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Forord

CVX-300 er et excimerlasersystem, som er godkendt til brug ved minimalt invasive
indgreb i det kardiovaskulzere system og til fiernelse af problematiske hjerteafledninger
til pacemakere og defibrillatorer. CVX-300 producerer pulsmoduleret excimer-
straling, som leveres til malstedet med maerkebeskyttet fiberoptisk kateterteknologi
eller andre godkendte instrumenter eller tiloeheor for at fuldfere systemet.

Bemaerk
CVX-300 INDEHOLDER INGEN DELE ELLER SAMLINGER, SOM KAN SERVICERES AF
BRUGEREN.

SERVICE PA  SPECTRANETICS  CVX-300 LASERSYSTEMET ~ MA  KUN
UDF@RES AF EN EKSTERN SERVICETEKNIKER CERTIFICERET AF
SPECTRANETICS FOR AT UNDGA RISIKO FOR PERSONER, KUNDER OG/
ELLER PATIENTER. SERVICE PA SPECTRANETICS CVX-300 KRAVER
SPECIALVARKT@J, -UDSTYR OG/ELLER -GASSER, HVORAF NOGLE MULIGVIS IKKE VIL
VARE TILGANGELIGE | ALMINDELIG HANDEL ELLER KUN VARE TILGANGELIGE FOR
ELLER FRA THE SPECTRANETICS CORPORATION.

SPECTRANETICS PATAGER SIG INTET ANSVAR ELLER
ERSTATNINGSANSVAR FOR SERVICE, SOM UDF@RES AF
IKKE-CERTIFICEREDE REPRASENTANTER. SERVICE UDF@RT AF NOGEN ANDEN
PERSON END EN EKSTERN SERVICETEKNIKER CERTIFICERET AF SPECTRANETICS VIL
UGYLDIGG@RE ALLE GARANTIER (HVIS SADANNE FORELIGGER) FORLASERSYSTEMET
OG/ELLER LASERKATETERLEVERINGSANORDNINGERNE TIL ENGANGSBRUG.

SPECTRANETICS FORBEHOLDER SIG RETTEN TIL AT NAGTE AT SALGE PRODUKTER ELLER
SERVICEYDELSERTIL ENHVER KUNDE, SOM IKKE OVERHOLDER FABRIKANTENS ANBEFALEDE
SERVICEKRAV.
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Garanti

The Spectranetics Corporation ("Spectranetics") garanterer, at CVX-300" Excimer Laser
("Laseren") vil opfylde de skriftlige specifikationer i tidsrummet beskrevet i aftalen
mellem Spectranetics og den juridiske person, som erhverver Laseren ("Kunden").
Denne garanti ugyldiggeres straks i tilfeelde af, at nogen af de falgende betingelser ikke
opfyldes eller ophgrer med at vaere sande:

(i) Laserenskalinstalleres af en certificeret ekstern servicetekniker fra Spectranetics;

(i) Laseren skal betjenes og opbevares i overensstemmelse med brugermanualen;

(i) Al pakreevet og anbefalet vedligeholdelse skal udferes rettidigt af certificerede
eksterne serviceteknikere fra Spectranetics ved hjaelp af godkendte dele,
komponenter og gasser;

(iv) Laseren skal bevares i det korrekte driftsmiljg i henhold til stedets krav; og

(v) Laseren skal betjenes af personale, som er uddannet i henhold til godkendt
kliniske retningslinjer med brug af autoriserede enheder til engangsbrug.

Spectranetics’ eneste forpligtelse under denne garanti vil vaere at tilvejebringe alle dele
og al arbejdskraft, som er nedvendig for at fa Laseren til at fungere i overensstemmelse
med specifikationerne i lobet af garantiperioden.

Spectranetics vil udfgre al garantiservice og alle reparationer i lgbet af den normale
arbejdstid, dvs. mellem kl. 8:00 og kl. 17:00 pa kundens facilitet fra mandag til fredag,
undtagen pa fridage og helligdage. Kunden er ansvarlig for at sikre, at Laseren er
tilgeengelig for de certificerede eksterne serviceteknikere pa det planlagte tidspunkt.
Kunden skal betale Spectranetics til virksomhedens standardfaktureringstakster for:
Reparationer under garantien, som der anmodes om uden for den normale arbejdstid;
ventetid, hvis Laseren ikke er tilgeengelig for planlagt vedligeholdelse; service, som
bliver ngdvendig som resultat af Kundens manglende overholdelse af kravene i
brugermanualen; eller service, som ngdvendiggeres pa grund af skader pa Laseren af
udefrakommende arsager.

Denne garanti omfatter kun den enhed, som kraever Laseren fra Spectranetics, og
omfatter ikke nogen efterfolger til denne enhed.

Spectranetics yder ingen andre garantier, hverken udtrykkelige eller underforstaede.
Spectranetics fraleegger sig specifikt eventuelle underforstaede garantier for
salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal.

Spectranetics vil under ingen omstaendigheder vaere erstatningsansvarlige for nogen
indirekte, seerlige, haendelige, strafferetslige eller felgeskader, inklusive men ikke
begranset til driftstab og/eller tab af forretning, som matte opsta som felge af eller pa
grund af brugen af Laseren eller dennes manglende evne til at opfylde betingelserne i
denne garanti, selvom Spectranetics er blevet underrettet om muligheden for sddanne
skader.

Denne begraensede garanti daeekker kun Laseren. Information om Spectranetics’ garanti
vedrerende engangselementer, som benyttes sammen med Laseren, kan findes i
dokumentationen vedrgrende disse produkter.
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Advarsler og ansvar

VIGTIGT

Lees brugermanualen grundigt fer betjening af excimerlasersystemet CVX-300.
Veer saerligt opmaerksom pa meddelelserne BEMARK, FORSIGTIG og ADVARSEL i
hele denne vejledning for til enhver tid at bevare sikre driftsbetingelser.

Se ogsd den brugsanvisning, som felger med fiberoptiske katetre fra Spectranetics.
Indikationer og kontraindikationer er inkluderet i de individuelle brugsanvisninger for
engangstilbeher til CVX-300.

FoN ADVARSEL
g
:": 1-,__ CVX-300 er medicinsk udstyr i Klasse Il som indeholder en laser
.ll_,r' .11 i Klasse IV, som producerer en usynlig strale af ultraviolet straling
% med hgj energi. Forkert brug af CVX-300 kan resultere i alvorlige
! ] \‘1__ personskader. Overhold alle sikkerhedsforholdsregler for brugen
£ J af laserudstyr i Klasse IV.
FaY ADVARSEL
Lk
& 1-.‘ CVX-300 indeholder hgjspaending, som er potentielt
,r'r.j h dedbringende. Abn ikke CVX-300 kabinettet for at undga
F \“\ elektrisk sted. Intern vedligeholdelse ma udelukkende
. ® % udferes af en certificeret ekstern servicetekniker
L ! fra Spectranetics.
.-‘-\'\.\."'
Lk
."'- 1'1
K h
/ ' h
4 . H. ADVARSEL
i | Lasersystemet er ikke beregnet til brug under defibrillering.
-'ﬁx
.
."'- 1'1
Fi )
¥ ' b FARE
¥ . H_ Mulig eksplosionsfare, hvis systemet benyttes i naerheden af
L ! braendbare anastetika.
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ADVARSEL

Det ber undgas at eksponere huden for excimer-straling.

ADVARSEL

Flyt excimerlasersystemet med forsigtighed, og undga
rystelser eller pludselige stad. Afbryd og gem fodkontakten,
for lasersystemet flyttes. Ker ikke hen over stremkabler med
systemet. Tryk bremsebgjlen ned for at lase hjulene, ndr
excimerlasersystemet positioneres til brug. Loft bremsebgjlen
op for at frigere hjulene.

FORSIGTIG

Brug af knapper eller justeringer eller udferelse af andre
procedurer end dem, som er angivet i denne vejledning, kan
resultere i eksponering for farlig straling.

ADVARSEL

Brug kun fibre og katetre, som er godkendt af Spectranetics,
i CVX-300-systemet. Spectranetics' laserfiberoptiske katetre
leveres sterile. Steriliteten garanteres kun, hvis emballagen er
udbnet og ubeskadiget.

ADVARSEL

Veer forsigtig ved handtering af det fiberoptiske kateter for at
sikre, at de distale eller proksimale fibre ikke bliver skarede
eller ridsede.

Kundeservice, Canada/US (719) 633-8333 / (800) 231-0978
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."ﬁx
F b ADVARSEL
J.-'r..r *‘»\" Hvis opvarmningsperioden springes over, efter at systemet
W har vaeret slukket i mere end 30 sekunder, kan det beskadige
F . \'-.L_ interne komponenter og gare CVX-300 excimerlasersystemet
L : funktionsudygtigt.
BEMARK

CVX-300 er kun beregnet til brug af laeger med licens. Alle personer, som betjener og
servicerer dette udstyr, skal veere korrekt uddannede.

._'i-\'\'\.".
I.’ .Y FORSIGTIG
- L
J.-'r.j h CVX-300 er konstrueret til kontinuerlig drift med
F \“\ intermitterende ladning. Ved procedurer, som overstiger
. ® % 50.000 laserpulseringer, skal CVX-300 have lov til at std
L i uvirksom i Standby-tilstand i mindst en (1) time.
BEMARK

CVX-300 indeholder en gasblanding med 0,05 % HCI, som irriterer luftvejene. For at
undga personskader ma kun uddannede og certificerede eksterne serviceteknikere fra
Spectranetics handtere lasergassen.

."ﬁx
A
."'. 1"-_
i h
£ ' h FORSIGTIG

. . \'x_ Ifolge amerikansk lovgivning ma dette apparat kun szelges af
i i eller efter anvisning fra en laege.
ANSVAR

Spectranetics er ikke ansvarlig for personskader eller skader, som matte opsta
pa grund af forkert brug af CVX-300-udstyret. Hvis der er nogen tvivl om brugen
af CVX-300 eller brugermanualen, bedes du straks kontakte Spectranetics for at
fa assistance.

KUNDEN forstar,at Udstyret er produceret med materialer, som betragtes som miljafarlige
og ikke ma bortskaffes direkte. | det usandsynlige tilfaelde, at KUNDEN gnsker at tage
Udstyret ud af drift, kan denne vealge at returnere systemet til SPECTRANETICS (pa
egen bekostning). Nar Spectranetics har modtaget Udstyret, vil virksomheden betale
omkostningerne ved korrekt bortskaffelse af og/eller genanvendelse af ramaterialerne
i henhold til loven.

7030-0068-29-DA

18FEB20 (2020-02-18) 9
Kundeservice, Canada/US (719) 633-8333 / (800) 231-0978

Kundeservice, Europa +31 33 434 7050



CVX-300®excimerlasersystem Version 29 Brugermanual
Danish / Dansk

Specifikationer

Excimerlaseren er en pulslaser med fglgende nominelle specifikationer.

Aktivt medie  XeCl
Bolgeleengde 308 nm
Kateterets udgangsfluens* 30 -80 mJ/mm?
Impulshyppighedsomrdde*  25-80Hz
Pulsbredde  125-200 ns, FWHM
Veegt  340kg /750 lbs
Leengde  125cm/49"
Hojde  89cm/35"-enhed
18-23 cm / 7-9" - kontrolpanel
Bredde  62cm/25"
(Alle dimensioner er omtrentlige)
Effektbehov 200 -230V ~ - Enkeltfase
50/60 Hz
16 A

Miljespecifikationer
- Driftstemperatur: 12 °C til 30 °C (54 °F til 86 °F)
- Opbevaringstemperatur: 12° Ctil 30 °C (54 °F til 86 °F)
- Driftsluftfugtighed: 20 til 95 % relativ luftfugtighed, ikke-kondenserende
- Luftfugtighed under opbevaring: 20 til 95 % relativ luftfugtighed, ikke-kondenserende

Systemets fodkontakt er IPX8-klassificeret.

Tilbehgr: netledning, fodkontakt, laseanordning, beskyttelsesbriller og fiberoptiske
katetre godkendt af Spectranetics.

Omgivelser: Undga at eksponere lasersystemet for ekstreme temperaturer
(under 12 °C eller 54 °F samt over 30 °C eller 86 °F). Hvis systemet er udsat for forhold
uden for de angivne omrader, kan der kraeves et servicebesgg forud for at returnere
systemet til brug.

* Afhaengigt af det fiberoptiske kateter, som er i brug, og den installerede CVX-300
software henvises til dokumentet Brugsanvisning, som felger med hvert
fiberoptisk kateter, for specifikke oplysninger.
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Sikkerhedsforanstaltninger

VLN W

Laseren ma kun betjenes af uddannet personale.

Etablér et laserdriftsomrade med kontrolleret adgang for at begraense adgangen til
personer, som har faet instruktioner i sikker betjening af lasere.

Opsaet advarselsskilte med "AKTIV LASER" ved alle indgange til laserdriftsomradet.
Personer i laserdriftsomradet, herunder laeger, sygeplejersker, observatorer
og patienten, skal baere passende gjenveern og beskyttelseshandsker. Der skal
baeres gjenvaern til bolgeleengder pa 5 eller mere pd et 308 nanometer (nm)
under betjening af lasersystemet. Laserbeskyttelsesbrillerne skal angive
den optiske teethedsklassificering og belgeleengde pa linsen eller pa
sideafskaermningerne. Spectranetics tilbyder beskyttelsesbriller, som kan
kebes ved at ringe til Kundeservice. Informationskilder om @jenbeskyttelse
omfatter: Rockwell Laser Institute (rl.com) og Ultra-Violet Products
(uvex.com).

Kig aldrig direkte ind i laserstralen.

Undga ukontrollerede refleksioner af laserstralen.

Det bgr undgas at eksponere huden for excimerlaserstraling.

Lad ikke direkte eller reflekteret laserstraling komme uden for laserdriftsomradet.
Nar lasersystemet ikke er i brug, skal det beskyttes mod uautoriseret brug ved at
flerne ngglen.
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Nominel fareafstand for gjnene (NOHD)

Den nominelle fareafstand for gjnene (NOHD) er defineret af American National
Standard (ANSI) Z136.1 som afstanden langs med aksen for den uhindrede strale fra
en laser, en fiberende eller et stik til det menneskelige gje, ud over hvilken bestralingen
eller stralingseksponeringen ikke forventes at overstige de geeldende maksimale tilladte
eksponeringsgraenser (MPE).

Nar CVX-300 excimerlasersystemet betjenes i overensstemmelse med denne vejledning,
erallaserenergiproduceretaf systemetindeslutteti CVX-300, i Spectranetics' fiberoptiske
enhed eller i kroppen, undtagen under kalibreringen af den fiberoptiske enhed (se
betjeningsinstruktionerne til CVX-300 excimerlasersystemet og forholdsreglerne i
denne manual).

Under disse korte kalibreringsperioder er udgangsenergien fra laseren ikke indesluttet,
og operatgren skal veere opmaerksom pa NOHD fra spidsen af fiberen. En 2,5 mm
fiberoptisk enhed leverer den hgjeste maengde energi under kalibrering.

Fiber NOHD blev beregnet med systemet i normal driftstilstand under kalibrering ved
hjeelp af felgende vaerdier;

Eksponeringstid 20 sekunder
Energi ved spidsen af kateteret 76,5 mJ
Diameter af fiberspids 2,5mm
Impulshyppighed (kalibrering) 25Hz
Numerisk abning af fiberoptikken 0,22
Bolgeleengde 308 nm
Pulsbredde 135nS
Repetitivt pulseret Ja

Med brug af ANSI" Z136.1-standarden kan fiber NOHD beregnes som 1,35 meter
(53,1 tommer) fra den distale spids af referencekateterenheden pa 2,5 mm
under kalibrering.

Baer altid hensigtsmaessige laserbeskyttelsesbriller under brug af dette udstyr, og felg
alle sikkerhedsforholdsregler som beskrevet i denne vejledning.
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EMC-forholdsregler

Der kraeves sarlige forholdsregler, hvad angar den elektromagnetiske kompatibilitet
(EMC) af CVX-300. CVX-300 skal installeres og saettes i drift i overensstemmelse med
EMC-oplysningerne i denne vejledning.

Baerbart og mobilt radiofrekvenskommunikationsudstyr (RF-udstyr) kan pavirke
elektromedicinsk udstyr, herunder ogsa CVX-300.

Der ma kun benyttes kabler og tilbehor leveret af Spectranetics med CVX-300. Brugen af
andrekablereller andet tilbehgr kan have en skadelig virkning pa den elektromagnetiske
kompatibilitet af CVX-300, f.eks. ggede emissioner eller reduceret immunitet.

CVX-300 ber ikke bruges tilstadende til eller stablet med andet udstyr. Hvis det skulle
blive ngdvendigt at benytte apparatet tilstedende til andet udstyr, skal CVX-300 holdes
under opsyn for at bekraefte normal drift i denne konfiguration.

Tabel 201 (EN 60601-1-2)

Vejledning og Fabrikantens erklzaring - Elektromagnetiske emissioner

CVX-300 er beregnet til anvendelse i det elektromagnetiske miljg, der er angivet
nedenfor. Kunden eller brugeren af CVX-300 skal sikre sig, at det anvendes i et
sadant miljg.

Emissionstest Overholdelse | Elektromagnetisk milje — vejledning
CVX-300 bruger kun RF-energi til
dets interne funktion. Derfor er dets

RF-emissioner Gruppe 1 RF-emissioner meget lave, og det er

CISPR 11 ikke sandsynligt, at det vil forarsage
interferens med elektronisk udstyr i
dets naerhed.

RF-emissioner

CISPR 11 Klasse A

Harmoniske CVX-300 er egnet til brug i alle

emissioner Klasse A ejendomme undtagen private hjem

IEC 61000-3-2 og steder, der er direkte tilsluttet det

Speendings- offentlige lavspaendingsforsyningsnet,

udsving og som forsyner bygninger, der bruges

flimmer- Overensstem- | {j| peboelse.

o mende

emissioner
IEC 61000-3-3
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Vejledning og Fabrikantens erklzaring - Elektromagnetiske emissioner

CVX-300 er beregnet til anvendelse i det elektromagnetiske milja, der er angivet
nedenfor. Kunden eller brugeren af CVX-300 skal sikre sig, at det anvendes i et

sadant miljg.

Immunitetstest IEC 60601 Overensstemmel- Elektromagnetisk
Testniveau sesniveau miljo — vejledning

Elektrostatisk + 6 kV kontakt + 6 kV kontakt Gulvene skal veere af tree,

udladning (ESD) | , 8 KV Iuft +8 KV Iuft cement eller keramiske

fliser. Hvis gulvene er
IEC 61000-4-2 daekket med syntetisk
IEC 60601-1-2 | £ 8 kV kontakt | + 8 kV kontakt materiale, skal den
4.0 2014-02 + 15 KV luft +15 KV Iuft re!atlve luftfugtighed veere
mindst 30 %.
; - + 2 kVifor * 2 kVior Netspaendingskvaliteten
Elektrisk hurtig | strgmforsynings- | stremforsynings- P 9
transient/ . . skal veere den, der
ledninger ledninger tvpisk d i et
lyntransient £1kV for +1kV for ypisk. anvendes -1 €
indaanas-/ indaanas-/ kommercielt miljg eller
IEC 61000-4-4 gangs-/ gangs-/ et hospitalsmilia.
udgangsledninger | udgangsledninger
<5% Ut 100 % dyk i

Speaendingsdyk,

(95 % dyk i UT)
i 0,5 cyklusser

0,5 cyklusser

Netspeendingskvaliteten
skal veere den, der typisk

korte udfald i i
o6 speondings- 40 % UT 60% dyk i arTI\./enclies Itit kor?:r‘r:er(.::.elt
Ldsving ba (60 % dyk i UT) |5 cyklusser miya elerethosplaismiye.
t fg p i 5 cyklusser Hvis brugeren af CVX-300
strgmior- kreever fortsat drift
syningens 70% Ut 30% dyki under  strgmafbrydelser,
indgangs- (30% dyk i UT) | 25 cyklusser anbefales det, at CVX-300
ledninger. : 25°cyklusser . _ stromforsynes  fra en
IEC 61000-4-11 <5 /DOUT ) 100 % dyki ngdstremsforsyning eller
(>95 % dyk i UT) | 5 sekunder et batteri.
i 5 sekunder
Magnetfelt med Ma
gnetfelter med
3A/m 3 A/m
netfrekvens netfrekvens bgr veere pa et
(50/60 Hz) niveau, der er karakteristisk
IEC 61000-4-8 for en typisk placering i et
IEC 60601-1-2 30 Alm 30 A/m typisk ko.mmell'cl:lelt miljg
4.0 2014-02 eller hospitalsmiljg.

BEMZERK: UT er netspaendingen fer anvendelse af testniveauet.

7030-0068-29-DA
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Tabel 204 (EN 60601-1-2)

Vejledning og Fabrikantens erklzaring - Elektromagnetiske emissioner

CVX-300 er beregnet til anvendelse i det elektromagnetiske milja, der er angivet
nedenfor. Kunden eller brugeren af CVX-300 skal sikre sig, at det anvendes i et
sadant milje.

Immunitetstest | IEC 60601 | Overensstemmel- | Elektromagnetisk miljo
Testniveau sesniveau — vejledning

Transportabelt og mobilt
RF-kommunikationsudstyr
bgr ikke anvendes teettere pa
nogen del af CVX-300, herunder
kabler, end den anbefalede
separationsafstand, der
fastseettes ved hjeelp af den
ligning, der er geeldende for

Ledet RF 3Vrms 3Vrms senderens frekvens.
IEC 61000-4-6 150 kHz Anbefalet separationsafstand
til 80 MHz d=(35/3)\P

d = (3,5/3) VP 80 MHz til 800 MHz
d = (7/3) VP 800 MHz til 2,5 GHz

3V/m 3V/m Hvor P er senderens maksimale

Udstralet RF 80 MHz nominelle udgangseffekt i
IEC 61000-4-3 . watt (W) ifglge fabrikanten af
o til 2,5 GHz senderen, og d er den anbefalede

separationsafstand i meter (m).
Feltstyrker fra faste RF-sendere

3V/m som fastlagt af en elektromagnetisk

IEC 60601-1-2 undersggelse af brugsstedet @
80 MHz skal veere mindre end

4.0 2014-02 til 2.7 GHz overensstemmelsesniveauet i

hvert frekvensomrade ®.

Der kan forekomme interferens
i neerheden af udstyr, der er
maerket med falgende symbol.

BEMARK 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gzelder det hgjeste frekvensomrade.

BEMZRK 2 Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse
pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.

a Feltstyrker fra faste sendere sasom basestationer til radioer, mobiltelefoner og tradlgse telefoner,
landmobilradioer, amatgrradioer, AM- og FM-radioudsendelser og TV-udsendelser kan ikke
forudsiges teoretisk med ngjagtighed. For at fastlaegge det elektromagnetiske milja, der skyldes faste
RF-sendere, bgr det overvejes at fa udfert en undersggelse af de elektromagnetiske forhold pa
stedet. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor CVX-300 skal bruges, overskrider det gaeldende
RF-overensstemmelsesniveau, skal CVX-300 observeres for at sikre, at det fungerer normalt. Hvis
der observeres unormal ydelse, kan det veere ngdvendigt at tage yderligere forholdsregler, sasom
reorientering eller flytning af CVX-300.

° Feltstyrker ber veere mindre end 3 V/m over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz.

7030-0068-29-DA
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CVX-300®excimerlasersystem

Tabel 206 (EN 60601-1-2)

Anbefalede separationsafstande mellem baerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr og CVX-300

CVX-300 er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede
RF-forstyrrelser er under kontrol. Kunden eller brugeren af CVX-300 kan
bidrage til at forhindre elektromagnetisk interferens ved at opretholde en
minimumsafstand mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere)
og CVX-300 som anbefalet herunder i henhold til kommunikationsudstyrets

maksimale udgangseffekt.

Senderens Separationsafstand i henhold til senderens frekvens
maksimale m
nominelle
udgangseﬁekt 150 kHz 80 MHz 800 MHz
W til 80 MHz til 800 MHz til 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

For sendere med en nominel maksimal udgangseffekt, som ikke er anfort
ovenfor, kan den anbefalede separationsafstand d i meter (m) bestemmes ved
brug af den ligning, der geelder for senderens frekvens, hvor P er senderens
maksimale nominelle udgangseffekt i watt (W) ifglge fabrikanten af senderen.

BEMARK 1 Ved 80 MHz og 800 MHz geelder sikkerhedsafstanden for det
hgjere frekvensomrade.

BEMARK 2 Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer.
Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger,
genstande og mennesker.
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Kontrolpanel / energidetektor til nedfoldning

Visse CVX-300 excimerlasersystemer har et kontrolpanel og en energidetektor, som
kan foldes ned, nar de ikke er i brug. Dette afsnit beskriver, hvordan disse funktioner
benyttes.

Kontrolpanel, som kan foldes ned

Nar lasersystemet ikke er i brug, kan kontrolpanelet foldes
fladt ned.

Left op i handtaget for at haeve kontrolpanelet.

Nar kontrolpanelet er haevet, kan det roteres 90° til
venstre eller hgjre for at give nem adgang.

BEMARK
Kontrolpanelet kan kun foldes ned, nar panelet er roteret, sa det vender mod forsiden
af enheden.

Forsgg ikke at rotere kontrolpanelet ud over stoppene.

Hold fingre og hander af vejen, nar kontrolpanelet foldes ned.

7030-0068-29-DA
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Energidetektor, som kan foldes ned

Energidetektoren sidder til venstre for laseren/kateterkoblingen. Energidetektoren
bruges til at kalibrere de fiberoptiske katetre far brug, og den skal traekkes op pa plads
for at muliggere systemkalibrering.

Abn Treek
beskyttel- energidetektoren
sesdeekslet helt op

St energidetektoren tilbage i opbevaringsposition ved at trykke den ned i enheden og
lukke beskyttelsesdaekslet.

Tryk energidetektoren
ned i enheden
igen, og luk
beskyttelsesdeekslet

BEMARK
Energidetektoren eller dens monteringsstang ma aldrig bruges til at forsege at flytte
CVX-300.

Som med alle CVX-300-enheder er det nedvendigt at holde omrddet omkring
katetertilslutningsdelen, energidetektoren og kontrolpanelet rent, tert og frit for
forurenende stoffer.

7030-0068-29-DA
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Komponenter i CVX-300-P

1. Kontrolpanel
Energidetektor

Katetertilslutningsdel

> wN

Forreste
opbevaringsrum

Fodkontakt (IPX8-klassificeret)
Ngdstopknap
Stik til fodkontakt

Laseanordning

v ® N o W

Potentialeudligning
(PE)

(Valgfrit PE-kabel
medfolger baseret pa
destinationslandet)

10. Stremstik
11. Hovedafbryder

7030-0068-29-DA
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Meerkater pa CVX-300-P

KUNDESERVICE
EKSTERNE
SERVICETEKNIKERE SALG

(1) 1-800-231-0978

Spectranetics

e N
LASERLYSABNING
SYNLIG OG/ELLER USYNLIG
STRALING UDSENDT VED DEN
DISTALE ENDE AF KATETERET

FORSIGTIG

SNAVS OG VASKER KAN
BESKADIGE DET OPTISKE SYSTEM,
‘\HOLD FRI FOR KONTAMINERING /’

MAKS.
PULSHYPPIGHED

80 sz

CVX-300

Lad aldrig kateterspidsen berere detektoren

P r—— Min.

Midterste
laserstrale
pa detektor

UNDGA EKSPONERING -
DER UDSENDES

E’ LASERSTRALING FRA
DENNE ABNING

- [l4]
D

— @ Brugermanual pa:
(Felg brugsanvisningen) www.spnc.com/ifulibrary
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Kateterets udgangsfluens: 30-80 mJ/mm?
(afhaengigt af enhed)

Pulsbredde: 125 nS - 200 nS

Bolgeleengde: 308 nm
Klasse 4 laser i henhold til EN 60825-1:2007-03 1 = |

(9.

o| [T

SYNLIG OG USYNLIG LASERSTRALING, c (G E—
UNDGA EKSPONERING AF @INE ELLER e o] -
HUD FOR DIREKTE ELLER SPREDT STRALING =

* USYNLIG BESTRALING

MAKS. GNS. EFFEKT 20 WATT
MAKS. ENERGI 400 mJ / PULS
PULSVARIGHED 125 — 200 NSEK.
BOLGEL/AENGDE 308 NM
SYNLIG BESTRALING

MAKS. EFFEKT 4 MW
BOLGELANGDE 670 L

KLASSE IV LASERI P ———
KOO T N S03a:2007-03 | —

MULIG EKSPLOSIONSFARE
VED ANVENDELSE I NﬁERHEDEN
AF BRAENDBARE ANASTETI

o (€

(Laserstraling)

© |

(Robert A. Golobic Memorial Label —
grundlaeggeren af Spectranetics)
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Spectranetics
CVX-300°-P

200-230 VAC, 50/60 H:
o8

G5, CO 80621 N
HE NETHERLANDS

/I\ INTERMITTERENDE DRIFT
Driftscyklus afhaengigt af den anvendte enhed

www.sprc.com/patents

TYPECF (W

43

2797

PRODUCERET

Overholder 21 CFR 1040.10 0g 1040.11 undtager

med IEC 60825-1 £d. 3 og IEC 60601-2-22 £d. 3
lasermeddelelse nr. 56, daters

FORSIGTIG - KLASSE 4RiYNLIG aG RSYNLIG
OG BLOKERING FJERNET, UNDGA

0
INDIREKTE ST

Denne enhed er blevet rekonditioneret pa

Klasse A-niveau af The Spectranetics Corp.

(Meerkat, som kun findes pa rekonditioneret CVX-300)

800818
NRTL Certification

P018544-00

\Y,

(Nadstop)

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

LASERSTRALING

UNDGA AT UDSATTE @JINE ELLER
HUD FOR DIREKTE ELLER
INDIREKTE STRALING

(Ikke-ioniserende straling)

+ M204CVX300P 0
+$ 82000 D
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Meerkater pa CVX-300

UNDGA EKSPONERING -
DER UDSENDES
LASERSTRALING FRA
DENNE ABNING

FORSIGTIG - SYNLIG OG USYNLIG
LASERSTRALING NAR ABEN

FORSIGTIG - KLASSE 4 SYNLIG
OG USYNLIG LASERSTRALING
NAR ABEN OG BLOKERING

FJERNET, UNDGA AT UDSAETTE
@INE ELLER HUD FOR DIREKTE
ELLER INDIREKTE STRALING

Lad aldrig kateterspidsen berere detektoren
_____ Min.

Midterste
laserstrale
pa detektor

————— Maks. 2T
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KUNDESERVICE
EKSTERNE
SERVICETEKNIKERE SALG

1-800-231-0978

Spectranetics
Spectranetics
CVX-300°

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

/I INTERMITTERENDE DRIFT
Driftscyklus afhaengigt af den anvendte enhed

www.spnc.com/patents
TYPECF W dl
CERTIFICERET SOM PAKREVET AF 21 CFR
2797 KAPITEL 1, UNDERKAPITEL J (1040.10. 1040.11)
»
I
=/
|
Ve
/ i
s "

||

(Robert A. Golobic Memorial Label —
grundlaeggeren af Spectranetics)

© [l

(Betjeningsinstruktioner)

e ™
LASERLYSABNING |

SYNLIG OG/ELLER USYNLIG
STRALING UDSENDT VED DEN
DISTALE ENDE AF KATETERET

FORSIGTIG

SNAVS OG VASKER KAN BESKADIGE
DET OPTISKE SYSTEM, HOLD
FRI FOR KONTAMINERING i

23



CVX-300®excimerlasersystem Version 29 Brugermanual
Danish / Dansk

©

(Nadstop)

(Laserstraling)

Kateterets udgangsfluens: 30-80 mJ/mm?
(afhaengigt af enhed) 2797
Pulsbredde: 125 nS — 200 nS
Boigelzngde: 308 nm

Klasse 4 laser i henhold til EN 60825-1:1994

SYNLIG 06 USTILIG LASERSTRALING,
UNDGA EKSPONERING AF OINE ELLER
HUD FOR DIREKTE ELLER SPREDT STRALING

* USYNLIG BESTRALING
MAKS. GNS. EFFEKT 20 WATT
1Al NI 1 4 J / PULS

BOLGELANGDE 308 NM

SYNLIG BESTRALING
MAKS. EFFEKT 4 MW
BOLGELANGDE 670 NM
KLASSE 1V LASERPRODUKT
THENHOLD TIL EN 60825-1:2007-03

MULIG EKSPLOSIONSFARE
VED ANVENDELSE I NARHEDEN
AF BRAENDBARE AN/ESTETIKA

A

LASERSTRALING

UNDGA AT UDSATTE @JNE ELLER
HUD FOR DIREKTE ELLER
INDIREKTE STRALING

PULSHYPPIGHED SGS
c us
80 HZ 800818

NRTL Certification

P018544-00

Denne enhed er blevet rekonditioneret pa
Klasse A-niveau af The Spectranetics Corp.

O
N
+ M204CVX300P 0
[ M
+$ 82000 D
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Mazerkninger pa CVX-300

V Akvipotentiale

FODKONTAKT Stik til fodkontakt

Udvendigt:

[NETSTR@M (16A) (USICANADA/EU)| Hovedafbryder

Laserstraling

A Advarsel, Fare, Forsigtig

Folg betjeningsinstruktionerne

= WEEE

A (Waste from Electrical and

) Electronic Equipment - Affald fra
elektrisk og elektronisk udstyr)

Type CF

Lo
I
@ Ngdstop
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Folg brugsanvisningen

Ikke-ioniserende straling

Brugermanual pa:
[ www.:gnc.comt;ifuﬁbrary ] World Wide Web-adresse
(WY MU
L UDI-maerkat
“ Producent
& Fremstillingsdato
m Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske
Faellesskab
REF Katalognummer
SN Serienummer
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Indvendigt:

Beskyttende jord (jord)

Farlig spaending
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Kontrolknapper

4 2

Fluence Rate

EEAWEE
FOO0E0

Calibrate (Kalibrér): Ved tryk pd knappen Calibrate (Kalibrér) szettes
excimerlasersystemet i tilstanden Calibrate (Kalibrér). Knappen Calibrate (Kalibrér)
teendes.

.

Fluence (Fluens): Knappen Fluence (Fluens) justerer udgangsenergien fra
excimerlasersystemet. Fluensveerdien oges eller reduceres ved at trykke pad den
pagxldende Fluence-knap. Den aktuelle fluensveerdi ses i display-vinduet, og
indikatorlampen mJ/mm? taendes. Et kort tryk for enten forggelse eller reduktion pa
knappen Fluence (Fluens) i andre driftstilstande viser den aktuelle fluensveerdi. Hvis der
trykkes pa knappen Fluence (Fluens) for enten forggelse eller reduktion i ét sekund eller
mere, skifter fluensvaerdien i overensstemmelse hermed.

Pulses Delivered (Tildelte pulseringer): Et tryk pad knappen til Pulses Delivered
(Tildelte pulseringer) ger det muligt at se det totale antal pulseringer under en
procedure i display-vinduet.

Rate (Hastighed): Knappen Rate (Hastighed) justerer excimerlasersystemets
pulshyppighed. Hastigheden gges eller reduceres ved at trykke pd den pagzeldende
Rate-knap. Impulshyppighed ses i display-vinduet, og indikatorlampen Pulses/Second
(Pulseringer/sekund) teendes. Et kort tryk for enten forggelse eller reduktion pa knappen
Rate (Hastighed) i andre driftstilstande viser den aktuelle impulshyppighed. Hvis der
trykkes pa knappen Rate (Hastighed) for enten forggelse eller reduktion i ét sekund
eller mere, skifter impulshyppigheden i overensstemmelse hermed.

Read Energy (Aflees energi): Et tryk pd knappen Read Energy (Aflees energi) gor det
muligt at se fiberudgangsenergien aflaest af kalibreringsdetektoren i display-vinduet.
Knappen Read Energy (Aflaes energi) teendes.
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Ready (Klar): Ved tryk pd knappen Ready (Klar) saettes excimerlasersystemet i
tilstanden Ready (Klar). Hvis excimerlasersystemet ikke er blevet kalibreret, er knappen
Ready (Klar) ikke aktiv.

Reset (Nulstil): Knappen Reset (Nulstil) bruges sammen med knapperne Standby,
Pulses Delivered (Tildelte pulseringer) og Treatment Time (Behandlingstid).

Standby: Hvis systemet enten er i tilstanden Ready (Klar) eller Calibrate (Kalibrér), vil
et tryk pa Standby-knapperne saette excimerlasersystemet i Standby-tilstand. Knappen
Standby og den grenne statuslampe taendes.

Nagleswitch: Nogleswitchen styrer effekten til excimerlasersystemet.

| nedstilfelde kan excimerlasersystemet slukkes ved at trykke pad Nedslukning
pa bagpanelet. Pas pd ikke at aktivere ngdstopknappen ved et uheld. For at
aktivere systemet igen skal du dreje ngdslukningen med uret, indtil den kommer
ud, og dreje naegleswitchen til positionen FRA ( O ), og derpa til positionen
TIL (| ). Se Nulstilling og Standby og Advarsel nedenfor vedrgrende overspring af
opvarmning af CVX-300 excimerlaseren.

Treatment Time (Behandlingstid): Et tryk pa knappen Treatment Time
(Behandlingstid) ger det muligt at se den totale laserstralingstid i display-vinduet.

Reset (Nulstil) og Pulses Delivered (Tildelte pulseringer): Knapperne Reset (Nulstil)
og Pulses Delivered (Tildelte pulseringer) nedtrykkes samtidigt for at nulstille det
totale antal pulseringer tildelt under proceduren.

Reset (Nulstil) og Standby: Knapperne Standby og Reset (Leverede impulser)
nedtrykkes samtidigt for at springe over opvarmningsfasen pa fem minutter, hvis
parametrene fluens og hastighed er indstillet pa excimerlasersystemet. CVX-300 ma
ikke have veeret slukket i mere end 30 sekunder for at benytte denne funktion. Se
Advarsel nedenfor.

Reset (Nulstil) og Treatment Time (Behandlingstid): Knapperne Reset (Nulstil) og
Treatment Time (Behandlingstid) nedtrykkes samtidigt for at nulstille procedurens
totale laserstralingstid.

F

_J"'f H_ har veeret slukket i mere end 30 sekunder, kan det beskadige

£
.-'"r 1-"-.
F "-.\_ Advarsel
J"lr \"\,_ Hvis opvarmningsperioden springes over, efter at systemet
L ! komponenter i excimerlasersystemet.
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Advarselslamper, indikatorlamper og statusindikatorer

GUL, néar GRON i GUL i R@D under
fejlindikatoren STANDBY- tilstanden
Power Error tilstand READY STRALING
(Stremfejl) (Klar)
er TIL
Statuslamper
oven pa
kontrolpanelet
4 I R T N
Pulses Energy
Fower Fluence Rate
(3 88888 ) A
mymmz Pulses
n M
Sorvicn Min/Sec M!\M 3 39t| "
Fluence Rate

EEAQWEE
FOO®OED

. J

Aim Fiber Energy (Aim-fiberenergi) og Millijoules: Advarselslampen Aim Fiber
(Aim-fiber) og indikatorlamperne Energy (Energi) og Millijoules taendes samtidigt for
at angive, at systemet er i tilstanden Calibrate (Kalibrér), eller at Read Energy (Aflaes
energi) er blevet valgt i tilstanden Ready (Klar). For at begynde kalibreringen skal du
rette fiberspidsen mod kalibreringsdetektorhovedet og nedtrykke fodkontakten.
Systemet aflaeser og viser fiberudgangsenergien efter hver laserpulsering.

Knappen Calibrate (Kalibrér): Knappen Calibrate (Kalibrér) teendes for at angive, at
excimerlasersystemet fungerer i tilstanden Calibrate (Kalibrér).

Lampen Calibrate (Kalibrér): Advarselslampen Calibrate (Kalibrér) angiver, at
excimerlasersystemet skal kalibreres.

Cal OK (Kal OK): Advarselslampen Cal OK (Kal OK) angiver, at excimerlasersystemet har
fuldfert kalibreringen.
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Fault (Fejl): Hvis advarselslampen Fault (Fejl) teendes med en fejlkode i display-vinduet,
angiver det en fejlfunktion. Registrér fejlkoden, og anmod Spectranetics om service.

Fiber: Advarselslampen Fiber angiver, at fiberen ikke er tilsluttet eller ikke korrekt
indsat i fiberadapteren.

Fluence (Fluens) og mJ/mm?: Indikatorlamperne Fluence (Fluens) og mJ/mm? teendes
samtidigt, nar fluensindstillingen er synlig i display-vinduet.

Footswitch (Fodkontakt): Advarselslampen Footswitch (Fodkontakt) angiver, at
fodkontakten ikke er tilsluttet, ikke fungerer korrekt eller er nedtrykket under tilstanden
Warm-up (Opvarmning) eller Standby.

Laserstraling: Statuslampen Lasing (Laserstraling) angiver, at fodkontakten
nedtrykkes, og at excimerlasersystemet leverer laserstrdler. Den rgde statuslampe
overst i kontrolpanelet taendes ogsa, nar systemet leverer laserstraler.

Min-Sec (Min./Sek.): Indikatorlampen Min-Sec (Min./Sek.) tendes, nar
opvarmningstiden eller behandlingstiden er synlig i display-vinduet.

Power Error (Stromfejl): Advarselslampen Power Error (Stremfejl) angiver, at
laserenergien er uden for omrdde og sikkerhedsstremforsyningsovervdgningen har
deaktiveret laserstrdlen. Der hgres en tone, hver gang fejlindikatoren Power Error
(Stremfejl) teendes. Under normal drift kan denne lampe flimre, ndr laserenergien
varierer inden for det acceptable omrade. CVX-300 vil fortseette med at levere
laserstraler, mens enheden arbejder pa at korrigere tilstanden. Lukkeren vil forblive
lukket, mens Power Error (Stremfejl) er teendt, sa energilevering via fiberen er forhindret.
Se afsnittet Fejlsagning i denne manual. Hvis Power Error (Stremfejl) og den gule
advarselslampe oven pa kontrolpanelet lyser konstant, angiver det et problem med
excimerlasersystemet. Ring til Spectranetics Kundeservice for at fa assistance.

Pulses (Pulseringer): Indikatorlampen Pulses (Pulseringer) taendes, nar der trykkes pa
knappen Pulses Delivered (Tildelte pulseringer), og antallet af tildelte laserpulseringer
kan ses i display-vinduet.

Rate (Hastighed) og Pulses/Second (Pulseringer/sekund): Indikatorlamperne
Rate (Hastighed) og Pulses/Second (Pulseringer/sekund) teendes samtidigt, nar
laserpulshyppigheden er synlig i display-vinduet.

Ready (Klar): Knappen Ready (Klar) teendes for at angive, at excimerlasersystemet
fungerer i tilstanden Ready (Klar). Den rede statuslampe gverst pa kontrolpanelet
teendes ogsa, nar systemet er i tilstanden Ready (Klar).

Service: Advarselslampen Service angiver, at laseren naermer sig den maksimale
energiproduktion og kraever service. Excimerlasersystemet er stadig funktionsdygtigt
og sikkert. Ring straks til Spectranetics for at arrangere service.
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Standby: Knappen Standby taendes for at angive, at excimerlasersystemet fungerer i
tilstanden Standby. Den grgnne statuslampe gverst pd kontrolpanelet teendes ogs3,
nar systemet er i tilstanden Standby.

Testning: Statuslampen Testing (Testning) angiver, at excimerlasersystemet
kontrollerer den interne funktion af styrekredslgbet.

Warm-up (Opvarmning): Statuslampen Warm-up (Opvarmning) teendes for at angive,
at excimerlasersystemet fungerer i tilstanden Warm-up (Opvarmning).
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Driftstilstande

Konfigurationstilstand

1. Tag fodkontakten ud af det forreste opbevaringsrum. Luk dgren til
opbevaringsrummet, for du betjener laseren. Tilslut fodkontaktstikket til stikket pa
bagpanelet.

2. Tilslut enden af stremledningen til stikket forneden pa bagpanelet pa CVX-300.
Serg for at seette stromledningen helt ind i stikket. Indseaet den anden ende af
stromledningen i en stikkontakt med den korrekte udgangsspaending.

Bemaerk: Hver gang der benyttes en forleengerledning til at stremfere CVX-300
midlertidigt, skal det som minimum vzere en 12 AWG-ledning af typen SJO, SJT,
SJOOW eller lignende. Stramledningen skal fares, sa enhver risiko for at snuble og
skader fra andet udstyr undgas. Hvis der bruges en midlertidig forleengerledning,
skal den straks afbrydes og fjernes, ndr den opgave, som den blev monteret til, er
afsluttet.

3. Indsaet nggleninggleswitchen pa kontrolpanelet. Drej nggleswitchen med uret for

at aktivere systemet.

Nar systemet er aktiveret, gar det i tilstanden Testing (Testning).

5. Renger overfladen af energidetektoren med en alkoholoplgsning fer og efter hver
brug.

>
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1. Systemet udferer en intern test, som tager ca. 30 sekunder.
2. Den forste del af selvtesten er en test af lamperne pa kontrolpanelet, i hvilken alle
statusknapper og advarselslamper, undtagen standby, og den grgnne statuslampe
oven pa kontrolpanelet teendes samtidigt i ca. 5 til 7 sekunder. Der ses seks

ottetaller (8) i display-vinduet. (Figur 1)

Brugermanual
Danish / Dansk
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3. Ved afslutningen af lampetesten teendes Standby og Testing (Figur 2).
Softwareversionsnummeret vises efter lampetesten.

@@ E

Figur 1
Lampetest

| lobet af testcyklussen er det normalt at hgre en "klikkende" lyd inden i enheden,
eftersom sikkerhedslukkeren testes. Fejlindikatoren Power Error (Stremfejl) vil ogsa
blinke flere gange i Igbet af denne test.
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Figur 2
Selvtest

Hvis deninterne test registrerer en fejlfunktion, ses der en fejlkode i display-vinduet,

og excimerlasersystemet lases i ikke-funktionsdygtig tilstand. Fejlfunktionen skal
korrigeres af Spectranetics' servicepersonale, for systemet kan seettes i driftstilstand
igen. Se afsnittet Fejlkoder. Operatgren kan saette laseren i positionen FRA ( O) i
5 sekunder og derefter i positionen TIL (| ) for at forsege at genstarte systemet.

Nar den

interne test er fuldfert, gar excimerlasersystemet i tilstanden

Warm-up (Opvarmning). En 5-minutters nedtzellingstimer angiver den resterende

opvarmningstid.

Opvarmningstilstand
1. Nar systemet er i tilstanden Warm-up (Opvarmning)

, vil advarselslampen Warm-

up (Opvarmning) veere taendt. Knappen Standby og den grgnne statuslampe oven

pa kontrolpanelet teendes ogsa. (Figur 3).
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Figur 3
Opvarmning

Tilstanden Warm-up (Opvarmning) fortsaetter i fem minutter. Display-vinduet viser
den resterende tid i tilstanden Warm-up (Opvarmning). Opvarmningsperioden
gor det muligt for forskellige komponenter inden i enheden at nd normale
driftstemperaturen.

Excimerlasersystemet kontrollerer automatisk for korrekt tilslutning af bade
fodkontakten og det fiberoptiske kateter. Hvis en af disse komponenter er forkert
tilsluttet eller overhovedet ikke tilsluttet, teendes den pageeldende advarselslampe,
Fiber eller Footswitch (Fodkontakt).

De anbefalede kalibreringsvaerdier vises automatisk i displayet, nar det fiberoptiske
kateter indsaettes. (Nogle enheder kan have andre kalibreringsindstillinger
end dem, som vises. Du skal altid kontrollere disse indstillinger i forhold til de
anbefalede indstillinger i enhedens brugsanvisning). Normalt ses den resterende
opvarmningstid i display-vinduet. Hvis du trykker kortvarigt pa knappen for
forggelse eller formindskelse af Fluence (Fluens) eller Rate (Hastighed), kan
fluensvaerdien og pulshyppigheden ses i display-vinduet. Displayet vender tilbage
til opvarmningstimeren efter fire sekunder, nar du har sluppet knappen. Et kort
tryk pa en af knapperne vil ikke fgre til en andring af veerdierne, men vil vise den
aktuelle indstilling.

Nar opvarmningsperioden pa fem minutter er faerdig, gar systemet i
tilstanden Standby.

Standby-tilstand

1. Knappen Standby og den grgnne statuslampe oven pa kontrolpanelet teendes.
2. Hvis du trykker pa knappen Fluence (Fluens) eller Rate (Hastighed), sendres

fluensveerdien eller impulshyppigheden.
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Hvis der ikke er installeret et fiberoptisk kateter, kan fluens og hastighed kun
indstilles til deres minimumsvaerdier, henholdsvis 30 mJ/mm? og 25 Hz, og lampen
Fiber forbliver taeendt. (Figur 4)
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Figur 4
Standby

3. Narexcimerlasersystemet er i tilstanden Standby for fgrste gang efter teending eller
hvis et fiberoptisk kateter aendres, gar systemet i tilstanden Calibrate (Kalibrér), hvis
du trykker pa knappen Calibrate (Kalibrér).

Tilstanden Kalibrér

1. Indseet koblingen pa den proksimale ende af det fiberoptiske kateter i midten af
stikket pa CVX-300.

2. Detilhgrende kalibreringsveerdier vises for den enhed, som er i brug. (Figur 5)

Bemaerk: Kalibreringsindstillingerne kan variere fra den ene enhed til den anden.
De anbefalede indstillinger kan findes i enhedens brugervejledning.
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Kalibrér
3. Lad CVX-300 fa tid til at fuldfgre opvarmningsperioden pa fem minutter, og abn
tilstanden Standby.
4. Renggr overfladen af energidetektoren med en alkoholoplgsning fer og efter hver
brug.
5. Tryk pd knappen Calibrate (Kalibrér) for at dbne tilstanden Calibrate (Kalibrér).
6. Den gule status for Ready (Klar) oven pa kontrolpanelet og knapperne Aim Fiber

(Aim-fiber), Energy (Energi), Millijoules, Calibrate (Kalibrér) samt lyset i knappen
Calibrate (Kalibrér) og Ready (Klar) teendes. Display-vinduet viser 00.0 i de tre cifre

yderst til hgjre. (Figur 6)
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7030-0068-29-DA Kalibrér - Aflzes energi
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7. Ret den distale ende af det fiberoptiske kateter direkte mod midten af
energidetektoren. Serg for, at kateteret er mindst én tomme (2,5 cm) og hgjst
tommer (5 cm) veek fra den forreste overflade. Den r@de synlige strale skal befinde
sig i midten af detektoren under kalibrering.

."H\'x
.-"-I 1"-.
Fi -.'\.
,-’r ' "-L Advarsel: Der kan opsta systemfejl under proceduren,
_I,.-" . -'“-,_'_ hvis kateteret ikke er vinkelret pa og/eller ved denrigtige
i 4 afstand fra detektorens overflade under kalibreringen.
8. Tryk pa og hold fodkontakten nede, indtil leveringen af laserstraler stopper.
Lampen for laserstraling og den rgde statuslampe for laserstraling oven pa
kontrolpanelet teendes, og CVX-300 begynder at levere laserstraler.

Bemaerk: Fejlindikatoren Power Error (Stromfejl) kan flimre et gjeblik, mens
kalibreringscyklussen justerer energiproduktionen (der hgres en tone, nar
fejlindikatoren Power Error (Stromfejl) teendes).

9. Under kalibreringen viser display-vinduet energien ud af det fiberoptiske kateter
i de tre cifre leengst til hgjre. Mens CVX-300 kalibreres, @ges eller reduceres
energien ud af den distale spids pa det fiberoptiske kateter, indtil den energi, der
svarer til fluensindstillingen for det pagzeldende fiberoptiske kateter, er naet. Nar
kalibreringen er fuldfert, holder CVX-300 op med at levere laserstraler, viser den
endelige kalibreringsenergiveerdi i ca. fem sekunder og vender derpa tilbage til
tilstanden Standby. Advarselslampen Cal OK (Kal OK) teendes. Nar kalibreringen
er feerdig, vises den endelige kalibreringsenergivaerdi i display-vinduet.

10. Sammenlign den udlzesning af kalibreringsenergi, som vises, med energiomradet
for det valgte fiberoptiske kateter. (Se kateterets emballage vedrgrende de
passende omrader).

BEMARK: Hyvis kalibreringsenergien ved afslutningen af kalibreringstrinnet ikke
blev udlzest, eller hvis der gnskes en energiaflaesning pa et andet tidspunkt under
driften af CVX-300, skal du kontrollere energien ud af det fiberoptiske kateter ved
at veelge tilstanden Ready (Klar), trykke pa knappen Read Energy (Aflaes energi),
rette den distale spids af det fiberoptiske kateter mod energidetektoren og trykke
pa fodkontakten. Efter afleesning af energien skal du trykke pa knappen Standby
for at seette CVX-300 tilbage i tilstanden Standby. (Figur 7)
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Figur 7
Standby

11. Hvis veerdien for kalibreringsenergi angivet i display-vinduet ikke kan
sammenlignes korrekt med energiomradet angivet pa posen, skal du gentage
kalibreringen af det fiberoptiske kateter ved dets anbefalede fluensindstilling.
Hvis energiveerdierne ikke kan sammenlignes efter den anden kalibrering,
bor det fiberoptiske kateter ikke benyttes, og du skal anskaffe et nyt
fiberoptisk kateter.

12. Hvis der opstar et problem under kalibreringsprocessen, vil CVX-300 vende tilbage
til Standby-tilstand, og fejllampen teendes. Der vises ogsa en numerisk kode i
displayet. Se afsnittet Fejlsegning i denne manual.

13. Huvis et nyt forseg pa kalibrering heller ikke lykkes, skal du ringe til Spectranetics
Kundeservice for at fa assistance.

14. CVX-300 vender tilbage til Standby-tilstand, hvis kalibrering ikke fuldfgres inden
for ét minut.

15. Hvis advarselslampen Fault (Fejl) teendes og der vises en numerisk fejlkode, skal
du se afsnittet Fejlsegning i denne manual. Registrér altid fejlkodenummeret, og
rapportér det til Spectranetics Kundeservice.

Standby-tilstand (ved tilbagevenden fra kalibreringstilstand)

Tilstanden Standby dbnes automatisk et par sekunder efter at lampen Cal OK (Kal OK)

teendes.

1. Tilstanden Standby abnes fra tilstanden Calibrate (Kalibrér) ved at trykke pa
knappen Standby. (Figur 8)

2. Knappen Standby og den grenne statuslampe oven pa kontrolpanelet taeendes.

3. Fluensveerdien og pulshyppigheden vises i display-vinduet.

4. Advarselslampen Cal OK (Kal OK) forbliver teendt.
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Figur 8
Standby

Standby-tilstand (ved tilbagevenden fra tilstanden Ready (Klar))

1.

2.
3.
4.

Tilstanden Standby abnes fra tilstanden Ready (Klar) ved at trykke pa knappen
Standby.

Knappen Standby og den grgnne statuslampe oven pa kontrolpanelet taendes.
Fluensvaerdien og pulshyppigheden vises i display-vinduet.

Advarselslampen Cal OK (Kal OK) forbliver teendt. (Figur 8)

Tilstanden Ready (Klar)

1.

2.

Tilstanden Standby abnes fra tilstanden Standby ved at trykke pa knappen Ready
(Klar). (Figur 9)

Knappen Ready (Klar), lampen Cal OK (Kal OK) og den gule statuslampe oven pa
kontrolpanelet teendes.

Fluensvaerdien og impulshyppigheden kan andres ved at trykke pa en knap for
Fluence (Fluens) eller Rate (Hastighed). Efter en aendring af hver veerdi er det
ikke ngdvendigt at kalibrere igen.
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Figur 9
Klar

Excimerlasersystemet er nu klar til at bruge i en procedure.

Ved tryk pa fodkontakten teendes den rgde lampe Lasing (Laserstraling) og den
rede statuslampe oven pa kontrolpanelet. (Figur 10)

Excimerlasersystemet begynder at levere laserstraler ved den angivne
pulshyppighed. Nar du slipper fodkontakten, stopper leveringen af laserstraler, den

rode lampe Lasing (Laserstraling) og den rade statuslampe oven pa kontrolpanelet
slukkes.
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Figur 10
Laserstrdling
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Mens excimerlasersystemet leverer straler, gemmes den totale behandlingstid.
For at hente behandlingstiden skal du stoppe laserstrdlingen og trykke
pa knappen Treatment Time (Behandlingstid). Indikatorlampen Min/Sec
(Min./Sek.) teendes, og den samlede behandlingstid kan ses i display-vinduet.
(Figur 11)

For at nulstille teelleren for behandlingstid skal du trykke pa knappen Reset (Nulstil)
og Treatment Time (Behandlingstid) samtidigt.

Mens excimerlasersystemet leverer straler, akkumuleres antallet af pulseringer
tildelt i lobet af en procedure. For at hente det samlede antal af tildelte pulseringer
skal du stoppe tildelingen af laserstraler og trykke pa knappen Pulses Delivered
(Tildelte pulseringer). Teellingen vises i display-vinduet. (Figur 12)

For at nulstille teelleren for tildelte pulseringer skal du trykke pa knappen Reset
(Nulstil) og Pulses Delivered (Tildelte pulseringer) samtidigt.
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Figur 11
Behandlingstid:
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Figur 12
Tildelte pulseringer

Et tryk pad knappen Read Energy (Aflees energi) ger det muligt at se

fiberudgangsenergien i display-vinduet. For at afleese energien fra fiberen skal du
rette fiberen mod kalibreringsdetektoren og trykke pa fodkontakten. (Figur 13)
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Figur 13
Aflees energi
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12. Hvis systemet har vaeret i tilstanden Ready (Klar) i fem minutter uden at levere
laserstraler, vender det tilbage til tilstanden Standby.

Nedlukning

Tryk péd knappen Standby.

Drej nagleswitchen til positionen FRA (O ).

Afbryd stremledningen fra stikkontakten.

Afbryd og gem fodkontakten i det forreste opbevaringsrum.

Luk lagen til katetertilslutningsdelen.

Renger detektorens overflade med alkoholoplgsning.

Nar lasersystemet ikke er i brug, skal det beskyttes mod ukvalificeret brug ved at
flerne ngglen.

8. Tildaek lasersystemet.

S o o

Fejlkoder

Nar systemet registrerer en fejl, vises der et kodenummer i midten af display-
vinduet, som svarer til den pdgeeldende fejl. Se afsnittet Fejlsggning i
denne manual. Registrér altid fejlkodenummeret, og rapportér det til
Spectranetics Kundeservice.

7030-0068-29-DA

18FEB20 (2020-02-18) 45
Kundeservice, Canada/US (719) 633-8333 / (800) 231-0978

Kundeservice, Europa +31 33 434 7050



CVX-300®excimerlasersystem Version 29 Brugermanual
Danish / Dansk

Vedligeholdelse

Renger og desinficér de ydre overflader pa CVX-300 Excimer Laser System efter hver
brug med Super Sani-Cloth® servietter eller produkt med tilsvarende aktive ingredienser
og koncentration*.

Rengoring:

Tor systemet af med Super Sani-Cloth®-servietteri2 minutter for at fierne eventuel
synlig jord og brug ekstra servietter efter behov. Veer specielt opmaerksom
pa revner, spraekker, ssmme og omrader, der er svaere at nd. Ter systemet ved
afterring med en ren, tor, fnugfri klud i 30 sekunder.

Desinfektion:
Brug friske Super Sani-Cloth® servietter, og serg for, at systemet forbliver vadt i 2
minutter og brug ekstra servietter efter behov.

*Hvis et aekvivalent produkt benyttes skal aekvivalensen vurderes og
producentens anbefalinger til brug felges.

Rengor overfladen af energidetektoren med en alkoholoplasning fer og efter
hver brug.

Systemet skal opbevares et sikkert sted beskyttet mod frost eller ekstremt hgje
temperaturer og daekkes med en beskyttelsestildaekning, nar det ikke er i brug. Opbevar
aldrig lasersystemet pa steder, hvor temperaturen kan falde til under 12° C (54 °F) eller
over 30 °C (86 °F). Den relative luftfugtighed skal veere mellem 20 % og 95 % ikke-
kondenserende. De samme betingelser skal overholdes ved transport af lasersystemet.
Hvis systemet er udsat for forhold uden for de angivne omrader, kan der kraeves et
servicebesgg forud for at returnere systemet til brug.

Undga at kere over store ujeevnheder eller ekstremt grove overflader, nar lasersystemet
flyttes. Spectranetics CVX-300-systemet kreever regelmaessig vedligeholdelse og
kalibrering for at sikre problemfri drift. Spectranetics anbefaler at udfgre vedligeholdelse
pa enheden hver tredje til sjette maned. Forebyggende vedligeholdelse skal udfgres
minimum én gang arligt. Intern vedligeholdelse ma udelukkende udfgres af en
certificeret ekstern servicetekniker fra Spectranetics. CVX-300 indeholder ingen dele,
som kan serviceres af brugeren. Produktsikkerhedstest i form af test af elektrisk stramtab
og jording skal udfgres af en medikotekniker i henhold til de almindeligt godkendte
tekniske regler.

Spectranetics med CVX-300. Brug af andre dele kan pavirke

Fao
.": 1"-_
i 3
i
JI_.r' ' \",& Der md kun benyttes kabler og stremledninger leveret af
F. .
II_.-" ] % EMC-overensstemmelsen.
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For brug skal operatgren udfere folgende kontroller af lasersystemet:

1) Visuelt eftersyn af systemet for skader pa laserdaekslerne.

2) Visuelt eftersyn af stremledningen for at sikre, at forbindelserne i begge ender er
ubeskadiget.

3) Visuelt eftersyn af stromledningens kappe for at sikre, at isoleringen ikke
er beskadiget.

4) Visuelt eftersyn af jordforbindelsen for at sikre, at den er intakt.

5) Rengering af overfladen af energidetektoren med en alkoholopl@sning.

6) Teend for CVX-300, varm den op, og kalibrér laseren med et referencekateter.

Hvis nogen af ovenstdende dele ikke bestar et visuelt eftersyn, eller hvis
referencekateteret ikke kan kalibreres, skal du kontakte Spectranetics for brug
af laseren.

FORSIGTIG

Hver gang der benyttes en forleengerledning til at stremfore
Y CVX-300 midlertidigt, skal det som minimum vaere en 12 AWG-
s b ledning af typen SJO, SJT, SJOOW eller lignende. Stremledningen
£y skal fares, sa enhverrisiko for at snuble og skader fra andet udstyr
b undgas. Hvis der bruges en midlertidig forleengerledning, skal
. H_ den straks afbrydes og fjernes, nar den opgave, som den blev

[ 1 monteret til, er afsluttet.

F Y ADVARSEL

F
i’ 1‘1 CVX-300 indeholder en laser i Klasse IV, som producerer en
1.‘ usynlig stréle. Der er potentielt dedelige hgjspaendinger inden
. ‘-.‘_ i systemet. Gasblandingen, som benyttes inden i laseren,
[ 1 indeholder 0,05 % HCI, som irriterer luftvejene.

o
."'. ."'1
F \
¥, H,k ADVARSEL
J"Ir 1"\‘ Hvis udstyret ikke serviceres korrekt, kan det fgre til personskader
F: @ % eller ded. Service ma kun udferes af en certificeret ekstern
i 1 servicetekniker fra Spectranetics.

| tilfelde af, at laseren har overskredet dens brugstid, skal du kontakte Spectranetics
for at returnere laseren eller for at fa information vedrgrende bortskaffelse af udstyret.
Se brugsanvisningen til hver enhed til engangsbrug vedrarende bortskaffelse af dette
tilbeher til CVX-300.
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Verificering af kalibrering

CVX-300 energidetektorkredslgb

Energimonitoren pa CVX-300 Excimer Laser System kraever verifikation af kalibrering
mindst arligt for at sikre, at laserstralingens output er inden for specifikationerne.
Denne procedure kan udfgres oftere, hvis det gnskes. Beer altid de beherige
laserbeskyttelsesbriller under brug af dette udstyr, og folg sikkerhedsforholdsreglerne
som beskrevet i denne vejledning.

Seerlige beskyttelsesbriller for CVX-300 excimerlasersystemet kan kebes hos
Spectranetics ved at ringe til vores kundeserviceafdeling.

Nedvendigt udstyr

«  Spectranetics laserbeskyttelsesbriller

. CVX-300 excimerlasersystem

«  Enjoulemaler og en energidetektor kalibreret af National Institute of Standards and
Technology (NIST) med nominelt 308 nM, 120 nS, 0-100 mJ samt brugsanvisning,
som fas i almindelig handel

- Spectranetics referencekateter

_r-“ﬁ'n_x Denne procedure kraever, at CVX-300 excimerlasersystemet er

F b funktionsdygtigt og fungerer korrekt, og at operatgren er blevet

JI_I;I ' "'-._" uddannet af Spectranetics hvad angar korrekt brug, sikkerhed

F h og betjening af CVX-300. Denne procedure krzever ligeledes, at

£ . \'x_ operatgren er blevet uddannet i brug, sikkerhed og betjening af
L 1 den NIST-kalibrerede jouleméler.

Verificeringsprocedure for energimonitor

1. Tilslut stremledningen til bagpanelet pa lasersystemet. Serg for at scette
stromledningen helt ind i stikket. Indsaet den anden ende af stremledningen i en
stikkontakt med den korrekte udgangsspaending.

2. Indset ngglen i afbryderen, som sidder pad kontrolpanelet, og drej den
med uret for at saette systemet i positionen TIL ( | ). Systemet teendes og
gar i selvtesttilstand.

3. Fjern fodkontakten fra det forreste opbevaringsrum, og tilslut den til stikket pa
systemets bagpanel.

4. Lad lasersystemet fuldfgre opvarmningsperioden.

5. Indsaet referencekateterets proksimale ende i CVX-300-stikket.
Den hensigtsmaessige kalibreringsfluens og -hastighed vises automatisk, nar
referencekateteret pa 2,5 mm indsaettes i stikket.

6. Serg for, at alt personale i rummet baerer passende laserbeskyttelsesbriller.

7. Ret den distale ende af referencekateteret direkte mod midten og en til to tommer
vk fra den forreste overflade af energidetektoren pa forsiden af CVX-300.

8. Tryk pa knappen Calibrate (Kalibrér) pa CVX-300 display-panelet.
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Danish / Dansk

Tryk pa og hold fodkontakten nede, indtil laseren stopper og lampen "Cal OK"
(Kal OK) teendes.

Registrér energiudlaesningen i mJ, som vises pa CVX-300 display-panelet.

Tryk pa knappen Ready (Klar) pa CVX-300 display-panelet.

Ret referencekateteret direkte mod midten af NIST-detektoren og joulemaleren.
Tryk pa fodkontakten, og registrér energien.

Sammenlign energivaerdien registreret i trin 10 med energiveerdien registreret i trin
13.

Forskellen mellem de to registrerede energivaerdier skal veere mindre end 20 %
(CFR 21 1040.11 Afsnit 1) ved brug af felgende ligning

(energiveerdii trin 10 — energiveerdii trin 13)
/ energiveerdii trin 13

Giv straks Spectranetics kundeserviceafdelingen besked, hvis forskellen
i de registrerede energiveerdier er storre end eller lig med 20 %.

Tryk pa knappen Standby, drej nggleafbryderen til positionen FRA ( O ), flern
neglen og opbevar den et sikkert sted, afbryd fodkontakten og gem den i det
forreste rum, afbryd stremledningen fra stikkontakten og laseren, luk ldgen til
katetertilslutningsdelen, og overdaek lasersystemet med beskyttelsestildaekningen.
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Fejlsogning

Nagleswitchen saetter ikke
CVX-300 pa TIL (| ).

Summeren lyder,
nar strgmledningen
til CVX-300 tilsluttes.

CVX-300 vil ikke ga
i kalibreringstilstand.

Alarmlyde, nar der trykkes
pa knappen Ready (Klar).

CVX-300 fuldfarer ikke kalibrering.

Nagleswitchen er TIL (| ), men
CVX-300 teendes ikke, efter at
nadknappen er blevet nulstillet.

Fiberindikatoren lyser.

Serviceindikatoren lyser.

Indikatoren for stremfejl
lyser konstant.

7030-0068-29-DA
18FEB20 (2020-02-18)
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Kontrollér, at streamledningen
til CVX-300 er tilsluttet til
den rigtige stikkontakt.

Kontrollér, at hovedafbryderen
nederst pa bagpanelet
er i positionen TIL (| ).

Kontrollér, at laseanordningen
er indsat i stikket nederst
pa bagpanelet.

Slip nadknappen ved at dreje
den i retning med uret.

Lad CVX-300 fuldfgre
opvarmningsperioden.

Indseaet et fiberoptisk kateter
i koblingen.

Tilslut fodkontakten.

Indstil fluens og pulshyppighed.
Kalibrér systemet.

Tryk pa og hold fodkontakten
nede, indtil leveringen af
laserstraler stopper og lampen
"Cal OK" (Kal OK) teendes.

Drej nagleswitchen til
positionen FRA () ) og
derefter til positionen TIL (| )
for at nulstille systemet.

Kontrollér, at det fiberoptiske
kateterhandtag er helt
indsat i koblingen.

Ring til Spectranetics
Kundeservice for at
fa assistance.

Ring til Spectranetics
Kundeservice for at
fa assistance.

Kundeservice, Canada/US (719) 633-8333 / (800) 231-0978
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Brugermanual

sk

50



CVX-300®excimerlasersystem Version 29 Brugermanual

Der opstér en fejl under .
opvarmning eller kalibrering,
fejlindikatoren lyser, og der

vises et fejlkodenummer midt

i display-vinduet.

Laseren afgiver en lugt af HCl-gas
(ligesom blegemiddel).

7030-0068-29-DA
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Se Fejlkodetabellen i slutningen
af dette afsnit.

Placér laseren i et velventileret,
men alligevel isoleret rum.
Ring til Spectranetics
Kundeservice for at arrangere
et akut servicebesag.
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Fejlsagning: CVX300" fejlkoder og fejlindikatorer

Fejl- Problem- Prov dette...

kode beskrivelse
Renggr spidsen af det fiberoptiske kateter, og
kalibrér igen ved de anbefalede indstillinger
(45/25 for ELCA-enheder; 60/40 for SLS-enheder).
Serg for, at enheden er rettet mod centrum af
energidetektoren pa en afstand af en til to tommer.
Hvis kalibreringen mislykkes, skal du forsgge at
kalibrere med referencekateteret. Hvis det lykkes,
skal du prgve med et nyt fiberoptisk kateter.

1 Ingen energi Hvis kalibrering af referencekateteret ikke
detekteret ved lykkes, skal du registrere fejlkoden og ringe til
detektor-hovedet Spectranetics Kundeservice.

Renger overfladen af energidetektoren med
en alkoholoplgsning. Renger spidsen af det
fiberoptiske kateter, og kalibrér igen ved de
anbefalede indstillinger (45/25 for ELCA-enheder;
60/40 for SLS-enheder). Serg for, at enheden er
rettet mod centrum af energidetektoren pa en
afstand af en til to tommer.
Hvis kalibreringen mislykkes, skal du
P forsgge at kalibrere enheden igen ved

2 sKI?(l,Itt(’er(ialR(r:eginden en lavere fluensindstiling (40/25 for
e R EL_CA-enhede_r; 50/40 for SLS-enheder.)
el e Hvis kalibreringen 'kakedes, skal dg
pulsgraense fortsaette. _ Rapporter haendelsen il

Spectranetics, nar casen er fuldfaert.

3 Straledeempning Hvis kalibreringen mislykkes, skal du saette
ved maks. systemet pa FRA ( O )og derefterpa TIL (| )igen.
abning Forsg@g at kalibrere med referencekateteret. Hvis

det lykkes, skal du prgve med et nyt fiberoptisk

4 Testfejl ved kateter. Hvis kalibrering af referencekateteret
fibereffekt- ikke lykkes, skal du registrere fejlkoden og ringe
overvagning til Spectranetics Kundeservice.

© Fiberoptisk Fjern det fiberoptiske kateter, og indsaet det
kateterhandtag igen. Hvis fejlen gentages, skal du ringe til
forkert indsat Spectranetics Kundeservice.

10-50  Systemfejl Registrér fejlkoden, og ring til Spectranetics

registreret
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Fejl-
lampe

Problem-
beskrivelse

Proyv dette...

Fejl-
indikator
for
stremfejl

Service-
lampe

Intern
energiafvigelse
registreret

Systemet har
naet 95 % af
den maksimale
energiproduktion
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Fjern fiberen fra behandlingsomradet. Ret fiberen
mod centrum af detektoren. Sgrg for, at enheden
er rettet mod centrum af energidetektoren pa en
afstand af en til to tommer. Nedtryk fodkontakten,
og fortsaet leveringen af laserstraler i op il
10 sekunder.

Hvis indikatoren Power Error (Stramfejl) slukkes og
forbliverslukket, skaldugenindfgre fiberenheden og
fortsaette. Rapportér haendelsen til Spectranetics,
nar casen er fuldfert. Hvis indikatoren Power
Error (Stremfejl) forbliver teendt, skal du
seette systemet pa FRA ( O ) og derefter pa
TIL (| ) igen. Spring opvarmningsperioden over
ved at trykke pa knapperne RESET og STANDBY
samtidigt (for at springe opvarmningsperioden
over ma systemet ikke have veeret FRA ( O )
i mere end 30 sekunder).

Forsgg at kalibrere med referencekateteret.
Hvis det lykkes, skal du forsgge at kalibrere det
fiberoptiske kateter, som skal bruges i patienten.
Fortseet, hvis det lykkes. Rapportér haendelsen til
Spectranetics, nar casen er fuldfert.

Hvis fejlindikatoren Power Error (Stremfejl bliver ved
med at lyse, enten konstant eller med mellemrum,
skal du ringe til Spectranetics Kundeservice.

Systemets drift pavirkes normalt ikke i starten,
nar denne indikator teendes. Ring straks til
Spectranetics for at arrangere service.

Test systemet ved hjaelp af referencekateteret.
Hvis enheden fungerer normalt og kalibrering
fuldferes korrekt, kan du fortseette med det
ognskede fiberoptiske kateter.

Hvis kalibrering ikke lykkes, skal du registrere
fejlkoden og ringe til Spectranetics Kundeservice.
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Ordliste

Bolgeleengde

Afstanden mellem tilsvarende punkter pa to belger efter hinanden.
Distal

Lokaliseret pa afstand af oprindelsespunktet eller vedhaeftelsen.
Energi

Kapacitet til at udfere arbejde og overvinde modstand. Varme, lys og elektricitet er
eksempler pa energi. Energi males i joule.

Excimer
Sammentraekning af EXClted og diMER.
Excimerlaser

En pulseret gaslaser, som leverer laserstraler, nar to atomer danner en midlertidig
exciteret molekyle.

Excimer-straling

Elektromagnetisk straling udsendt fra CVX-300, som omfatter al reflekteret straling og
enhver anden form for energi, som opstar ud fra den primaere strale.

Excitering

Tilfejelse af enerqi til en partikel eller et partikelsystem for at frembringe en exciteret
tilstand.

FDA

The Food and Drug Administration (Kontoret for kontrol med fedevarer og
medicin i USA).

Fiberoptisk

Gennemsigtige glas- eller kvartsfibre, som bruges til at lede lys.

Fluens

Teetheden af det fiberoptiske kateters udgangsenergi, seedvanligvis udtrykt i millijoule/
kvadratmillimeter.

Hertz

En cyklus pr. sekund; en frekvensenhed. Forkortes Hz.

Hydrogenchlorid (HCI)

En gasformig forbindelse, som er kilden til excimerlaser-chloratomet.
lkke-ioniserende straling

Elektromagnetisk straling, som ikke har tilstreekkelig energi til at fierne elektroner
fra atomers ydre skal. Typer af ikke-ioniserende strdling er: ultraviolet (UV), synligt

lys, infraredt lys (IR), mikrobglge, radio (og flernsyn) og ekstremt lav frekvens (ELF,
sommetider kaldet EMF eller ELF-EMF).
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Impulshyppighed

Den hastighed, hvormed laseren leverer pulseringer, sadvanligvis udtrykt som
pulseringer pr. sekund.

IPX8

Fodkontaktens nominelle beskyttelsesgrad, hvilket betyder, at den er indkapslet, sa den
kan bruges under vand.

Joule

Et watt-sekund; en energienhed.

Justere

At justere komponenterne i et system, sa de har korrekt indbyrdes forbindelse.
Kredslgbsafbryder

En elektromagnetisk anordning, som automatisk dbner et kredslgb, nar stremmen
overstiger en forudbestemt veerdi.

Laser

(Et akronym) Light Amplification by Stimulated Emission of Radiation (Lysforstaerkning
ved stimuleret levering af straling): en enhed, som forstaerker lys og derpa frigiver det i
en sammenhangende kraftig stréle.

Neon (Ne)

En sjeelden, inert gas, som opstar i atmosfaeren. Den er farvelgs, men gleder red-orange
i en elektrisk udladning.

Proksimal

Teettest pa oprindelsespunktet eller vedhaeftelsen.

Pulseret laser

En laser, som leverer energi i korte byger.

Type CF

Klassificering, som angiver direkte ledende kontakt med hjertet.
Ultraviolet

Vedrgrer elektromagnetisk straling ved bolgeleengder, der er kortere end
synligt lys.

Watt

En joule pr. sekund; en effektenhed.

WEEE-direktivet

(Waste from Electrical & Electronic Equipment - Affald af elektrisk og elektronisk udstyr)
- direktiv, som foreskriver indsamling og behandling af elektronisk og elektrisk udstyr
ved afslutningen af dets brugstid.

Xenon (Xe)

En sedelgas.
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