENTHET

LEZERSUGARZAS

KERULJE A SZEM VAGY A BOR
EXPOZICIOJAT KOZVETLEN VAGY
SZORT SUGARZASRA!

CVX-300 [Ewes SGS

@ 80 Hz D

800818
NRTL Certification

P018544-00

Ez a berendezés A Ujragyartasi szintet
kapott a Spectranetics vallalattol.

+ M204CVX300P 0
T
+$ 82000 D
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A CVX-300 jelolései

V Ekvipotencidl

LABKAPCSOLO Labkapcsolo csatlakozdja

Kilsé:

HALOZATI ARAM (16 A)

F6 dramkori megszakitod
(USA/KANADA/EU)

Lézersugarzas

Figyelmeztetés, Veszély, Vigyazat

Tartsa be a kezelési utasitasokat

= > B

=7 WEEE
; (Elektromos és
elektronikus hulladékok)

CF tipus

e
]
@ Vészleallitas
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Tartsa be a hasznalati utasitast

Nem ionizald sugarzés

a kovetkezé cimen talalhato:
www.spnc.com/ifulibrary

A hasznalati utasitas
World Wide Web cim

L
| UDI cimbke
Gyarto
Gyartasi datum
EC REP Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai
Kozosségben

REF Katalégusszém

s N Sorozatszam
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Védé foldelés (fold)

Veszélyes fesziiltség
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Vezérl6gombok
Fluence Rate

=]

=) (@)(a)(

[e—)
Standby

J(

—
Ready

FOO®DEE

Calibrate (kalibracié): A Calibrate (kalibrdlds) gomb megnyomdésa kalibracids
Uzemmoédba helyezi az excimer l|ézerrendszert. A Calibrate (kalibrélas)
gomb vilagit.

.

Fluence (részecskearamlas): A Fluence (részecskedramlas) gomb az excimer
lézerrendszer kimeneti energiamennyiségét szabdlyozza. Az energiafolyam
teljesitményértéke a megfelel6 Fluence (részecskedramlds) gomb lenyomdasaval
novelheté vagy csokkentheté. A jelenlegi teljesitményérték a kijelzén lathato, és
a mJ/mm? jelzéfény vilagit. Egyéb lizemmoddokban a Fluence (részecskedramlas)
szabdlyozégombok révid megnyomdsa megjeleniti a jelenlegi értéket. A Fluence
(részecskedramlds) gombok egy mdasodperces vagy hosszabb nyomva tartdsa noveli
vagy csOkkenti az értéket.

Pulses Delivered (leadott impulzusok): A Pulses Delivered (leadott impulzusok)
gomb megnyomdsa megjeleniti az eljards sordn leadott impulzusok
szamat a kijelzdn.

Rate (sebesség): A Rate (sebesség) gomb az excimer lézerrendszer impulzus ismétlési
ratajat szabalyozza. A rata a megfelel6 Rate (sebesség) gomb lenyomasaval novelhet6
vagy csokkenthetd. A jelenlegi ismétlési rata a kijelzén ldthato, és a Pulses/Second
(impulzus/masodperc) jelzéfény vilagit. Egyéb Gzemmoddokban a Rate (sebesség)
szabalyozégombok révid megnyomadsa megjeleniti a jelenlegi ismétlési ratat. A Rate
(sebesség) gombok egy masodperces vagy hosszabb nyomva tartasa noveli vagy
csokkenti az ismétlési ratat.

Read Energy (energialeolvasas): A Read Energy (energialeolvasas) gomb
megnyomdsa megjeleniti az optikai szal kalibraciés detektor altal mért kimeneti
energiaszintjét a kijelzén. A Read Energy (energialeolvasas) gomb ekkor vilagit.
7030-0068-29-HU
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Ready (kész): A Ready (kész) gomb megnyomasa kész izemmaodba helyezi az excimer
|ézerrendszert. Ha az excimer |ézerrendszert nem kalibralték, a Ready (kész) gomb nem
aktiv.

Reset (visszaallitas): A Reset (visszadllitds) gombot a Standby (készenlét), Pulses
Delivered (leadott impulzusok) és Treatment Time (kezelési id6) gombokkal egyltt
kell hasznalni.

Standby (készenlét): Ha a rendszer kész vagy kalibraciés Gzemmoddban van, a
Standby gomb megnyomasa készenléti izemmodba helyezi az excimer [ézerrendszert.
A Standby (készenlét) gomb és a zold jelz6fény kigyullad.

Kulcsos  kapcsolé: A kulcsos  kapcsoldé  az  excimer  lézerrendszer
aramellatasat szabalyozza.

Vészhelyzet esetén az excimer lézerrendszer a panel hatuljan taldlhaté vészleallito
gombbal allithaté le. Ugyeljen ra, hogy soha ne nyomja meg véletleniil a vészleallité
gombot.Arendszervisszakapcsoldsahozforgassadramutatéjarasavalmegegyezdirdnyba
avészledllitd gombot, amig azkinem emelkedik a helyérdl, és forditsa a kulcsos kapcsolot
K (O) majd BE (| ) éllasba. A CVX-300 bemelegitési miveletének kihagyasardl lasd
a Reset (visszaallitas) és Standby (készenlét) gombok leirdsat, valamint az alabbi
figyelmeztetést.

Treatment Time (kezelési id6): A Treatment Time (kezelési id6) gomb megnyomasa
megjeleniti az eljaras teljes idejét a kijelzén.

Reset (visszaallitas) és Pulses Delivered (leadott impulzusok): A Reset (visszaallitas)
és Pulses Delivered (leadott impulzusok) gombok egyideji megnyomaséval
lenulldzhatja az eljaras soran leadott impulzusok szamat.

Reset (visszaadllitas) és Standby (készenlét): A Standby (készenlét) és Reset
(visszadllitds) gombok egyideji  megnyomdsdval kihagyhatja az excimer
lézerrendszer 6t perces bemelegitési muveletét, ha a rendszer paraméterei,
teljesitményértéke és ismétlési ratdja be vannak dllitva. E funkcié hasznalatdhoz
a CVX-300 nem lehet 30 masodpercnél tovabb kikapcsolt allapotban. Lasd az
alabbi figyelmeztetést.

Reset (visszadllitas) és Treatment Time (kezelési id6): A Reset (visszadllitds) és
Treatment Time (kezelési id6) gombok egyideji megnyomasaval lenullazhatja az eljaras
teljes idejét.

F

-"‘-\._'.
i %
- h . .
. 1 Figyelmeztetés
g i
J"'f \*,‘ A bemelegitési miivelet kihagyasa karosithatja az excimer
! . %  lézerrendszer alkatrészeit, ha az 30 masodpercnél hosszabb

Fi
i idore le volt allitva.
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SARGA, ZOLD, haa SARGA, haa PIROS, haa
ha a Power berendezés berendezés berendezés
Error KESZENLETI KESZ LEZEREL s
jelzéfeny médban van  médban van A vezérlGpanel
VILAGIT tetején talalhato
allapotjelz6
lampak
4 ] [ N
Pulses Energy
Fower Fluence Rate
Foot J
(888888)
mymmz Pulses
Min/S M
Service = M!‘M Le\?etls
Fluence Rate
— — —)
Read Pulses . A
En::gy Delivered Standby Ready
— o
Traiment Reset v v Calibrate O '
\ J

Aim Fiber Energy and Millijoules (Optikai szal energia és millijoule): Az Aim Fiber
(AIM rostkészitmény) jelz&fény, valamint az Energy (energia) és Millijoules (millijoule)
jelzéfények egyidejli kigyulladasa jelzi, hogy a rendszer kalibracié iizemmédban van,
illetve a készmédban aktivaltak a Read Energy (energialeolvasas) funkciét. A kalibracio
megkezdéséhez irdnyitsa az optikai szal hegyét a kalibraciés detektorfejhez, és nyomja
le alabkapcsolot. A rendszer minden Iézerimpulzus utan leméri és megjeleniti az optikai
szal kimend teljesitményét.

Calibrate (kalibralas) gomb: A Calibrate (kalibralds) gomb kigyullad, jelezve, hogy az
excimer lézerrendszer kalibraciés Gizemmaodban van.

Calibrate (kalibralas) jelz6fény: A Calibrate figyelmeztetd fény jelzi, hogy az excimer
|ézerrendszer kalibraciét igényel.

Cal OK (kalibracié kész): A Cal OK (Kalibr. OK) figyelmezteté fény jelzi, hogy az
excimer lézerrendszer kalibracioja sikeresen befejez6dott.
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Fault (hiba): Ha a Fault (hiba) figyelmeztetd fény kigyullad, és a kijelz6ben megjelenik
egy hibakéd, az a rendszer meghibasodasat jelzi. Jegyezze fel a hibakddot, és értesitse
a Spectranetics-et.

Fiber (optikai szal): A Fiber (optikai szal) figyelmeztet6 fény azt jelzi, hogy az optikai
szal nincs megfeleléen csatlakoztatva vagy behelyezve az adapterbe.

Fluence (részecskearamlas) és mJ/mm?2: A Fluence (részecskedramlas) és mJ/mm?
jelz6fények egyidejl kigyulladasa azt jelzi, hogy a kijelzd jelenleg az energiafolyam
teljesitményértékét mutatja.

Footswitch (labkapcsold): A Footswitch (labkapcsold) figyelmezteté fény azt jelzi,
hogy a labkapcsold nincs csatlakoztatva, nem mi(ikodik megfeleléen, vagy le van
nyomva a bemelegités vagy készenlét izemmaddban.

Lasing (lézerelés): A Lasing (Iézerelés) dllapotjelz6 fény jelzi, hogy a labkapcsolo le
van nyomva, és az excimer lézerrendszer aktiv. Ha a lézerrendszer aktiv, a vezérlépanel
tetején taldlhato piros jelzéfény is kigyullad.

Min-Sec (perc-masodperc): A Min-Sec (perc-mésodperc) jelzéfény kigyullad, ha a
bemelegitési idd vagy a kezelési id6 lathato a kijelzén.

Power Error (tapellatas-hiba): A Power Error (tapellatas-hiba) figyelmeztetd fény azt
jelzi, hogy a lézersugdr energidja tullépte a megengedett tartomanyt, ezért a biztonsagi
rendszer ledllitotta azt. A Power Error (tdpellatas-hiba) fény kigyulladasaval egyidejlileg
a berendezés hangjelzést ad. Normal miikddés kdzben ez a jelzéfény idonként roviden
felvillanhat, mivel a lézersugar energiaja ingadozik a megengedett tartomanyon beldil.
A CVX-300 lézersugara aktiv marad, mikdzben a berendezés az eltérés kijavitasan
dolgozik. A zérszerkezet zarva marad, amig a Power Error (tapellatés-hiba) fény vilagit,
megakadalyozva, hogy a lézersugdr eljusson az optikai szalhoz. Olvassa el a kézikdnyv
Hibaelhdritds cim( fejezetét. Ha a Power Error (tapellatas-hiba) és a vezérlépanel
tetején talalhatod sarga jelz6fény folyamatosan égnek, az az excimer lézerrendszer
meghibasodasat jelzi. Kérjen segitséget a Spectranetics Uigyfélszolgalatatol.

Pulses (impulzusok): A Pulses (impulzusok) jelz6fény akkor gyullad ki, ha a kezel6
megnyomja a Pulses Delivered (leadott impulzusok) gombot a leadott impulzusok
szamanak megjelenitéséhez a kijelzén.

Rate (sebesség) és Pulses/Second (impulzus/masodperc): A Rate (sebesség) és
Pulses/Second (impulzus/masodperc) jelzéfények egyidejl kigyulladasa jelzi, hogy a
kijelzén jelenleg a lézer impulzusismétlési rataja lathato.

Ready (kész): A Ready (kész) gomb kigyullad, jelezve, hogy az excimer lézerrendszer
kész Gzemmodban van. Ha a lézerrendszer kész Gizemméddban van, a vezérlpanel
tetején taldlhato sarga jelz6fény is kigyullad.

Service (szerviz): A Service (szerviz) figyelmezteté fény azt jelzi, hogy a lézerrendszer
majdnem elérte maximalis kimeneti hatarértékét, és karbantartast igényel. Az excimer
lézerrendszer ekkor még biztonsdgosan hasznalhaté. Azonnal Iépjen kapcsolatba a
Spectranetics-el, és szervezze meg a karbantartast.
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Standby (készenlét): A Standby (készenlét) gomb kigyullad, jelezve, hogy az
excimer lézerrendszer készenléti Gzemmoddban van. Ha a lézerrendszer készenléti
Uzemmaoddban van, a vezérlépanel tetején taldlhato zold jelz6fény is kigyullad.

Testing (tesztelés): A Testing (tesztelés) allapotjelzé fény azt jelzi, hogy au excimer
lézerrendszer a vezérl6aramkorok belsé miikodését ellendrzi.

Warm-up (bemelegités): A Warm-up (bemelegités) dllapotjelz6 fény azt jelzi, hogy az
excimer lézerrendszer bemelegitési izemmodban van.
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Uzemmédok

Beallitasi iizemmod

1. Tavolitsa el a labkapcsolo6t az eliils6 taroldrekeszbdl. A 1ézer haszndlata el6tt csukja
be a tarolérekesz ajtajat. Csatlakoztassa a labkapcsolé dugojat a hatsé panelen
talalhato aljzathoz.

2. Csatlakoztassa a tapkdbelt a CVX-300 hatsé panelén, alul taldlhaté aljzathoz.
Ellendrizze, hogy a tapkabel megfeleléen csatlakozik az aljzathoz, A tapkabel masik
végét csatlakoztassa egy megfeleld kimeneti fesziiltség fali aljzathoz.

Megjegyzés: Amennyiben ideiglenesen hosszabbitén keresztiil lGzemelteti a
CVX-300-at, a hosszabbité legyen legaldbb 12 AWG besorolasu, SJO, SJT, SJOOW,
vagy ezekkel megegyezd tipusu. A tdpkdbelt Ugy vezesse el, hogy elkeriilje
a botlasveszélyt és a kabel sériilését mas berendezések koriul. Az ideiglenes
hosszabbité kabelt azonnal el kell tavolitani, amint elvégezték a hasznalatat
igénylé muveletet.

3. Helyezze be akulcsot a vezérl6panel kulcsos kapcsoldjaba. A rendszer aktivalasahoz

forditsa a kulcsot dramutaté jarasaval megegyezé iranyban.

A rendszer aktivalaskor tesztelés izemmodban van.

5. Minden hasznélat el6tt és wutdn alkohollal tisztitsa meg az
energiadetektor feluletét.

>
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Tesztelési lizemmod

1.

2.

3.

A rendszer ekkor elvégez egy belsé ellenérzést, amely korilbelil
30 masodpercet vesz igénybe.

A teszt elsé fazisa a vezérldpanel jelz6fényeinek ellendrzése; az ellenbrzés
sordn a Standby (készenlét) kivételével valamennyi gomb, &llapotjelzé
és figyelmezteté ldmpa, valamint a panel tetején [év6 zold jelz6fény
5-7 maésodpercig folyamatosan égnek. A kijelz6n ekkor hat nyolcas
szamjegy (8) lathato. (1. 4bra)

/

/ m Warmup Lasing Testing

Pulses Energy
m Fluence Rate
(888888)
i
P Min/Sec | M s | o
Fluence Rate

(=)= (a)a) (=
== =

1.abra
Ldmpa teszt

" \—/
N )
Or
—/

A lampa teszt végén a Standby (készenlét) és Testing (tesztelés) jelz&fények
kigyulladnak (2. dbra). A ldmpa teszt végén megjelenik a szoftver verziészdma.

A tesztelési ciklus alatt kattogdé hang hallatszik; ez normdlis, a berendezés a
biztonsagi zarszerkezet miikodését ellendrzi. A teszt soran a Power Error (tapellatds-
hiba) jelz6fény is tobb alkalommal felvillan.
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Onellendrzés
4. Ha a belsd tesztelés sordn a berendezés hibat észlel, a kijelz6n megjelenik egy
hibakéd, és az excimer lézerrendszer automatikusan Uzemen kivil helyezi
magat. A rendszer ismételt mlkodésbe helyezése elétt egy Spectranetics
szervizmérnoknek ki kell javitania a hibat. Ldsd a Hibakddok cim( fejezetet.
A rendszer Ujrainditdsdhoz forditsa a kapcsolot a Kl ( O ) éllasba, tartsa
ott 5 masodpercig, majd forditsa vissza BE (| ) allasba.
5. A belsé ellenérzés végén az excimer lézerrendszer bemelegités izemmaodra valt.

A mlveletbdl hatralévé id6t egy 5 perces id6zit6 jelzi.

Bemelegitési lizemmad

1. A Warm-up (bemelegités) figyelmeztetd Idmpa jelzi,

hogy a

rendszer

bemelegitési izemmoddban van A mivelet kdzben a Standby (készenlét)
gomb és a vezériépanel tetején taldlhaté zold jelz6fény szintén égnek.

(3. 4bra)
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3.dabra
Bemelegités

A bemelegitési mod korilbelll 5 percig aktiv. A kijelz6 a bemelegités médban
a mdveletbdl hatralévé idét mutatja. A bemelegitési muvelet rendes tzemi
hémérsékletiikre heviti a berendezés bizonyos belsé alkatrészeit.

Az excimer lézerrendszer automatikusan ellenérzi a labkapcsold és a szaloptikas
katéter megfelelé csatlakozasat. Ha a két alkatrész egyike nincs, vagy nem
megfeleléen van csatlakoztatva, kigyullad a Fiber (optikai szal) vagy Footswitch
(ldbkapcsolo) jelz6fény.

A szaloptikds katéter behelyezésekor a kijelzén automatikusan megjelennek a
javasolt kalibracids bedllitdsok. (Bizonyos eszk6zok a kijelzén megjelenitettdl
eltéré kalibraciét igényelhetnek - mindig ellendrizze a javasolt beallitasokat az
eszkdz haszndlati utasitasdban.) A bemelegitési mdlveletbdl hatralévé id6 a kijelzén
lathatd. A Fluence (részecskedaramlds) vagy Rate (sebesség) éllitdgombjainak
rovid megnyomasaval a részecskearamlasi értéket, illetve az impulzus ismétlési
ratajat jelenitheti meg a kijelzén. A gomb felengedése utan négy masodperccel a
kijelz6 visszatér a bemelegitési szdmlaléhoz. A gombok révid megnyomdésa nem
modositja az értékeket, csak a jelenlegi beallitast jeleniti meg a kijelzén

Az 6t perces bemelegités végén a rendszer készenléti médba kapcsol.

Készenléti méd

1. Ebben az izemmddban a Standby (készenlét) gomb és a vezérlépanel tetején
taldlhato zold jelz6fény vilagit.
2. AFluence (részecskedramlas) vagy Rate (sebesség) gombok megnyomasa ekkor a

részecskedramlasi értéket vagy az impulzus ismétlési ratat mddositja.
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Ha a berendezéshez nincs szaloptikas katéter csatlakoztatva, a részecskedramlas és

ismétlési rata csak a minimum értékekre allithatd be,

melyek 30 mJ/mm? és 25 Hz,

és a Fiber (optikai szal) jelz6fény tovabbra is vilagitani fog. (4. dbra)

-

~

—

=)

| e—
Calibrate

J(

(30 25 )
=)= (a)(a)
=)= (WL

Cecvenit

cseréjét kovetben el6szor kerlil készenléti allapotba,

Amikor az excimer lézerrendszer a bekapcsolads utan vagy a szaloptikas katéter

a Calibrate (kalibralas) gomb

megnyomasaval a rendszer kalibracié izemmodba kapcsol.

Kalibracié iizemmaéd

1. Csatlakoztassa a széloptikds katéter proximdlis végén taldlhaté csatlakozét a
CVX-300 aljzataba.

2. Ekkor megjelennek a csatlakoztatott eszkdz javasolt kalibrdcds értékei.
(5. abra)
Megjegyzés: A kalibraciés bedllitdsok az egyes eszkozoknél eltéréek

lehetnek. Az adott eszkdz javasolt bedllitdsai az eszkdz sajat hasznalati

utasitasaban talalhatok.
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5. abra
Kalibrdcio

készenléti modba.

o ok

Varja meg, amig a CVX-300 berendezés elvégzi a bemelegitési muiveletet, és atvalt

Minden hasznalat el6tt és utan alkohollal tisztitsa meg az energiadetektor fellletét.
Akalibraciés mdédbavaléatvaltdashoznyomjamega Calibrate (kalibralas)gombot.
Ekkor a vezérlépanel tetején talalhato sarga Ready (kész) jelz6fény, valamint az Aim

Fiber (AIM rostkészitmény), Energy (energia), Millijoules (millijoule), Calibrate
(kalibralas) jelz6fények, a Calibrate (kalibralds) gomb, és a Ready (kész) gomb
jelzéfényei kigyulladnak. A kijelz6 a harom jobb szélsé szdmjegyen 00,0 értéket

mutat. (6. dbra)
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(4S5 00.0)
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Energy
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6. abra

Kalibrdcioé -Read Energy (energialeolvasds) funkcio
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Hungarian / Magyar

Irdnyitsa a szdloptikas katéter disztalis végét az energiadetektor kdzepére.
Gy6z6djon meg rola, hogy a katéter nincs egy hiivelyknél (2,5 cm) kdzelebb, illetve
két huivelyknél (5 cm) tavolabb a detektor felliletétdl. A kalibracié kozben a lathato
piros nyaldbnak a detektor kozéppontjara kell iranyulnia.

."ﬂ'u_

soran, ha a kalibracio alatt a katéter nem merdleges a
%  detektor feliiletére, és/vagy nem megfelel6é tavolsagra

-_I' L
J_.f \._1. Figyelmeztetés: Rendszerhiba kovetkezhet be az eljaras
Iy '\
£ A
P ] -"‘-.__ van attol.

i

Tartsa lenyomva a labkapcsolo6t, amig a berendezés be nem fejezi a |ézerelést. A
lézerelés jelz6fénye, valamint a vezérl6panel tetején 1évé piros éllapotjelzé fény
kigyullad, amint a CVX-300 megkezdi a lézerelést.

Megjegyzés: a kalibraciés ciklus soran a Power Error (tapellatas-hiba) jelzéfény
néhanyszor felvillanhat, mikdzben a berendezés beszabalyozza a |ézerenergia
teljesitményét (a berendezés a Power Error (tapelldtds-hiba) fény felvillanasa
kdzben hangjelzést ad.)

A kalibrdcié soran a kijelz6n a harom jobb szélsé szamjegy a szaloptikas
katéter kimeneti teljesitményét mutatja. Mikozben a CVX-300 a kalibraciot végzi, a
szaloptikas katéterdisztalisvégénleadottenergiafokozatosan novekszik és csokken,
amig el nem éri az adott szaloptikas katéterhez megadott részecskedramlasi
értéket. Amikor a kalibracié elkésziilt, a CVX-300 befejezi a Iézerelést, korilbeldl
ot masodpercre megjeleniti a végleges kalibracids energiaértéket, majd visszatér
a készenléti izemmodba, és kigyullad a Cal OK (Kalibr. OK) jelz6fény. Amikor a
kalibracié elkészil, a végleges kalibracios energiaérték megjelenik a kijelzén.

Hasonlitsa 0ssze a kijelzett kalibraciés energiaértéket a kivalasztott szaloptikas
katéter energiatartomdnyaval. (A medfelel6 tartomanyokat lasd a katéter
csomagolasan.)

MEGJEGYZES: Ha a berendezés a kalibraciés muivelet végén nem jeleniti meg a
kalibraciés energiaértéket, illetve a CVX-300 hasznalata kdzben ismét sziikség
van az érték megallapitdsara, kapcsolja a berendezést Ready (kész) mddba,
nyomja meg a Read Energy (energialeolvasas) gombot, irdnyitsa a szaloptikds
katéter hegyét az energiadetektorra, és nyomja le a labkapcsolot. Az energiaérték
leolvasasa utan nyomja meg a Standby (készenlét) gombot, hogy visszakapcsolja
a CVX-300-at a készenléti modba. (7. dbra)
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12.

13.

14.

15.

Hungarian / Magyar

4 )

Rate
(45 25 )
Fluence Rate

FOO0ED

. J

7. abra
Készenlét

Ha a kijelzn lathato kalibracids energiaérték nem egyezik meg a csomagoldson
feltiintetett tartomdnnyal, ismételje meg a katéter kalibraciéjat a javasolt
részecskedramlasi értékkel. Ha az energiaérték a masodik kalibracié utan sem
megfeleld, ne haszndlja a szaloptikas katétert, hanem szerezzen be egy Ujat.

Ha a kalibraciés muvelet kozben hiba torténik, a CVX-300 visszatér készenléti
Uzemmodba, és kigyullad a hibat jelzé fény. A kijelzén egy szamkod is megjelenik.
Olvassa el a kézikdnyv Hibaelhdritas cim( fejezetét.

Ha a masodik kalibracios kisérlet is sikertelen, hivja fel a
Spectranetics Ugyfélszolgalatat.

Ha a kalibracié egy percen beliil nem késziil el, a CVX-300 visszatér a készenléti
modba.

Ha a Fault (hiba) jelz6fény kigyullad, és a kijelzén hibakdd jelenik meg, olvassa
el a haszndlati utasitas Hibaelharitas c. fejezetét. Minden esetben jegyezze fel a
hibakodot, és jelentse azt a Spectranetics tigyfélszolgalatanak.

Készenléti lizemmod (visszalépés a kalibracids iizemmaodbal)
A berendezés automatikusan atvalt készenléti médba néhany masodperccel azutan,
hogy a Cal OK (Kalibr. OK) jelz6fény kigyullad.

1.

2.

A kalibraciés médbol a készenléti modba a Standby (készenlét) gombbal Iéphet
vissza. (8. abra)

Ebben az lizemmodban a Standby (készenlét) gomb és a vezérlépanel tetején
taldlhato zold jelz6fény vilagit.

A kijelz6n megjelenik a részecskedramlasi érték és az impulzus ismétlési rata.

A Cal OK (Kalibr. OK) jelzéfény ekdzben végig vildgit.
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Fluence Rate
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Pulses
ER:;gy Delivered A A Standby Ready
[ e— o
[Treﬁl‘:l“:“'J [ Reset J [ ' J [ ' J (CallbmeJ [OJ
> J/
8. abra
Készenlét

Készenléti izemmod (visszalépés a kész lizemmaodbal)

1. A kész moddbdl a készenléti mdédba a Standby (készenlét) gombbal
Iéphet vissza.

2. Ebben az izemmédban a Standby (készenlét) gomb és a vezérl6panel tetején
taldlhato zold jelz6fény vilagit.

3. Akijelz6n megjelenik a részecskedramlasi érték és az impulzus ismétlési rata.

4. AcCal OK (Kalibr. OK) jelz6fény ekdzben végig vilagit. (8. dbra)

Kész mod

1.  Akészenléti médbdl a kész mddba a Ready (kész) gombbal [éphet vissza. (9. bra)

2. Ebben az izemmddban a Ready (kész) gomb, a Cal OK (Kalibr. OK) jelz6fény és a
vezérl6panel tetején taldlhaté zold jelzéfény vildgit.

3. A részecskedramlasi érték és az impulzus ismétlési rata értéke a Fluence

(részecskedramlas) és Rate (sebesség) gombokkal
moddositasa nem igényel Gjrakalibralast.

7030-0068-29-HU

18FEB20 (2020-02-18)

Vevészolgalat, Kanada/USA (719) 633-8333 / (800) 231-0978
Vevészolgalat, Eurépa +31 33 434 7050

modosithatd. Az értékek

41



CVX-300°Excimer lézerrendszer

29. verzio

Kezel6i kézikonyv
Hungarian / Magyar

-

(Y5 25)

~

Fluence Rate
[c—] [e—1 —
Read Pulses A A Standby Ready
Energy Delivered
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Treatment .
Time Reset v v Calibrate O !
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9. dbra
Kész
4. Azexcimer lézerrendszer ekkor készen 4ll a beavatkozasban valé hasznélatra.
5. Aldbkapcsolé lenyomasakor kigyullad a piros Lasing (Iézerelés) jelzéfény, illetve a
vezérl6panel piros allapotjelzé fénye. (10. dbra)
6.

A labkapcsol6 felengedése ledllitja a lézerelést, ekkor kialszik
(Iézerelés) jelz&fény, illetve a vezérlépanel piros allapotjelzd fénye.

Az excimer lézerrendszer elkezd [ézerelni a megadott impulzus ismétlési rataval.

a piros Lasing

-

Fluence Rate

~

—

Read
Energy

EE @@ E)

FOOOE
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10. abra
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Hungarian / Magyar

Az excimer lézerrendszer a lézerelés kdzben rogziti a kezelés teljes eltelt idejét. A
kezelési id6 megjelenitéséhez dllitsa le a |ézerelést, és nyomja meg a Treatment
Time (kezelési id6) gombot. A Min/Sec jelzéfény kigyullad, és a teljes kezelési idé

lenulldzdsdhoz nyomja meg egyszerre a
Reset (visszadllitds) és Treatment Time (kezelési id6) gombokat.

Mikozben az excimer l|ézerrendszer lézerel, a berendezés rogziti a leadott
impulzusok szamat. A leadott impulzusok szamdanak megjelenitéséhez éllitsa le
a lézerelést, és nyomja meg a Pulses Delivered (leadott impulzusok) gombot. A

7.
megjelenik a kijelzén. (11. dbra)
8. A kezelési id6 szamlaldjanak
9.
szamlalé ekkor megjelenik a kijelzén. (12. bra)
10.

A leadott impulzusok szamlaléjanak lenullazésdhoz nyomja meg egyszerre a Reset
(visszaallitas) és Pulses delivered (leadott impulzusok) gombokat.

-

Caao

Fluence

10 )

Rate

=)l

=) (a)(a)(=](=]
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1.

12. abra
Leadott impulzusok

A Read Energy (energialeolvasas) gomb megnyomdsa megjeleniti az optikai

szal kimeneti energiaszintjét a kijelzén. A szal altal leadott energia leolvasasahoz
iranyitsa a szalat a kalibraciés detektorra, és nyomja le a labkapcsolot. (13. dbra)
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12. Ha a rendszer 6t percig kész Gizemmaddban marad a lézerelés elinditdsa nélkdl,

automatikusan visszalép készenléti izemmodba.

Leallitas

S o o

8.

Nyomja meg a Standby (készenlét) gombot.

Forditsa a kulcsos kapcsolét K (O) allasba.

Csatlakoztassa le a tdpkabelt az dramforrasrol.

Csatlakoztassa le a labkapcsolét, és helyezze el azt a tarolorekeszben.

Zarja be a katétercsatlakozé ajtajat.

Alkoholos torl6kendével tisztitsa meg a detektor felliletét.

Ha a lézerrendszert nem haszndljak, a kulcs eltévolitdsaval biztositani kell azt az
engedély nélkili hasznalat ellen.

Takarja le a lIézerrendszert.

Hibakédok

Ha a rendszer hibat észlel, a kijelzé kbzepén a megjelenik a hiba azonosité kodja. Olvassa
el a kézikonyv Hibaelharitas cimu fejezetét. Minden esetben jegyezze fel a hibakodot, és
jelentse azt a Spectranetics tigyfélszolgalatanak.
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Karbantartas

Minden hasznalat utan tisztitsa meg és fertétlenitse a CVX-300 Excimer Laser System
kiilso felliletét Super Sani-Cloth® térlékenddvel, vagy azzal egyenérték(i hatéanyagot
és koncentraciot tartalmazo termékkel*.

Tisztitds:

Torolje le a rendszert Super Sani-Cloth® térlékenddvel 2 percen at a lathatéd
szennyezddések eltdvolitdsdhoz, szlkség esetén haszndljon tovébbi
torlékenddket. Kiilonds figyelmet kell forditani a nyildsokra, résekre, szegélyekre
és a nehezen hozzaférhetd helyekre. Egy tiszta, szaraz, szalmentes ruhédval 30
masodpercig torolve szaritsa meg a rendszert.

Fertétlenités:
Friss Super Sani-Cloth® torl6kend6k hasznalataval biztositsa, hogy a rendszer 2
percig nedves maradjon, sziikség esetén hasznaljon tovabbi torl6kenddket.

*Egyenérték(i termék haszndlata esetén allapitsa meg az egyenértékliséget, és
kovesse a gyartd hasznalatra vonatkozé ajanlasait.

Minden haszndlat el6tt és utan alkohollal tisztitsa meg az energiadetektor fellletét.

A rendszert biztonsdgos helyen, fagypont alatti, vagy szélséségesen magas
hémérséklettdl védve, letakarva kell tarolni. Soha ne térolja a 1ézerrendszert 54 °F (12 °C)
alatti, vagy 86 °F (30 °C) feletti hémérsékleten. A relativ, kondenzaciomentes
paratartalomnak 20% és 95% ko6zott kell lennie. Ezek a téroldsi koriilmények a
|ézerrendszer szallitasara is érvényesek. Ha a rendszer a megadott tartomanyokon
kivil esé kortlményeknek van kitéve, akkor ujbdli haszndlata elétt karbantartds
végrehajtasahoz szerviz ldtogatasara lehet sziikség.

A lézerrendszer mozgatésa kézben lgyeljen ra, hogy ne tolja at a berendezést nagyobb
egyenetlenségeken, illetve rendkivil durva feliileteken.

A Spectranetics CVX-300 rendszeres karbantartast és kalibraciét igényel a
problémamentes mlkodés biztositdsa érdekében. A Spectranetics javasolja, hogy a
berendezésen hdrom-hat hénaponként végezzen megel6z6 karbantartast. A megel6z6
karbantartast legaldbb évente kotelez6 elvégezni. A berendezés belsé karbantartasat
kizarélag a Spectranetics felhatalmazott helyszini szervizmérnoke végezheti. A CVX-300
nem tartalmaz a kezel6 altal karbantarthaté belsé alkatrészeket. A termékbiztonsagi
teszteket, koboraram- és foldelési teszteket egy orvosbioldgiai mérnok végezze, az
altalanos muszaki szabalyzatnak megfelelen.

biztositott vezetékeket és tapkabeleket szabad hasznalni.
Mds alkatrészek hasznalata befolydsolhatja a berendezés EMC

Fo
."'. 1"-_
.r-" .\'*.‘ A CVX-300 berendezésben kizarélag a Spectranetics Aaltal
F: x
b
Il_-f . 1"*._ megfelel6ségét.
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Hasznalat el6tt a kezel6 végezze ek a [ézerrendszeren a kovetkez6 ellenérzéseket:

1

a1 WN

) Szemrevételezéssel ellendrizze a lézerburkolatok épségét.

) Szemrevételezéssel ellendrizze a tapkdbel mindkét végének épségét.

) Szemrevételezéssel ellendrizze a tapkdabel szigetelésének épségét.

) Szemrevételezéssel ellendrizze a foldeld csatlakozo épségét.

) Alkoholos térl6kendével tisztitsa meg az energiadetektor fellletét.

) KapcsoljabeaCVX-300-at, melegitse be, éskalibraljaalézertegyreferenciakatéterrel.

Ha a fenti szemrevételezések barmelyike sordn hibat taldl, vagy a referencia katéter
kalibracidja sikertelen, a lézer hasznalata el6tt Iépjen kapcsolatba a Spectranetics

vallalattal.

."ﬁ'u_
& LY
_I'I ‘-.1
o
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FIGYELEM

Amennyiben ideiglenesen hosszabbiton keresztiil lizemelteti a
CVX-300-at, a hosszabbité legyen legaldbb 12 AWG besorolasu,
SJO, SJT, SJOOW, vagy ezekkel megegyezé tipusu. A tapkabelt
ugy vezesse el, hogy elkeriilie a botlasveszélyt és a kabel
sériilését mas berendezések koril. Az ideiglenes hosszabbito
kabelt azonnal el kell tavolitani, amint elvégezték a hasznalatat
igénylé muveletet.

FIGYELMEZTETES

A CVX-300 IV. osztalyd lézert tartalmaz, amely lathatatlan
sugarat generdl. A rendszerben potencidlisan haldlos
feszliltség van jelen. A lézer belsejében taldlhatod
gazkeverék 0,05% HCl vegyiiletet tartalmaz, amely a
Iégzérendszert irritdlja.

FIGYELMEZTETES

A berendezés szakszerdtlen javitdsa személyi sériilést, vagy akar
halalt okozhat. A berendezést kizarélag a Spectranetics altal
felhatalmazott helyszini szervizmérndk szervizelheti.

Amennyiben alézer elérte hasznos élettartama végét, Iépjen kapcsolatba a Spectranetics
véllalattal a 1ézer visszakiildéséhez, illetve a megsemmisitésrdl sz6l6 informacidkért. Az
eldobhaté CVX-300 tartozékok megsemmisitésével kapcsolatos informacidkat lasd az
egyes eszkdzok hasznalati utasitasatban.
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Hungarian / Magyar

A kalibraci6 ellenorzése

CVX-300 energiadetektor aramkor

A CVX-300 Excimer Laser System energiaméréjének kalibraldsat legaldabb évente
ellenérizni kell, biztositva azt, hogy a lézersugarzas kibocsatas a specifikacién belll
legyen. Ezazeljaras gyakrabban is elvégezhetd, ha sziikséges. A berendezés hasznélata
kdzben mindig viseljen megfelel$ véddszemiiveget, és tartsa be a hasznalati utasitasban
foglalt 6vintézkedéseket.

Kifejezetten a CVX-300 berendezéshez tervezett véddészemiivegek rendelheték a
Spectranetics Ugyfélszolgalatatol.

Sziikséges felszerelés

. Spectranetics véddészemiiveg

« CVX-300 excimer lézerrendszer

. Kereskedelmi forgalomban kaphato, a National Institute of Standards and
Technology (NIST) altal kalibrélt Joule mérémuszer és 308 nM, 120 nS, 0-100 mJ
besoroldsu energiadetektor, valamint ezek hasznalati utasitasa

- Spectranetics referencia katéter

_I-*n1_1 Ehhez az eljardshoz a CVX-300 excimer lézerrendszernek

.r.-f 3 mikodoképes allapotban kell lennie, a kezelének pedig meg

J.-"'- ' *‘n\‘ kellett kapnia a Spectranetics megfelel6 hasznalatra, biztonsagra,

F. b és kezelésre vonatkozo képzését. Ez az eljaras megkoveteli, hogy

¥ . *._H a kezel jartas legyen a NIST éltal kalibrélt Joule mérémiszer
L 1 biztonsagos hasznalataban.

Az energiafigyel6 rendszer ellendrzési eljarasa

1. Csatlakoztassa a tapkabelt a lézerrendszer hatoldaldhoz. Ellenérizze, hogy
a tapkabel megfeleléen csatlakozik az aljzathoz, A tdpkabel masik végét
csatlakoztassa egy megfelelé kimeneti fesziiltség fali aljzathoz.

2. lllessze a kulcsot a vezérlépanelen taldlhaté kulcsos kapcsoldba, majd forditsa
az 6ramutato jarasaval megegyez6 iranyban BE ( | ) allasba. A rendszer ekkor
bekapcsol, és megkezdi az automatikus tesztelést.

3. Tavolitsa el a labkapcsolét a taroldrekeszbdl, és csatlakoztassa azt a rendszer
hatuljan taldlhato aljzathoz.

4. Vérja meg, amig a lézer elvégzi a bemelegitési miiveletet.

5. Csatlakoztassa a referencia katéter proximdlis végét a CVX-300 csatlakozéjahoz.
A 2,5 mm-es referencia katéter behelyezése utdn automatikusan megjelenik a
megfeleld kalibracids részecskearamlasi és ismétlési rata érték.

6. Gyd6z6djon meg réla, hogy minden jelenlévé viseli a megfelel6 véddszemiiveget.

7. Iranyitsa a referencia katéter disztélis végét kdzvetleniil a CVX-300 elején taldlhato
energiadetektor kdzéppontjéra, egy-két hiivelykes tavolsagbdl.

8. Nyomja meg a CVX-300 vezérlépaneljének Calibrate (kalibralas) gombjat.
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10.
1.
12.

13.

14.
15.

16.

17.

Hungarian / Magyar

Tartsa nyomva a Footswitch (ldbkapcsoldt), amig a lézer ledll, és felvillan
a Cal OK (Kalibr. OK) jelz&fény.

Jegyezze fel a CVX-300 kijelz&jén mJ-ban megjelend energiaértéket.

Nyomja meg a CVX-300 vezérl6paneljének Ready (kész) gombjat.

Irdnyitsa a referencia katétert kozvetlenil a NIST detektor és Joule mérémdszer
kozéppontjara.

Nyomja le a Footswitch (labkapcsolot), és jegyezze fel a mérés eredményét.
Hasonlitsa 0ssze a 10. [épésben mért energiaértéket a 13. [épésben mérttel.

A két feljegyzett érték kozotti kulonbsége nem lehet nagyobb 20%-ndl
(CFR 21 1040.11 1. fejezet) a kdvetkezé egyenletet alkalmazva:

(10. 1épés energiaértéke — 13. [épés energiaértéke )
/ 13.1épés energiaértéke

Azonnal értesitse a Spectranetics ligyfélszolgalati részlegét, amennyiben a mért
energiaértékek kozott kiilonbség eléri vagy meghaladja a 20%-ot.
Nyomja meg a Standby (készenlét) gombot, forditsa a kulcsot Kl ( O ) allasba,
tavolitsa el és helyezze biztonsagba a kulcsot, csatlakoztassa le és helyezze a
tarolorekeszbe a labkapcsoldt, valassza le a tapkabelt az aramforrasrol és a lézerrdl,
zarja le a katétercsatlakozo ajtajat, majd takarja le a lézerrendszert.
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CVX-300°Excimer lézerrendszer

Hibaelharitas

A kulcsos kapcsolé nem kapcsolja
BE (| ) a CVX-300-at.

A CVX-300 tapkabelének
csatlakoztatasakor a berendezés
hangjelzést ad.

A CVX-300 nem lép be
a kalibracié tizemmaodba.

A berendezés riaszt, amikor
megnyomjak a Ready (kész) gombot.

A CVX-300 nem végzi el
megfelelben a kalibraciés miiveletet.

A kulcsos kapcsolé BE (| ) allasban
van, de a CVX-300 nem kapcsol be
a vészleallito gomb visszaallitasa
utan sem.

A Fiber (optikai szal) jelzéfény vilagit.
A Service (szerviz) jelzéfény vilagit.

A Power Error (tapellatas-hiba)
Jjelz6fény folyamatosan vilagit.

29. verzio

Kezel6i kézikonyv
Hungarian / Magyar

Ellendrizze, hogy a CVX-300
tapkabele csatlakoztatva van
a megfelelé aramforrashoz.

Ellenérizze, hogy a berendezés
hatuljan talalhato f6 aramkori
megszakitd BE ( | ) allasban van.

Ellendrizze, hogy a reteszel6dugd
csatlakoztatva van a hatso
panelen talalhato aljzathoz.

Oramutaté jarasaval megegyezé
iranyba forgatva engedje fel a
emergency (vészleallitd) gombot.

Varja meg, amig a CVX-300
elvégzi a bemelegitési mlveletet.

Csatlakoztasson a berendezéshez
egy szaloptikas katétert.

Csatlakoztassa a footswitch
(labkapcsolot).

Allitsa be a részecskearamlasi és
impulzus ismétlési rata értékeket.

Kalibralja a rendszert.

Nyomija le és tartsa lenyomva
a footswitch (labkapcsolét), amig a
|ézerelés befejezédik, és kigyullad
a Cal OK (Kalibr. OK) jelz6fény.

A rendszer Ujrainditasahoz
forditsa a kapcsolot a Kl ()
allasba, majd forditsa vissza
BE (] ) allasba.

Ellendrizze, hogy a szaloptikas
katéter megfeleléen
csatlakoztatva van az aljzathoz.
Kérjen segitséget a
Spectranetics Ugyfélszolgalatatol.
Kérjen segitséget a
Spectranetics Ugyfélszolgalatatol.
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Hiba térténik a bemelegitési vagy
kalibracios miveletek soran,
kigyullad a hibajelzé fény, és
hibakdd jelenik meg a kijelz6
kbzépsb részén.

A lézer kériil HCI gaz szaga
érezhetd (a fehéritéhéz

hasonlé szag).

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

Hungarian / Magyar

Lasd a fejezet végén talalhato
hibakdéd tablazatot.

Helyezze a lézert egy jol szell6z6,
elkulonitett helyiségbe. Lépjen
kapcsolatba a Spectranetics
Ugyfélszolgalataval, és kérjen
azonnali javitast.
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Hungarian / Magyar

Hibaelharitas: CVX-300 hibakddok és hibajelz6 fények

Hiba-
kod

A probléma
leirasa

Lehetséges megoldasok...

10-50

A detektorfej
nem észlel
kibocsatott
energiat

A kalibracié
nem az eszkoz
beallitott
impulzus-
hatarértékei
kozott tortént

A sugartompito
teljesen ki van
nyitva

Hiba a
szaloptika
energiafigyel®
rendszerében

A szaloptikas
katéter nincs

megfeleléen
csatlakoztatva

Rendszerhiba
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Tisztitsa meg a szaloptikas katéter hegyét, és
kalibralja Ujra azt a javasolt bedllitasokkal (45/25 ELCA
eszk0zokhoz; 60/40 SLS eszkdzOkhoz.) Gydz6djon
meg roéla, hogy az eszkdzt az energiadetektor
kdzepére iranyitja, és egy-két hivelyk tavolsagra
tartja attol. Ha a kalibracio sikertelen, kisérelje meg
ismét a referencia katéterrel. Ha ez a kalibracié
sikeres, hasznaljon egy masik széloptikas katétert.

Ha a referencia katéter kalibracidja is sikertelen,
jegyezze fel a hibakddot, és Iépjen kapcsolatba a
Spectranetics vevészolgalataval.

Tisztitsa meg az energiadetektor fellletét egy
alkoholos torl6kendével. Tisztitsa meg a szaloptikas
katéter hegyét, és kalibralja Ujra azt a javasolt
beallitasokkal (45/25 ELCA eszk6z6khoz; 60/40 SLS
eszkozokhoz.) Gy6z6djon meg rola, hogy az eszkozt
az energiadetektor kdzepére iranyitja, és egy-két
huvelyk tavolsagra tartja attol.

Ha a kalibracié sikertelen, kisérelje meg
Ujrakalibralni az  eszkézt alacsonyabb
részecskearamlasi értéken (40/25 ELCA
eszkozok esetén; 50/40 SLS eszkozok
esetén.) Ha a kalibracio sikeres, folytassa a
miveletet. A kezelés végén jelentse az esetet
a Spectranetics vallalatnak.

Ha a kalibracio sikertelen, kapcsolja Kl ( O ), majd
ismét BE ( | ) a rendszert. Kisérelje meg ismét a
kalibraciét a referencia katéterrel. Ha ez a kalibracio
sikeres, hasznaljon egy masik szaloptikas katétert.
Ha a referencia katéter kalibracidja is sikertelen,
jegyezze fel a hibakodot, és lépjen kapcsolatba a
Spectranetics vevdszolgalataval.

Tavolitsa el a katétert, majd csatlakoztassa
ismét. Ha a hiba megismétlédik, hivia a
Spectranetics Gigyfélszolgalatat.

Jegyezze fel a hibakddot, és hivja a Spectranetics
ugyfélszolgalatat.
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Hungarian / Magyar

Hiba-
jelz6-
fény

A probléma
leirasa

Lehetséges megoldasok...

Power
Error

jelz6-
fény

Service
jelz6-
fény

Belsd
energiaszint-
eltérés

A rendszer
elérte
maximalis
energiaki-
bocsatasanak
95%-at.
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Tavolitsa el az optikai szalat a kezelt teriletrdl.
Iranyitsa a szalat a detektor kozepére. Gydz6djon
meg rola, hogy az eszkézt az energiadetektor
kozepére iranyitja, és egy-két hivelyk tavolsagra
tartja attol. Nyomja le a labkapcsolot, és folytassa a
Iézerelést legfeljebb 10 masodpercig.

Ha a Power Error jelz6fény lekapcsol, és nem
gyullad ki ismét, helyezze vissza a szalat, és
folytassa a beavatkozast. A kezelés végén jelentse
az esetet a Spectranetics vallalatnak. Ha a
Power Error jelz6fény tovabbra is vilagit, kapcsolja
Kl (O ), majd ismét BE ( | ) a rendszert. ARESET
és STANDBY gombok egyideji megnyomasaval
kihagyhatia a bemelegitési miveletet (ehhez
a rendszer nem maradhat KIKAPCSOLT ( O )
allapotban 30 masodpercnél tovabb.)

Kisérelie meg ismét a kalibraciot a referencia
katéterrel. Ha az (jrainditas sikeres, kisérelje
meg ismét kalibralni a beavatkozasban hasznalni
kivant katétert. Ha a kalibracio sikeres, folytassa a
beavatkozast. A kezelés végén jelentse az esetet a
Spectranetics vallalatnak.

Ha a Power Error jelzé6fény tovabbra is vilagit,
folyamatosan vagy idénként, Iépjen kapcsolatba a
Spectranetics tgyfélszolgalataval.

A rendszer miikodését a jelz6fény elsé felkapcsolasa
nem befolyasolja. Azonnal lépjen kapcsolatba a
Spectranetics-el, és szervezze meg a karbantartast.

Tesztele a rendszert a referencia katéter
segitségével. Ha a berendezés megfeleléen miikodik,
és a kalibracio sikeres, folytassa a mlveletet a kivant
szaloptikas katéterrel.

Ha a kalibracio sikertelen, jegyezze fel a hibakédot, és
Iépjen kapcsolatba a Spectranetics vevészolgalataval.

53



CVX-300®Excimer lézerrendszer 29. verzio Kezel6i kézikonyv
Hungarian / Magyar

Szoszedet

Aramkori megszakité

Egy elektromdgneses eszkdz, amely automatikusan nyitja az dramkort, ha az
Aramerésség 4tlép egy adott hatarértéket.

CF tipus

A szivvel valo kozvetlen vezetd érintkezést jelz6 besorolas.

Disztalis

A kiindulasi vagy csatlakozasi ponttol tavol talalhato.

Energia

A munkara és ellendllas lekiizdésére valo kapacitas. Az energia néhany fajtaja a ho, fény,
és elektromossag. Az energia mértékegysége a joule.

Excimer
Az EXClted és diMER szavak 6sszevonasa.
Excimer lézer

Impulzusos, gaziizemu lézer, mely egy két atombdl ideiglenesen 6sszeadlld, gerjesztett
molekuldbdl generalja a lézersugarat.

Excimer sugarzas

A CVX-300 altal kibocsatott elektromagneses sugdrzés, melybe beletartozik a visszavert
sugarzas, valamint a fé sugarbol szarmazd minden egyéb energia is.

Gerjesztés

Energia hozzaadasa egy részecskéhez vagy részecskerendszerhez a gerjesztett allapot
eléréséhez.

FDA

Az amerikai Food and Drug Administration.

Hidrogén-klorid (HCI)

Géz halmazallapotu vegyiilet, az excimer lézer klor atomjanak forrasa.
Hertz

Egy ciklus per masodperc; a frekvencia mértékegysége. Roviditése Hz.
Hullamhossz

Két egymast kévet6 hulldm azonos pontjai kdzotti tavolsag.
Impulzusos lézer

Olyan lézerrendszer, amely rovid I6ketekben adja le az energiat.

IPX8

A labkapcsolé védelmi besoroldsa, azt jelzi, hogy a kapcsolé viz alatt
is mikodoképes.
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Ismétlési rata

A lézer impulzusleaddsi ratdja, melyet dltaldban impulzus/masodpercben

fejeziink ki.

Joule

Egy watt masodperc; az energia mértékegysége.

Lézer

(Betliszo) Light Amplification by Stimulated Emission of Radiation: olyan eszkdz, amely
felerésiti a fényt, és egyetlen, nagy energiaju sugarba suriti azt.

Nem ionizalé sugarzas

Olyan elektromdagneses sugérzéas, amely nem rendelkezik elegendé energiaval, hogy
kiszakitsa az atomok kilsé elektronhéjanak elektronjait. A nem ionizalé sugarzas
tipusai: ultraibolya (UV) fény, lathatd fény, infravords (IR) sugarzas, mikrohulldamok, radié
(és televizid) adasok, valamint rendkivil alacsony frekvenciaju sugarzas (ELF, némely
esetben EMF, vagy ELF-EMF).

Neon (Ne)

A Fold légkorében eléforduld ritka nemesgéz. Szintelen, azonban elektromos mezében
vOroses-narancssargan vilagit.

Osszehangolas

A rendszer alkotéelemeinek 6sszehangolasa a megfelel6 mikodéshez.

Proximalis

A kiindulé- vagy csatlakozasi pont kdzelében.

Részecskedaramlas

A szaloptikds katéter kimeneti energias(riisége, melyet 4ltaldban millijoule/
négyzetmilliméterben fejezlink ki.

Szaloptika

Atlatszo, liveg vagy kvarc szalak, melyek fényvezet6 kézegként szolgélnak.

Ultraibolya

A lathato fénynél révidebb hullamhosszu elektromagneses sugdrzas.

Watt

Egy joule per masodperc; a teljesitmény mértékegysége.

WEEE

(Waste from Electrical & Electronic Equipment) az elektromos és Elektronikus hulladékok
gyUjtésérdl és artalmatlanitasardl sz616 irdnyelv.

Xenon (Xe)

Nemesgaz.
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