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Vorwort

Das CVX-300 ist ein Excimer-Lasersystem, das fiir minimal-invasive chirurgische
Eingriffe im Herz-Kreislauf-System und fir die Entfernung von problematischen
Herzschrittmachern sowie Defibrillator-Herzelektroden zugelassen ist.
Das CVX-300 produziert gepulste Excimer-Strahlung, die mit geeigneter
Glasfaserkathetertechnologie oder anderen zugelassenen Instrumenten oder
Zubehor zur Vervollstandigung des Systems an die Zielstelle gebracht wird.

Hinweis
DAS CVX-300 ENTHALT KEINE DURCH DEN ANWENDER ZU WARTENDEN TEILE ODER
EINHEITEN.

DIE WARTUNG DES SPECTRANETICS CVX-300 LASERSYSTEMS
DARF NUR VON EINEM VON SPECTRANETICS ZERTIFIZIERTEN
KUNDENDIENSTTECHNIKER VORGENOMMEN WERDEN, UM RISIKEN
FUR EINZELPERSONEN, KUNDEN UND/ODER PATIENTEN ZU VERMEIDEN.
DIE WARTUNG DES SPECTRANETICS CVX-300 ERFORDERT SPEZIALWERKZEUGE,
-AUSRUSTUNG UND/ODER GASE, VON DENEN EINIGE EVENTUELL NICHT IM HANDEL
ERHALTLICH ODERNUR FUR DIE ODERVON DER SPECTRANETICS CORPORATION ERHALTLICH
SIND.

SPECTRANETICS UBERNIMMT KEINE VERANTWORTUNG ODER HAFTUNG FUR
WARTUNGEN, DIE VON NICHT ZERTIFIZIERTEN VERTRETERN VORGENOMMEN
WERDEN. DIE DURCHFUHRUNG VON WARTUNGEN VON ANDEREN ALS VON
SPECTRANETICS  ZERTIFIZIERTEN KUNDENDIENSTTECHNIKERN FUHRT ZUM
VERLUST DER GARANTIE (SOFERN VORHANDEN) DES LASERSYSTEMS UND/ODER
DER EINWEG-LASERKATHETER-LIEFERGERATE.

SPECTRANETICS BEHALT SICH DAS RECHT  VOR, DEN VERKAUF
VON PRODUKTEN ODER LEISTUNGEN AN KUNDEN ABZULEHNEN,
DIE SICH NICHT AN DIE VOM HERSTELLER EMPFOHLENEN
WARTUNGSANFORDERUNGEN HALTEN.
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Garantie

The Spectranetics Corporation (“Spectranetics”) garantiert, dass der CVX-300" Excimer-Laser
(“Laser”) die schriftlichen Spezifikationen innerhalb des in der Vereinbarung zwischen
Spectranetics und der den Laser erwerbenden Unternehmen (“Kunde”) angegebenen
Zeitraums erfiillt. Diese Garantie erlischt umgehend, falls eine der folgenden Bedingungen
nicht erflillt wird oder nicht mehr zutrifft:

(i) Der Laser muss von einem von Spectranetics zertifizierten Kundendiensttechniker
installiert werden;

(ii) Der Laser muss gemaf dem Betriebshandbuch betrieben und aufbewahrt werden;

(iii) Alle erforderlichen und empfohlenen Wartungsarbeiten miissen rechtzeitig von
einem von Spectranetics zertifizierten Kundendiensttechniker unter Verwendung
autorisierter Teile, Komponenten und Gase ausgefiihrt werden;

(iv) Der Laser muss in einer geeigneten Betriebsumgebung und gemaB den
Standortanforderungen aufbewahrt werden; und

(v) Der Laser muss von geschultem Personal gemaf3 genehmigter klinischer Leitlinien und
unter Verwendung zugelassener Einweggerate bedient werden.

Spectranetics einzige Verpflichtung im Rahmen dieser Garantie ist es, alle erforderlichen
Teile und Arbeiten bereitzustellen, damit der Laser gemaf3 den Spezifikationen wahrend des
Garantiezeitraumsfunktioniert.

Spectranetics fiihrt alle Garantieleistungen und Reparaturen wahrend der normalen
Geschiftszeiten zwischen 8.00 Uhr und 17.00 Uhr, d.h. von Montag bis Freitag, au3er an
Feiertagen, beim Kunden vor Ort aus. Dem Kunden obliegt es sicherzustellen, dass der
Laser den Kundendiensttechnikern zur vereinbarten Zeit zugénglich ist. Der Kunde bezahlt
Spectranetics die Standard-Verrechnungssétze fiir: Garantiereparaturen, die auBBerhalb der
normalen Geschéftszeiten angefordert werden; Wartezeiten, falls der Laser nicht fiir die
planmaBige Wartung zur Verfligung steht; erforderliche Wartungsarbeiten, aufgrund der
Nichtbeachtung der Anweisungen im Bedienungshandbuch durch den Kunden oder eine
Wartung, die aufgrund von Schaden am Laser durch duf3ere Einfliisse erforderlich wird.

Diese Garantie bezieht sich ausschlieBlich auf das Unternehmen, das den Laser von
Spectranetics erwirbt, und nicht auf Nachfolger dieses Unternehmens.

Spectranetics gewadhrt keine andere ausdriickliche oder stillschweigende Garantie.
Spectranetics schlieBt insbesondere jegliche stillschweigende Gewahrleistung der
Marktgangigkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck aus.

In keinem Fall haftet Spectranetics fiir indirekte, spezielle, zuféllige Schaden, Schaden mit
Strafcharakter oder Folgeschdaden, einschliefflich aber nicht beschrankt auf entgangene
Gewinne und/oder Geschaftsmdglichkeiten, die sich aus der Nutzung des Lasers oder der
Nichterfiillung der Bedingungen dieser Garantie ergeben, selbst wenn Spectranetics auf die
Méglichkeit solcher Schaden hingewiesen hat.

Diese eingeschrankte Garantie deckt nur den Laser ab. Informationen zur Garantie von
Spectranetics bezliglich von Einwegprodukten, die mit dem Laser verwendet werden, sind in der
Dokumentation in Zusammenhang mit diesen Produkten zu finden.
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Warnungen und Verantwortlichkeit

WICHTIG

DasBedienungshandbuch vordem Betrieb des Excimer-Lasersystems CVX-300griindlich
durchlesen. Besonders auf die HINWEISE, VORSICHTSHINWEISE und WARNUNGEN
im gesamten Handbuch achten, um jederzeit sichere Betriebsbedingungen zu
gewahrleisten.

Auch die den Glasfaserkathetern von Spectranetics beigelegte Gebrauchsanweisung
durchlesen. Indikationen und Kontraindikationen sind in den Einzelgebrauchsanweisungen der
Einwegprodukte des CVX-300 aufgefiihrt.

- WARNUNG
I.J" 1‘1.__ Das CVX-300 ist ein Medizinprodukt der Klasse Ill mit einem Laser
F, £y der Klasse I, der einen unsichtbaren Strahl hochenergetischen
J,.-f 11 UV-Strahlung erzeugt. Die unsachgemdBe Verwendung des
3 CVX-300 kann zu schweren personlichen Verletzungen fiihren. Alle
Ir.f ] \'x._ SicherheitsmaBnahmen fiir die Verwendung von Lasergeriten der
: Klasse IV sind zu beachten.
Faot
A,
F. ‘-1 WARNUNG
i Y
J X as - enthalt hohe Spannungen, die potenziell todlich sind.
,.-'f 1 Das CVX-300 enthalt hohe S di iell todlich sind
Y Zur Vermeidung eines elektrischen Schlags nicht das Gehause des
! . 1‘1_ CVX-300 6ffnen. Eine interne Wartung darf nur von Spectranetics
i 1 zertifizierten Kundendiensttechnikern ausgefiihrt werden.
."ﬁx
g
."'- '\._".
i b
Y ' N WARNUNG
F ] B Das Lasersystem ist nicht fiir den Einsatz wahrend einer
i % Defibrillation bestimmt.
-'ﬁx
.
."'- 1'1
Fi )
£ ' b GEFAHR
__."'-. . WY Maogliche  Explosionsgefahr, wenn es bei vorhandenen
i entflammbaren Anasthetika verwendet wird.
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; L

i

F: ' B WARNUNG

KH Der Hautkontakt mit der Excimer-Strahlung sollte
. ; vermieden werden.

WARNUNG

Das Excimer-Lasersystem vorsichtig bewegen und Ruitteln oder
A, ruckartige Stof3e vermeiden. Den Fuf3schalter vor dem Bewegen
F, ' X des Lasersystems trennen und aufbewahren. Mit dem System nicht

)

6 Uber Netzkabel fahren. Die Bremsstange herunterdriicken, um
K die Rader zu blockieren, wenn das Excimer-Lasersystem fiir den
H_ Gebrauch in Position gebracht wird. Die Bremsstange anheben, um

£ ! dieRéaderfreizugeben.

-
-~

" Durchfiihrung von anderen als den hierin angegebenen
1‘1_ Verfahren kann zu einer gesundheitsgefdhrdenden

F. ‘1 VORSICHT

i N,
JI_.--' ' * Die Benutzung von Tasten oder Einstellungen oder die
i . | Strahlenbelastung fiihren.

-
-

" System CVX-300 zugelassen sind. Die Glasfaserkatheter fiir den Laser
"-.L. von Spectranetics werden steril geliefert. Die Sterilitét wird nur dann

Lt WARNUNG
JI_,r'f ' b, Nur Fasern und Katheter verwenden, die von Spectranetics flir das
i . i garantiert, wenn die Verpackung ungedffnet und unbeschédigt ist.

4 y
£ 1 WARNUNG
"Jr l“\._ Es ist Vorsicht beim Umgang mit dem Glasfaserkatheter geboten,
. \'x. um sicherzustellen, dass die distalen oder proximalen Fasern nicht
i | abgesplittert oder verkratzt werden.
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."ﬁx
AP WARNUNG
i "
Jl_,r' '1\‘ Die Umgehung der Aufwdrmphase, d.h. wenn das System
N langer als 30 Sekunden lang ausgeschaltet war, kann zur
F. . "'-.L_ Beschadigung interner Komponenten fiihren und das CVX-300
[ | Excimer-Lasersystem unbrauchbar machen.
HINWEIS

Das CVX-300 ist nur fiir den Gebrauch durch zugelassene Arzte bestimmt. Alle Personen, die
dieses Gerdt bedienen und warten, miissen entsprechend geschult sein.

.-‘-\'\.\."'
A VORSICHT
- L
L a Das (CVX-300 wurden fiur den Dauerbetrieb mit
J'-Ir 1\ Aussetzbelastung entwickelt. Bei Verfahren, die 50.000 Laserpulse
J.-'f . b Uberschreiten, muss das CVX-300 mindestens eine (1) Stunde im
f ! Standby-Modus nicht in Betrieb sein.
HINWEIS

Das CVX-300 enthdlt ein Gasgemisch mit 0,05 % HC|, das die Atemwege reizt. Zur
Vermeidung von Verletzungen darf nur ein geschulter und von Spectranetics zertifizierter
Kundendiensttechniker mit dem Lasergas umgehen.

."ﬁx
o
& "'-."
F: 1 VORSICHT
J"lr \"\ Der Verkauf oder die Verschreibung dieses Gerats durch einen

_,r' . 5 Arzt unterliegt den Beschrankungen des US-amerikanischen
[ 4 Bundesgesetzes.
VERANTWORTLICHKEIT

Spectranetics ist nicht verantwortlich fiir Verletzungen oder Schaden, die sich aus einem
unsachgemaBen Gebrauch des Gerdats CVX-300 ergeben. Sollten sich Fragen hinsichtlich
des Gebrauchs des CVX-300 oder aus der Betriebsanleitung ergeben, ist umgehend bei
Spectranetics um Hilfe zu ersuchen.

Der KUNDE nimmt zur Kenntnis, dass das Gerdt aus Stoffen hergestellt wurde, die
als umweltschadlich gelten und die nicht direkt entsorgt werden kénnen. In dem
unwahrscheinlichen Fall, dass der KUNDE das Gerat au3er Betrieb nehmen mdchte, kann er sich
zur Riickgabe des Systems (auf seine Kosten) an SPECTRANETICS entschlieBen. Nach Erhalt des
Geréts tragt Spectranetics die Kosten fiir die sachgemale Entsorgung und/oder das Recycling
der Rohkomponenten gemal3 geltendem Recht.
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Der Excimer-Laser ist ein gepulster Laser mit den folgenden Nennspezifikationen.
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Aktives Medium  XeCl
Wellenldnge 308 nm
Katheter-Ausgangsfluenz* ~ 30-80 mJ/mm?
Wiederholratenbereich*  25-80Hz
Impulsbreite  125-200 ns, FWHM
Gewicht  340kg
Lange 125cm
Hohe 89 cm - Einheit
18-23 cm - Bedienfeld
Breite  62cm
(Alle Abmessungen sind ungefahre Werte)
Energiebedarf ~ 200-230V ~ - Einzelphase
50/60 Hz
16 Amp

Umweltspezifikationen
- Betriebstemperatur: 12 °C bis 30 °C
- Lagertemperatur: 12 °C bis 30 °C
- Betriebsluftfeuchtigkeit: 20 bis 95 % relative Feuchtigkeit, nicht kondensierend
- Feuchtigkeit bei Lagerung: 20 bis 95 % relative Feuchtigkeit, nicht kondensierend

SystemfuB3schalter ist als IPX8 eingestuft.

Zubehor: Netzkabel, FuBschalter, Verriegelungsstecker, Schutzbrille und von Spectranetics
zugelassene Glasfaserkatheter.

Umgebung: Ein Kontakt des Lasersystems mit extremen Temperaturen (unter 12 °C,
Uber 30 °C) sollte vermieden werden. Wenn das System Bedingungen auBlerhalb der
aufgelisteten Bereiche ausgesetzt wird, kdnnte ein Service-Einsatz erforderlich werden, um
vor der erneuten Inbetriebnahme des Systems eine Wartung auszufiihren.

* Abhangig vom verwendeten en Katheter und der installierten CVX-300 Software;
sieche spezielle Informationen in der Gebrauchsanweisung, die mit jedem
Glasfaserkatheter mitgeliefert wird.
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Sicherheitsvorkehrungen

1.
2.

© N oW

Der Laser darf nur von geschultem Personal bedient werden.

Es wird empfohlen, den Zugang zum Arbeitsbereich einzuschrénken, in dem der
Laser verwendet wird, damit nur die Personen Zugang zu diesem Bereich haben,
die im sicheren Umgang mit Lasern geschult wurden.

Warnschilder mit der Aufschrift “LASER IN BETRIEB” sind an allen Eingangen des
Laserbetriebsbereichs anzubringen.

Personen im Laserbetriebsbereich, einschlieBlich Arzte, Schwestern, Beobachter und
der Patient, missen entsprechende Schutzbrillen und Schutzhandschuhe tragen.
Eine Schutzbrille von 5 oder héher bei einer Wellenldange von 308 Nanometern (nm)
muss wahrend des Betriebs des Lasersystems getragen werden. Auf der
Laser-Schutzbrille muss die OD-Einstufung und die Wellenldnge auf der Linse oder
den Seitenblenden angegeben sein. Spectranetics bietet Schutzbrillen, die durch
Anruf beim Kundendienst bestellt werden kénnen. Zu den Informationsquellen in
Bezug auf Augenschutzvorschriften gehdren u.a: Rockwell Laser Institute (rli.com)
und Ultra-Violet Products (uvex.com).

Niemals direkt in den Laserstrahl schauen.

Unkontrollierte Reflexionen des Laserstrahls sind zu vermeiden.

Ein Hautkontakt mit der Excimer-Laserstrahlung sollte vermieden werden.

Direkte oder reflektierte Laserstrahlung darf nie Gber den Laserbetriebsbereich
hinausgehen.

Wenn das Lasersystem nicht in Betrieb ist, muss es vor Verwendung durch
Unbefugte geschitzt werden, indem der Schliissel abgezogen wird.
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Nomineller Augen-Gefahrenabstand (NOHD)

Der nominelle Augen-Gefahrenabstand (NOHD) wird vom American National Standard
(ANSI) Z136.1 als der Abstand entlang der Achse des ungehinderten Strahls von einem
Laser, Glasfaserende oder Anschluss mit dem menschlichen Auge definiert, Gber den
die Strahlung oder die Strahlenbelastung voraussichtlich nicht die maximal zuldssigen
Grenzwerte hinausgehen wird.

Die gesamte vom CVX-300 Excimer-Lasersystem erzeugte Energie bleibt bei Geratebetrieb
gemaB dieserBedienungsanleitungim CVX-300,demfaseroptischen Geratvon Spectranetics
oder im Gehduse eingeschlossen, auSer bei der Kalibrierung des faseroptischen Gerats
(siehe Gebrauchsanweisung des CVX-300 Excimer-Lasersystems und VorsichtsmalBnahmen
in diesem Handbuch).

Wahren der kurzen Kalibrierungszeitrdume wird die Energieabgabe vom Laser nicht
eingeddmmt und der Bediener muss sich des NOHD von der Faserspitze bewusst sein.
Ein faseroptisches Gerat mit 2,5 mm strahlt die hochsten Energiemengen wahrend der
Kalibrierung ab.

Der Faser-NOHD wurde fiir das System wahrend des Normalbetriebs wahrend der
Kalibrierung berechnet. Hierzu wurden folgende Werte verwendet:

Expositionszeit 20 Sekunden
Energie an Katheterspitze 76,5m)J
Faserspitzendurchmesser 2,5mm
Wiederholungsrate (Kalibrierung) 25 Hz
Numerische Apertur der Faseroptik 0,22
Wellenldnge 308 nM
Impulsbreite 135nS
Wiederholt gepulst Ja

Die Faseroptik kann unter Verwendung des ANSI° Z136.1 Standards als 1,35 Meter von der
distalen Spitze des 2,5-mm-Bezugskatheters wahrend der Kalibrierung berechnet werden.

Bei Verwendung dieses Gerdts immer geeignete Laserschutzbrillen tragen und alle
Sicherheitsmaf3nahmen, die in diesem Handbuch dargelegt werden, befolgen.
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EMV-VorsichtsmafBnahmen

Spezielle VorsichtsmaBnahmen sind mit Hinblick auf die elektromagnetische Vertraglichkeit
(EMV) des CVX-300 erforderlich. Das CVX-300 muss gemal3 in diesem Handbuch
angegebenen EMV-Informationen installiert und in Betrieb genommen werden.

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate kdnnen medizinische elektrische Geréte,
einschlieBlich des CVX-300, beeintrachtigen.

Nur von Spectranetics gelieferte Kabel und Zubehorteile durfen mit dem CVX-300
verwendet werden. Die Verwendung anderer Kabel oder Zubehdorteile kann nachteilige
Auswirkungen auf die elektromagnetische Vertraglichkeit des CVX-300, wie etwa erhohte
Emissionen oder reduzierte Storfestigkeit, haben.

Das CVX-300 sollte nicht in der Ndhe von anderen Gerdten oder auf anderen Geraten
stehend verwendet werden. Wenn eine Nutzung neben anderen Gerdten erforderlich ist,
muss die einwandfreie Funktion des CVX-300 in dem jeweiligen Fall Giberprift werden.

Tabelle 201 (EN 60601-1-2)

Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Emissionen

Das CVX-300 ist zur Anwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder Bediener des CVX-300 muss sicherstellen,
dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionspriifung Konformitat Elektromagnetische
Umgebung - Richtlinien
Das CVX-300 nutzt HF-Energie
nur fir seine internen
HF-Emissionen Funktionen. Daher sind die
CISPR 11 Gruppe 1 HF-Emissionen sehr gering und
es ist unwahrscheinlich, dass sie
Interferenzen mit elektronischen
Geraten in der Nahe hervorrufen.
HF-Emissionen KasseA | Das CVX-300 eignet sich far
CISPR 11 alle Einrichtungen aufer fir den
Oberwellenemissionen Klasse A Einsatz in Haushalten sowie fir
IEC 61000-3-2 Einrichtungen, die direkt an das
Spannungsfluktuationen/ offentliche Niederspannungsnetz
Flackeremissionen Erfiillt angeschlossen sind, das private
IEC 61000-3-3 Haushalte versorgt.
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Leitlinien und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Emissionen

Das CVX-300 ist zur Anwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder Bediener des CVX-300 muss sicherstellen,
dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeits- IEC 60601 Ubereinstim- Elektromagnetische
priifung Priifpegel mungspegel Umgebung - Leitlinien
FuRbdden sollten aus Holz
Elektrostatische | = 6 KV Kontakt + 6 kV Kontakt oder Beton bestehen
oder mit Keramikfliesen
Entladung (ESD) |+ 8 kV Luft + 8 kV Luft versehen sein. Wenn
IEC 61000-4-2 der FuBboden mit
IEC60601-1-2 |+8kV Kontakt  |+8KV Kontakt | Synthetischem Material
4.0 2014-02 versehen ist, muss die
£ 15 KkV Luft +15KkV Luft relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 % betragen.
Schnelle Die Qualitat der
transiente + 2KV fur +2kV Versorgungsspannung
elektrische Netzleitungen fur NetZIeitungen sollte der einer typischen
StorgroRen/ +1kVfirEin/ |+1kVfirEin/ |Geschéafts- oder
Bursts Ausgangsleitungen [ Ausgangsleitungen | Krankenhausumgebung
IEC 61000-4-4 entsprechen.
<5%UTr 100 % Einbruch
(> 95 % Einbruch |fiir 0,5 Perioden [Die Qualitat der
der UT) fiir Versorgungsspannung
0,5 Perioden sollte der einer typischen
40 % UT 60 % Einbruch Sesk(:hffts' Obder
in- i > ! rankenhausumgebung
Spannungsein |(60 % Einbruch | fir 5 Perioden | entsprechen. Wenn  der
’ der UT) fir Anwender des CVX-300
unterbrechungen 5 Perioden X
und Schwankun- fortgesetz_te Funktion
gen der Versor- 70 % Ut 30 % Einbruch | @uch beim Auftreten
gungsspannung | (30 % Einbruch fir 25 Perioden von Unterbrechungen
der UT) fur der Energieversorgung
IEC 61000-4-11 25 Perioden bendtigt, wird empfohlen,
das CVX-300 aus einer
<5%UT 100 % Einbruch | unterbrechungsfreien
(> 95 % Einbruch | fir 5 Sekunden Stromversorgung oder
der UT) fur einer Batterie zu speisen.
5 Sekunden
Magnetfeld bei Magnetfelder bei der
der Netzfrequenz | 3 A/m 3 A/m Netzfrequenz sollten den
(50 Hz/60 Hz) typischen Werten, wie
IEC 61000-4-8 sie in der Geschafts- und
Krankenhausumgebung
IEC 60601-1-2 30 A/m 30 A/m vorzufinden sind,
4.0 2014-02 entsprechen.

ANMERKUNG: Ur ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung der Priifpegel.
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Tabelle 204 (EN 60601-1-2)

Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das CVX-300 ist zur Anwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder Bediener des CVX-300 muss sicherstellen, dass
es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitspriifung | IEC 60601 | Ubereinstimmungspegel | Elektromagnetische
Priifpegel Umgebung - Leitlinien

Tragbare und mobile
RF-Kommunikationsgeréate
sollten nicht naher bei
Teilen des Modells CVX-300
einschlieBlich Kabel
verwendet werden, als im
empfohlenen Schutzabstand
angegeben, der durch die
Formel zur Berechnung
der Frequenz des Senders
ermittelt wird.

Geleitete 3V eff 3V eff Empfohlener Schutzabstand
HF-StérgroRen 150 kHz d=(35/3) VP
IEC 61000-4-6 bis 80 MHz d = (3,5/3) P 80 MHz bis 800 MHz

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

Wobei P die maximale

Gestrahlte 3V/m 3V/m Nennleistung des Senders in

.. I Watt (W an A be d
HF-Storgroften 80 MHz S:nd(erh)e%ztmeﬁers TJ?]% 3 di?'
IEC 61000-4-3 bis 2,5 GHz empfohlene Schutzabstand

in Metern (m) ist.
Die Feldstarken stationarer

3V/m Funksender sollten bei

IEC 60601-1-2 allen Frequenzen gemaR
4.0 2014-02 80 MHz einer Untersuchung vor
: bis 2,7 GHz Ort2, geringer als der

Ubereinstimmungspegel ® sein.

In der Nahe von Geréten, die
mit dem folgenden Symbol
gekennzeichnet sind, kdnnen
Storungen auftreten.

(o)
A

ANMERKUNG 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

ANMERKUNG 2: Diese Leitlinien mdgen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die elektromagnetische Ausbreitung
wird durch Absorption und Reflexion der Gebaude, Gegenstande und Menschen beeinflusst.

2 Die Feldstéarke stationdrer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen (Handy/kabellos) und mobilen
Landfunkdiensten, Amateurstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsendern, kdnnen theoretisch nicht
genau vorherbestimmt werden. Zur Beurteilung der durch stationdre HF-Sender geschaffenen elektromagnetischen
Umgebung sollte eine elektromagnetische Standortmessung erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke
an dem Standort, an dem das CVX-300 benutzt wird, die obigen Ubereinstimmungspegel (iberschreitet, solite
das CVX-300 beobachtet werden, um die bestimmungsgeméRe Funktion nachzuweisen. Wenn ungewdhnliche
Leistungsmerkmale beobachtet werden, kann es notwendig sein, zusatzliche Malnahmen zu ergreifen, wie z. B. die
Neuorientierung oder Umsetzung des CVX-300.

® Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke kleiner als 3 V/m sein.
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Empfohlener Schutzabstand zwischen tragbaren und mobilen
HF-Telekommunikationsgeraten und dem CVX-300

Das CVX-300 ist fur den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der
die HF-StorgroRen kontrolliert sind. Der Kunde oder Benutzer des CVX-300 kann dazu
beitragen, die elektromagnetische Stérung zu verhindern, indem wie unten empfohlen
ein Mindestabstand zwischen dem tragbaren und mobilen RF-Kommunikationsgerat
(Sender) und dem CVX-300 eingehalten wird; dieser Mindestabstand richtet sich nach

der maximalen Ausgangsleistung des Kommunikationsgerates.

Maximal Schutzabstand entsprechend
aximale . der Frequenz des Senders
Ausgangsnennleistung m
des Senders
W 150 kHz 80 MHz 800 MHz
bis 80 MHz bis 800 MHz bis 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 74
100 12 12 12

Fir Sender, deren maximale Ausgangsleistung nicht in obiger Tabelle angegeben ist, kann
der Schutzabstand d in Metern unter Verwendung der Gleichung bestimmt werden, die
zur jeweiligen Spalte gehort, wobei P die maximale Nennleistung des Senders in Watt (W)
geman Angabe des Senderherstellers ist.

ANMERKUNG 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Schutzabstand fur den
hoéheren Frequenzbereich.

ANMERKUNG 2: Diese Leitlinien mogen nicht in allen Fallen anwendbar sein.
Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion der Gebaude,

Gegenstande und Menschen beeinflusst.
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Verstaubares Bedienfeld / Energiedetektor
Einige CVX-300 Excimer-Lasersysteme haben ein Bedienfeld und einen Energiedetektor, die

verstaut werden kdnnen, wenn sie nicht in Gebrauch sind. Dieser Abschnitt beschreibt, wie
diese Funktionen verwendet werden.

Verstaubares Bedienfeld

Wenn das Lasersystem nicht in Gebrauch ist, kann das Bedienfeld
zusammengefaltet werden.

Zum Anheben des Bedienfelds den Griff hochziehen.

Wird das Bedienfeld angehoben, kann es fiir leichtere
Zuganglichkeit um 90° nach links oder rechts gedreht
werden.

HINWEIS
Das Bedienfeld kann nur verstaut werden, wenn es in Richtung Vorderseite des Gerats
gedrehtist.

Nicht versuchen, das Bedienfeld tber die Anschldge hinaus zu drehen.

Beim Verstauen des Bedienfelds Finger und Hande aus dem Weg nehmen.

7030-0068-29-DE
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Verstaubarer Energiedetektor

Der Energiedetektor befindet sich links neben dem Laser-/Katheterverbindungssttick. Der
Energiedetektor fiir die Kalibrierung der Glasfaserkatheter wird vor Gebrauch genutzt und
muss in Position gezogen werden, um die Systemkalibrierung zu erleichtern.

Schutzabdeckung
offnen

Den Energiedetektor
vollstéandig aufklappen

Den Energiedetektor wieder in die Aufbewahrungsposition bringen, indem er zuriick ins
Gerat geschoben und die Schutzabdeckung geschlossen wird.

Den Energiedetektor
zuriick in das Gerat
schieben und
Schutzabdeckung
schlieRen

HINWEIS
Der Energiedetektor oder sein Montagemast sollten niemals verwendet werden, um
den CVX-300 zu bewegen.

Wie bei allen CVX-300 Geratenist es erforderlich, den Bereich um den Katheteranschluss,
den Energiedetektor und das Bedienfeld sauber, trocken und frei von Schadstoffen zu
halten.
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Komponenten des CVX-300-P

—_

Bedienfeld

Energiedetektor
Katheteranschluss

Vorderes Staufach
FuBschalter (IPX8 klassifiziert)
Notfalltaste
FuBschalteranschluss

Verriegelungsstecker

v © N oA WwN

Potenzialausgleich (PA)
(Optionales PA-Kabel

wird abhangig vom Zielland
mitgeliefert)

10. Stromanschluss

11. Hauptstromkreisunterbrecher

7030-0068-29-DE
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CVX-300-P Beschriftung

KUNDENDIEST
AUSSENDIENST
VERKAUF

(1) 1-800-231-0978

Spectranetics

P )
/ LASERAPERTURE
SICHTBARE UND/ODER
UNSICHTBARE STRAHLUNG
AM DISTALEN ENDE
DES KATHETERS AUSGESENDET

VORSICHT

SGHMUTZ UND FLUSSIGKEITEN
KONNEN DAS OPTISCHE SYSTEN
\  BESCHADIGEN, FREI VON )
\_SCHADSTOFFEN HALTEN Y

MAXIMALE
WIEDERHOL
RATE

80 sz

A CVX-300°

Niemals Detektor mit Katheterspitze beriihren
—— - Min
Laserstrahl

auf Detektor
zentrieren

- emem - - Max e e

@ EXPOSITION VERMEIDEN —
LASERSTRAHLUNG WIRD

o E’ VON DIESER OFFNUNG
— AUSGESENDET

. @ Benutzerhandbuch unter:

(Gebrauchsanweisung befolgen) www.spnc.com/ifulibrary
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Katheter-Ausgangsfluenz: 30-80 mJ/mm?

(abhangig vom Gerat)
Pulsbreite: 125 nS - 200 nS
Wellenlange: 308 nm

Klasse 4 Laser gemaR EN 60825-1:2007-03 4

()

o| [

SICHTBARE UND UNSICHTBARE € I ) - \Y
LASERSTRAHLUNG AUGEN ODER \Y /i S i

UT NICHT DIREKTER ODER S’ =
| STREUSTRAHLUNG AUSSETZEN

UNSICHTBARE AUSGABE

MAC. DURCHSCHN. LEISTUNG 20 WATT
MAX. ENERGIE 400 mJ / PULS
PULSDAUER 125 — 200 NSEC
WELLENLANGE 308 NM

SICHTBARE AUSGABE
MAX. LEISTUG 4 MW
WELLENLANGE 670 NM

LASERPR p 3
e R B 56003 -

MOGLICHE EXPLOSIONSGEFAHR,
WENN BEI VORHANDENEN
ENTFLAMMBAREN ANASTHETIKA
VERWENDET

(10)

L/\_
® | CE€» | Bl
. T

| ®

(Laserstrahlung)

© |cs

(Robert A. Golobic Gedenkaufkleber —
Spectranetlcs Griinder)
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Spectranetics
CVX-300°-P

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

N AT 6
Gs, 5 EUsD
/!\ INTERMITTIERENDER BETRIEB
Einschaltdauer abhéingig vom benutzten Gerat &

www.sprc.com/patents

TYPCE W d‘

2797

VORSICHT - KLASSE 4 SICHTBARE
GEOFFNEI' UND VERRIEGELUNG

GELOST, AUGEN ODER HAUT
NICHT DIREKTE!
STREUSTRAHLUNG AUSSE[ZEN

Dieses Gerit hat eine Uberholung der Stufe
Klasse A von der Spectranetics Corp. erhalten.

(Etikett nur auf wiederaufgearbeitetem CVX-300)

@JS @ LASER%LUNG

800818 AUGEN ODER HAUT NICHT DIREKTER
NRTL Certification ODER STREUSTRAHLUNG AUSSETZEN

P018544-00

(Nothalt) (Nicht ionisierende Strahlung)
R
LT
7030-0068-29-DE
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CVX-300 Beschriftung

KUNDENDIEST
AUSSENDIENST
VERKAUF

1-800-231-0978

Spectranetics

Spectranetics

CVX-300°
200-230 VAC, 50/60 HZ. 16 AMP

/I\ INTERMITTIERENDER BETRIEB
Einschaltdauer abhéingig vom benutzten Gerat &

www.sprc.com/patents

TYPCE W

HERGESTELLT
ZERTIFIZIERT WIE GEFORDERT VON 21 CFR
Q797 KAPITEL T ONTERKAPITEL S (104010, 1040.11)

v
Vs
@ //\-—é\
/ 1

(WEEE)

EXPOSITION VERMEIDEN -
LASERSTRAHLUNG WIRD VON
DIESER OFFNUNG AUSGESENDET @ W

(Robert A. Golobic Gedenkaufkleber —
Spectranetics-Grlinder)

VORSICHT — SICHTBARE LASERSTRAHLUNG,
WENN GEOFFNET

VORSICHT - KLASSE 4 SICHTBARE
LASI

ERSTRAHLUNG, WENN
GEOFFNET UND VERRIEGELUNG
GELOST, AUGEN ODER HAUT
NICHT DIREKTER ODER
STREUSTRAHLUNG AUSSETZEN

(Bedienungsanleitung)

Niemals Detektor mit Katheterspitze beriihren
I

N
LASERAPERTURE
ared ol el Min SICHTBARE UND/ODER UNSICHTBARE
STRAHLUNG AM DISTALEN ENDE

DES KATHETERS AUSGESENDET
Laserstrahl
auf Detektor
zentrieren VORSICHT
SCHMUTZ UND FLUSSIGKEITEN
KONNEN DAS OPTISCHE SYSTEN

—— - Max re— BESCHADIGEN, FREI VON
\ SCHADSTOFFEN HALTEN /
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©

(Nothalt) (Laserstrahlung)

Katheter-Ausgangsfluenz: 30-80 mJ/mm?
(abhangig vom Gerat) 2797
Pulsbreite: 125 nS — 200 nS
Wellenlange: 308 nm

SICHTBARE UND UNSICHTBARE
LASEf LUNG AUGEN ODER
HAUT NICHT DIREKTER ODER
STREUSTRAHLUNG AUSSETZEN

* UNSICHTBARE AUSGABE

MAC. DURCHSCHN, LEISTUNG 20 WATT

Klasse 4 Laser gemal EN 60825-1:1994

WELLENLANGE 308 NM
SICHTBARE AUSGABE
MAX. LEISTUG 4 MW
WELLENLANGE 670 NM
LASERPRODUKT KLASSE IV
GEMASS EN 60825-1:2007-03

MOGLICHE
EXPLOSIONSGEFAHR,
WENN BET VORHANDENEN
ENTFLAMMBAREN
ANASTHETIKA VERWENDET

A

LASERSTRAHLUNG

AUGEN ODER HAUT NICHT DIREKTER
ODER STREUSTRAHLUNG AUSSETZEN

MAXIMALE
WIEDERHOL
g SGS
C us
80 Hz
— 800818
NRTL Certification

PO18544-00

Dieses Gerat hat eine Uberholung der Stufe
Klasse A von der Spectranetics Corp. erhalten.

@ (AN NI

+ M204CVX300P 0
T
+$ 82000 D
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CVX-300 Markierungen

V Potenzialausgleich

FUSSSCHALTER FuBschalteranschluss

AuBen:

| STROMNETZ (16A) (US/CANADA/EU) | Hauptstromkreisunterbrecher

Laserstrahlung

A Warnung, Gefahr, Vorsicht

Bedienungsanleitung befolgen

V5 WEEE
\ (elektrische und elektronische Altgerate)

Typ CF

e
]
@ Nothalt

7030-0068-29-DE
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Gebrauchsanweisung befolgen

Nicht ionisierende Strahlung

Benutzerhandbuch unter:

www.spnc.com/ifulibrary WWW-Adresse
|H|||||'||“|2|M|||||ul||!‘||‘|||||||||
[ H|||]\!||JMU||!||||| ] UDI-Etikett

Hersteller

& Herstellungsdatum

Autorisierter Vertreter in der Europdischen

m
R

Gemeinschaft

REF Katalognummer

SN Seriennummer
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Innen:

Schutzerdung

Geféhrliche Spannung
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Bedientasten
Fluence Rate

| —
Read
Energy

J(

=) (@)(a)(

[e—)
Standby

=)

FOO®DEE

Kalibrieren: Durch Driicken derTaste Calibrate (Kalibrieren) gelangt das Excimer-Lasersystem
in den Modus Calibrate (Kalibrieren). Die Taste Calibrate (Kalibrieren) leuchtet auf.

.

Fluence (Fluenz): Die Taste Fluence (Fluenz) passt die Ausgangsenergie des
Excimer-Lasersystems an. Der Fluenzwert wird durch Driicken der Taste Fluence (Fluenz)
erhoht oder gesenkt. Der aktuelle Fluenzwert ist im Anzeigefenster zu sehen und die
Leuchtanzeige mJ/mm? leuchtet auf. Ein kurzes Driicken der Taste Fluence (Fluenz) erhéhen
oder senken in anderen Betriebsmodi zeigt den aktuellen Fluenzwert an. Durch Driicken der
Taste Fluence (Fluenz) erhéhen oder senken fiir mindestens eine Sekunde @ndert sich der
Fluenzwert entsprechend.

Pulses Delivered (Gelieferte Impulse): Bei Betdtigung der Taste Pulses Delivered (Gelieferte
Impulse) erscheint die Gesamtzahl der abgegebenen Impulse im Anzeigefenster.

Rate (Haufigkeit): Die Taste Rate (Haufigkeit) passt die Impulswiederholrate des
Excimer-Lasersystems an. Die Rate wird durch Driicken der entsprechenden Taste Rate
(Haufigkeit) erhoht oder gesenkt. Die Wiederholrate ist im Anzeigefenster zu sehen und
die Leuchtanzeige Pulses/Seconds (Impulse/Sekunde) leuchtet auf. Ein kurzes Driicken der
Taste Rate (Haufigkeit) erhéhen oder senken in anderen Betriebsmodi zeigt die aktuelle
Wiederholrate an. Das Driicken einer der Taste Rate (Haufigkeit) erhéhen oder senken fiir
mindestens eine Sekunde dndert die Wiederholrate entsprechend.

Energieablesen: Das Driicken derTaste Read Energy (Energie ablesen) aktiviert die Ablesung
der Faserausgangsenergie durch den Kalibrierungsdetektor, die auf dem Anzeigebildschirm
sichtbar ist. Die Taste Read Energy (Energie ablesen) leuchtet auf.

Bereit: Durch Driicken der Taste Ready (Bereit) gelangt das Excimer-Lasersystem in den
Modus Ready (Bereit). Ist das Excimer-Lasersystem noch nicht kalibriert worden, ist die Taste
Ready (Bereit) noch nicht aktiv.
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Zuriicksetzen: Die Taste Reset (Zuriicksetzen) wird in Kombination mit der Taste Standby
(Standby), der Taste Pulses Delivered (Gelieferte Impulse) und der Taste Treatment Time
(Behandlungszeit) verwendet.

Standby: Wenn sich das System entweder im Modus Ready (Bereit) oder Calibrate
(Kalibrieren) befindet, gelangt das Excimer-Lasersystem durch Driicken der Taste Standby
(Standby) in den Modus Standby (Standby). Die Taste Standby und die griine Statusleuchte
leuchten auf.

Schliisselschalter: Der  Schlisselschalter ist die Leistungsregulierung  des
Excimer-Lasersystems.

Im Notfall kann das Excimer-Lasersystem durch Driicken von Emergency Shutoff (Notaus)
auf der Riickseite heruntergefahren werden. Es muss darauf geachtet werden, die Emergency
Button (Notfalltaste) nicht versehentlich zu betatigen. Fiir die Reaktivierung des Systems die
Taste Emergency Shutoff (Notaus) im Uhrzeigersinn drehen, bis der Schalter emporkommt,
und den Schlisselschalter in die Position OFF (()) (aus) und dann in die Position ON (| ) (ein)
drehen. Siehe Reset and Standby (Zuriicksetzen und Standby) und Warning (Warnung)
unten, um die Aufwarmphase des CVX-300 Excimer-Lasers zu umgehen.

Behandlungszeit: Das Driicken der Taste Treatment Time (Behandlungszeit) aktiviert die
Laserzeit des Verfahrens insgesamt, die im Anzeigefenster sichtbar ist.

Zuriicksetzen und gelieferte Impulse: Die Tasten Reset (Zuriicksetzen) und Pulses
Delivered (Gelieferte Impulse) werden gleichzeitig gedriickt, um die Gesamtanzahl der
wahrend des Verfahrens gelieferten Impulse zuriickzusetzen.

Reset (Zuriicksetzen) und Standby (Standby): Die Tasten Standby (Standby) und Reset
(Zurticksetzen) werden gleichzeitig gedriickt, um die fliinfminltige Aufwarmphase zu
umgehen, wenn die Parameter des Excimer-Lasersystems, Fluenz und Rate, eingestellt sind.
Das CVX-300 darf nicht langer als 30 Sekunden ausgeschaltet sein, um diese Funktion zu
nutzen. Siehe Warnung unten.

Zuriicksetzen und Behandlungszeit: Die Tasten Reset (Zurilicksetzen) und Treatment Time
(Behandlungszeit) werden gleichzeitig gedriickt, um die Laserzeit wahrend des Verfahrens
insgesamt zurlickzusetzen.

3 5
J h Warnung
"'f ' 1"-._ Die Umgehung der Aufwdarmphase kann Komponenten im
. H_ Excimer-Lasersystem beschadigen, wenn das System langer als
i ! 30 Sekunden ausgeschaltet war.
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Faser anvisieren, Energie und Millijoules: Die Orientierungsleuchte Aim Fiber (Faser
anvisieren) und die Anzeigeleuchten Energy (Energie) und Millijoules (Millijoules) leuchten
gleichzeitig auf und zeigen an, dass sich das System im Modus Calibrate (Kalibrieren)
befindet oder Read Energy (Energie ablesen) im Modus Ready (Bereit) ausgewahlt wurde.
Fiir den Beginn der Kalibrierung die Faserspitze am Kalibrierungsdetektorkopf anvisieren und
den Ful3schalter driicken. Das System liest die Faserausgangsenergie nach jedem Laserpuls
und zeigt diese an.

Taste Kalibrieren: Die Taste Calibrate (Kalibrieren) leuchtet auf und zeigt an, dass das
Excimer-Lasersystem im Modus Calibrate (Kalibrieren) arbeitet.

Kalibrierungsleuchte: Die Orientierungsleuchte Calibrate (Kalibrieren) zeigt an, dass das
Excimer-Lasersystem kalibriert werden muss.

KalOK: DieOrientierungsleuchte Cal OK (Kal OK) zeigtan, dass das Excimer-Lasersystem
bereits erfolgreich kalibriert wurde.
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Fehler: Wenn die Orientierungsleuchte Fault (Fehler) mit einem Fehlercode im
Anzeigefenster aufleuchtet, zeigt dies eine Fehlfunktion an. Den Fehlercode aufschreiben
und den Kundenservice von Spectranetics benachrichtigen.

Faser: Die Orientierungsleuchte Fiber (Faser) zeigt an, dass die Faser nicht angeschlossen
oder nicht korrekt in den Faseradapter eingesteckt ist.

Fluenz und mJ/mm? Die Orientierungsleuchten Fluence (Fluenz) und mJ/mm? leuchten
gleichzeitig auf, wenn die Fluenzeinstellung im Anzeigefenster sichtbar ist.

FuBBschalter: Die Orientierungsleuchte Footswitch (Ful3schalter) zeigt an, dass der
FuB3schalter nicht verbunden ist oder nicht korrekt funktioniert oder im Warm-up (Aufwarm-)
oder Standby (Standby-) Modus gedrtickt wird.

Lasern: Die Statusleuchte Lasing (Lasern) zeigt an, dass der FuBschalter gedriickt ist und das
Excimer-Lasersystem gerade lasert. Die rote Statusleuchte oben auf dem Bedienfeld leuchtet
ebenfalls auf, wenn das System gerade lasert.

Min-Sek: Die Anzeigeleuchte Min-Sec (Min-Sek) leuchtet auf, wenn die Aufwdrm- oder
Behandlungszeit im Anzeigefenster sichtbar ist.

Stromfehler: Die Orientierungsleuchte Power Error (Stromfehler) zeigt an, dass die
Laserenergie auBerhalb des Bereichs liegt und der Sicherheits-Power-Monitor den
Laserstrahl deaktiviert hat. Es ist ein akustisches Signal zu héren, wenn die Lampe Power
Error (Stromfehler) aufleuchtet. Wéhrend des normalen Betriebs blinkt diese Leuchte
eventuell, da die Laserenergie innerhalb des annehmbaren Bereichs variiert. Das CVX-300
féhrt mit dem Lasern fort, da das Gerat an der Korrektur des Zustandes arbeitet. Die Klappe
bleibt geschlossen, solange Power Error (Stromfehler) leuchtet, wodurch die Energielieferung
durch die Faser verhindert wird. Siehe Abschnitt Fehlerdiagnose in diesem Handbuch. Wenn
Power Error (Stromfehler) und die gelbe Orientierungsleuchte oben am Bedienfeld dauerhaft
aufleuchten, zeigt dies ein Problem mit dem Excimer-Lasersystem an. Den Kundendienst von
Spectranetics um Hilfe bitten.

Impulse: Die Anzeigeleuchte Pulses (Impulse) leuchtet auf, wenn die Taste Pulses Delivered
(Gelieferte Impulse) gedriickt und die Anzahl der gelieferten Laserpulse im Anzeigefenster
sichtbar wird.

Héaufigkeit und Impulse/Sekunde: Die Orientierungsleuchten Rate (Haufigkeit) und Pulses/
Second (Impulse/Sekunde) leuchten gleichzeitig auf, wenn die Laserpuls-Wiederholrate im
Anzeigefenster sichtbar ist.

Bereit: Die Taste Ready (Bereit) leuchtet auf und zeigt an, dass das Excimer-Lasersystem im
Modus Ready (Bereit) betrieben wird. Die gelbe Statusleuchte oben auf dem Bedienfeld
leuchtet ebenfalls auf, wenn sich das System im Modus Ready (Bereit) befindet.

Wartung: Die Orientierungsleuchte Service (Wartung) zeigt an, dass der Laser nahe an der
maximalen Energieausgabe arbeitet und gewartet werden muss. Das Excimer-Lasersystem
ist noch betriebsbereit und sicher. Umgehend bei Spectranetics anrufen und einen
Wartungstermin vereinbaren.
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Standby:DieTaste Standby (Standby) leuchtetaufundzeigtan, dass das Excimer-Lasersystem
im Modus Standby (Standby) betrieben wird. Die griine Statusleuchte oben auf dem
Bedienfeld leuchtet ebenfalls auf, wenn sich das System im Modus Standby (Standby)
befindet.

Test: Die Statusleuchte Testing (Test) zeigt an, dass das Excimer-Lasersystem den internen
Betrieb der Steuerschaltung prift.

Aufwarmen:DieStatusleuchte Warm-up (Aufwarmen)zeigtan,dassdas Excimer-Lasersystem
im Modus Warm-up (Aufwarmen) betrieben wird.
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Betriebsmodi

Setup-Modus

1. Den FuBschalter dem vorderen Staufach entnehmen. Die Staufachtiir vor Bedienung
des Lasers schlieBen. Den Stecker des FuBBschalters in die Steckdose auf der Riickseite
einstecken.

2. Das Ende des Netzkabels in die Steckdose unten auf der Riickseite des CVX-300
einstecken. Sicherstellen, dass das Netzkabel vollstandig eingesteckt ist. Das andere
Ende des Netzkabels in eine Wandsteckdose mit entsprechender Ausgangsleistung
einstecken.

Anmerkung: Jedes Mal wenn ein Verldngerungskabel zur vorlibergehenden
Stromversorgung des CVX-300 verwendet wird, muss es sich mindestens um ein 12
AWG-Kabel vom Typ SJO, SJT, SIOOW oder gleichwertig handeln. Das Netzkabel sollte
so verlegt werden, dass jegliche Stolpergefahren und Schaden durch andere Geréte
vermieden werden. Jedes vorilibergehend verwendete Verlangerungskabel muss
sofort nach Beendigung der Aufgabe, fiir die es eingesetzt wurde, getrennt und entfernt
werden.

3. DenSchliisselindenSchliisselschalterauf dem Bedienfeld stecken.Den Schliisselschalter
furr die Aktivierung des Systems im Uhrzeigersinn drehen.

4. Das System wechselt nach seiner Aktivierung in den Modus Testing (Test).

5. Die Oberfliche des Energiedetektors mit einem Alkoholtupfer vor und nach
jedem Gebrauch reinigen.
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1. Das System fuihrt einen internen Test durch, der ungefahr 30 Sekunden dauert.

2. Der erste Teil des Selbsttests ist ein Lampentest des Bedienfelds, bei dem alle
Statustasten und Orientierungsleuchten, auBer Standby, und die griine Statusleuchte
oben auf dem Bedienfeld gleichzeitig ungefdhr 5-7 Sekunden lang aufleuchten.
Sechs Achten (8) sind im Anzeigefenster zu sehen. (Abbildung 1)
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Abbildung 1
Lampentest

3. AmEndedesLampentests leuchten Standby (Standby) u

nd Testing (Test) auf (Abbildung

2). Nach dem Lampentest wird die Software-Versionsnummer angezeigt.

Wahrend des Testzyklus ist ein normales "Klick"-Signal im Gerdt zu héren, da die
Sicherheitsklappe getestet wird. Die Lampe Power Error (Stromfehler) blinkt wahrend

dieses Tests auch mehrmals auf.
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Wenn der interne Test eine Fehlfunktion erkennt, wird im Anzeigefenster ein
Fehlercode angezeigt und das Excimer-Lasersystem wechselt in den Leerlauf.
Die Fehlfunktion muss vom Kundendienst von Spectranetics behoben werden, bevor
das System wieder in den Betriebsmodus wechseln kann. Siehe Abschnitt Fehlercodes.
Der Bediener kann den Schlisselschalter 5 Sekunden lang auf die Position OFF (O )
(aus) stellen und dann wieder auf ON (| ) (ein), um einen Neustart des Systems zu
versuchen.

Nach Abschluss des internen Tests wechselt das Excimer-Lasersystem in den Modus
Warm-up (Aufwdrmen). Ein 5-Minuten-Countdown-Zahler zeigt die verbleibende
Aufwdrmzeit an.

Aufwiarmmodus

Befindet sich das System im Modus Warm-up (Aufwdrmen), leuchtet die
Orientierungsleuchte Warm-up (Aufwéarmen) auf. Die Taste Standby (Standby) und die
griine Statusleuchte oben auf dem Bedienfeld leuchten ebenfalls auf. (Abbildung 3)
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Abbildung 3
Aufwdirmen

Der Modus Warm-up (Aufwarmen) wird finf Minuten lang fortgesetzt.
Das Anzeigefenster zeigt die verbleibende Zeit des Modus Warm-up (Aufwarmen)
an. Durch die Aufwarmphase kénnen verschiedene Komponenten im Gerat normale
Betriebstemperaturen erreichen.

Das Excimer-Lasersystem prift automatisch, ob der Fullschalter sowie der
Glasfaserkatheterkorrekt angeschlossen sind. Wenn eine der Komponenten
unsachgemal3 oder Uberhaupt nicht angeschlossen ist, leuchtet die entsprechende
Orientierungsleuchte, Fiber (Faser) oder Footswitch (FuRschalter), auf.

Die empfohlenen Kalibrierungseinstellungen erscheinen automatisch in der Anzeige,
wenn der Glasfaserkatheter eingefiihrt wird. (Manche Gerdte haben andere als die
angezeigten Kalibrierungseinstellungen — diese Einstellungen immer mit den in
der Gebrauchsanweisung des Gerdts empfohlenen Einstellungen abgleichen.) Die
verbleibende Aufwdrmzeit ist normalerweise im Anzeigefenster zu sehen. Ein kurzer
Druckauf dieTaste Fluence (Fluenz) oder Rate (Haufigkeit) erhdhen oder senken aktiviert
die Darstellung des Fluenzwerts und der Impulswiederholrate im Anzeigefenster. Vier
Sekunden nach dem Loslassen der Taste kehrt die Anzeige zum Aufwarmzahler zuriick.
Ein kurzes Driicken einer der Tasten ruft keine Anderung der Werte hervor, sondern
zeigt die aktuelle Einstellung an.

Nach Beendigung der fiinfminiitigen Aufwarmphase wechselt das System in den
Modus Standby (Standby).

Standby-Modus

Die Taste Standby (Standby) und die griine Statusleuchte oben auf dem Bedienfeld
leuchten auf.

Ein Driicken der Taste Fluence (Fluenz) oder Rate (Haufigkeit) fihrt dazu, dass sich der
Fluenzwert oder die Impulswiederholrate andern.
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Ist kein Glasfaserkatheter installiert, konnen Fluenz oder Rate (Haufigkeit) nur auf ihre
Minimalwerte, 30 mJ/mm? bzw. 25 Hz, eingestellt werden und die Faserleuchte leuchtet

weiterhin. (Abbildung 4)
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Abbildung 4
Standby

3. Wenn sich das Excimer-Lasersystem erstmals im Standby-Modus befindet, nachdem er
hochgefahren oder ein Glasfaserkatheter ausgetauscht wurde, fiihrt das Driicken der

Taste Calibrate (Kalibrieren) dazu, dass das System in den Modus Ca
wechselt.

Modus Kalibrieren

librate (Kalibrieren)

1. Den Koppler am proximalen Ende des Glasfaserkatheters in die Mitte des Anschlusses

auf dem CVX-300 einfiihren.

2. Die entsprechenden Kalibrierungswerte werden fir das benutzte Gerdt angezeigt.

(Abbildung 5)

Anmerkung: Die Kalibrierungswerte kdnnen je nach Gerét variieren. Die empfohlenen

Einstellungen sind in der Gebrauchsanweisung des Geréts zu finden.
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Abbildung 5
Kalibrieren
3. Dem CVX-300 Zeit lassen, um die fiinfmindtige Aufwarmphase abzuschlieBen und in
den Modus Standby (Standby) zu wechseln.
4. Die Oberflache des Energiedetektors mit einem Alkoholtupfer vor und nach jedem
Gebrauch reinigen.
5. Die Taste Calibrate (Kalibrieren) driicken, um in den Modus Calibrate (Kalibrieren) zu
wechseln.
6. Die gelbe Statusleuchte Ready (Bereit) oben auf dem Bedienfeld, Aim Fiber (Faser

anvisieren), Energy (Energie), Millijoules (Millijoules), Calibrate (Kalibrieren), die
Taste Calibrate (Kalibrieren) und die Taste Ready (Bereit) leuchten. Die drei rechten

Ziffern im Anzeigefeld zeigen 00.0 an. (Abbildung 6)
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Mit der distalen Spitze des Glasfaserkatheters direkt die Mitte des Energiedetektors
anvisieren. Sicherstellen, dass der Katheter nicht weniger als 2,5 cm und nicht mehr als
5 ¢cm von der Frontflache entfernt ist. Der rote sichtbare Strahl muss beim Kalibrieren in
der Mitte des Detektors sein.

-'nx
.-".I 1"-.
F) 5
j,-" ' Hy Warnung: Wahrend des Vorgangs konnen Systemfehler
%  auftreten, wenn der Katheter wihrend der Kalibrierung
F! . "‘-._ nicht lotrecht zur und/oder im richtigen Abstand von der
§ ! Detektoroberfliche ist.
Den FuBschalter driicken und halten, bis der Laser anhdlt. Die Laserleuchte und die
rote Laser-Statusleuchte oben auf dem Bedienfeld leuchten auf, wenn das CVX-300 mit
dem Lasern beginnt.

Anmerkung: die Lampe Power Error (Stromfehler) kann wahrend des Kalibrierens ab
und zu blinken, da der Laser die Energieausgabe anpasst (ein akustisches Signal ist zu
horen, wenn die Lampe Power Error (Stromfehler) leuchtet.)

Wahrend der Kalibrierung zeigt das Anzeigefenster mit den drei rechten Ziffern
die Energieausgabe des Glasfaserkatheters an. Wahrend der Kalibrierung des CVX-300
steigt Energieausgabe der distalen Spitze des Glasfaserkatheters an oder sinkt,
bis die Energie, die der Fluenzeinstellung fiir diesen Glasfaserkatheter entspricht,
erreicht wird. Nach Abschluss der Kalibrierung halt der CVX-300 das Lasern an, zeigt
etwa finf Sekunden den abschlieBenden Kalibrierungsenergiewert an und kehrt
dann in den Modus Standby (Standby) zurlick. Die Orientierungsleuchte Cal OK
(Kal OK) leuchtet auf. Wenn die Kalibrierung abgeschlossen ist, ist der abschlieBende
Kalibrierungsenergiewert im Anzeigefenster zu sehen.

Vergleichen Sie die angezeigte Kalibrierungsenergieablesung mit  dem
Energiebereich fiir den ausgewdhlten Glasfaserkatheter.
(Siehe Katheterverpackung fiir die entsprechenden Bereiche.)

ANMERKUNG: Wenn die Kalibrierungsenergie am Ende der Kalibrierung nicht
abgelesen wurde oder wenn eine Energieablesung zu einem anderen Zeitpunkt
wahrend des Betriebs des CVX-300 gewiinscht wird, die Energieausgabe des
Glasfaserkatheters durch Auswahl des Modus Ready (Bereit) priifen, die Taste Read
Energy (Energie ablesen) driicken, die distale Spitze des Glasfaserkatheters am
Energiedetektor anvisieren und den Ful3schalter driicken. Nach der Energieablesung die
Taste Standby (Standby) driicken, um den CVX-300 in den Modus Standby (Standby)
zuriickzubringen. (Abbildung 7)

7030-0068-29-DE

18FEB20 (2020-02-18) 39
Kundenservice, Kanada/USA (719) 633-8333 / (800) 231-0978

Kundenservice, Europa +31 33 434 7050



CVX-300®Excimer-Lasersystem Version 29 Benutzerhandbuch
German / Deutsch
Fluence Rate

1.

12.

13.

14.

15.

FOO0ED

. J

Abbildung 7
Standby

Wenn die im Anzeigefenster angezeigte Kalibrierungsenergie dem Energiebereich
auf dem Beutel nicht genau entspricht, die Kalibrierung des Glasfaserkatheters bei der
empfohlenen Fluenzeinstellung wiederholen. Wenn die Energiewerte auch nach der
zweiten Kalibrierung nicht Gbereinstimmen, den Glasfaserkatheter nicht verwenden,
sondern einen neuen nehmen.

Tritt wahrend des Kalibrierungsvorgangs ein Problem auf, kehrt das CVX-300 in den
Modus Standby (Standby) zuriick und die Fehlerleuchte leuchtet auf. Ein Zahlencode
erscheint ebenfallsin der Anzeige. Siehe Abschnitt Fehlerdiagnose in diesem Handbuch.
Wenn ein zweiter Kalibrierungsversuch nicht erfolgreich ist, den Kundendienst von
Spectranetics um Hilfe bitten.

Das CVX-300 kehrt in den Modus Standby (Standby) zuriick, wenn die Kalibrierung nicht
innerhalb einer Minute abgeschlossen ist.

Leuchtetdie Orientierungsleuchte Fault (Fehler) auf und wird ein numerischer Fehlercode
angezeigt, siehe Abschnitt Fehlerdiagnose dieses Handbuchs. Die Fehlercodenummer
immer aufschreiben und dem Kundendienst von Spectranetics mitteilen.

Standby-Modus (Riickkehr vom Modus Kalibrieren)
Es erfolgt automatisch der Wechsel in den Modus Standby (Standby), einige Sekunden
nachdem die Lampe Cal OK (Kal OK) aufgeleuchtet ist.

1. Der Wechsel in den Modus Standby (Standby) erfolgt vom Modus Calibrate
(Kalibrieren) aus durch Driicken der Taste Standby (Standby). (Abbildung 8)

2. Die Taste Standby (Standby) und die griine Statusleuchte oben auf dem Bedienfeld
leuchten auf.

3. Der Fluenzwert und die Impulswiederholrate erscheinen im Anzeigefenster.

4. Die Orientierungsleuchte Cal OK (Kal OK) leuchtet weiterhin.
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Abbildung 8
Standby

Standby-Modus (Riickkehr vom Modus Bereit)

1. Der Wechsel in den Modus Standby (Standby) erfolgt vom Modus Ready (Bereit) aus
durch Driicken der Taste Standby (Standby).

2. Die Taste Standby (Standby) und die griine Statusleuchte oben auf dem Bedienfeld
leuchten auf.

3.  Der Fluenzwert und die Impulswiederholrate erscheinen im Anzeigefenster.

4. Die Orientierungsleuchte Cal OK (Kal OK) leuchtet weiterhin. (Abbildung 8)

Modus Bereit

1. Der Wechsel in den Modus Ready (Bereit) erfolgt vom Modus Standby (Standby) aus
durch Driicken der Taste Ready (Bereit). (Abbildung 9)

2. DieTaste Ready (Bereit) und die gelbe Statusleuchte oben auf dem Bedienfeld leuchten
auf.

3. Der Fluenzwert und die Impulswiederholrate kdnnen durch Driicken der Taste Fluence

(Fluenz) oder Rate (Haufigkeit) gedndert werden. Nach der Anderung eines Wertes ist
keine Neukalibrierung erforderlich.

7030-0068-29-DE

18FEB20 (2020-02-18)

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

41



CVX-300®Excimer-Lasersystem

Version 29

Benutzerhandbuch
German / Deutsch

-

(45 25

Fluence Rate

~

—
Read
Energy

EA@WEE

SeukEE

-

Abbildung 9
Bereit

4. Das Excimer-Lasersystem ist jetzt fiir ein Verfahren einsatzbereit.

5. Durch Driicken des FuBBschalters leuchten die rote Leuchte Lasing (Lasern) und die rote
Statusleuchte oben auf dem Bedienfeld auf. (Abbildung 10)

6. Das Excimer-Lasersystem beginnt bei der festgelegten Impulswiederholrate zu
lasern. Durch Freigeben des Fu3schalters stoppt das Lasern, die rote Leuchte Lasing
(Lasern) und die rote Statusleuchte oben auf dem Bedienfeld erlschen.

-

Rate
(45 25 )
Fluence Rate

~

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

FE®EI

=

.

Abbildung 10
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lasert, wird die Gesamtbehandlungszeit
gespeichert. Fir die Abfrage der Behandlungszeit das Lasern anhalten und
(Behandlungszeit) driicken. Die Anzeigeleuchte
Min/Sec (Min/Sek) leuchtet auf und die Gesamtbehandlungszeit wird im Anzeigefenster

Zum Zuriicksetzen des Behandlungszeit-Zahlers die Tasten Reset (Zurlicksetzen) und
Treatment Time (Behandlungszeit) gleichzeitig driicken.

Wahrend das Excimer-Lasersystem lasert, wird die Anzahl der wahrend eines
Verfahrens gelieferten Impulse gespeichert. Fiir die Abfrage der Gesamtanzahl der
gelieferten Impulse das Lasern anhalten und die Taste Pulses Delivered (Gelieferte
Impulse) driicken. Die Zéhlung ist im Anzeigefenster zu sehen. (Abbildung 12)

7. Waéhrend das Excimer-Lasersystem
die Taste Treatment Time
angezeigt. (Abbildung 11)

8.

9.

10.

Zum Zurlcksetzen des Zahlers Gelieferte Impulse die Tasten Reset (Zuriicksetzen)
und Pulses Delivered (Gelieferte Impulse) gleichzeitig driicken.
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Abbildung 11
Behandlungszeit
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Abbildung 12
Gelieferte Impulse

Das Driicken der Taste Read Energy (Energie ablesen) aktiviert die Ablesung der

Faserausgangsenergie, die auf dem Anzeigebildschirm sichtbar ist. Zur Ablesung
der aus der Faser kommenden Energie die Faser auf dem Kalibrierungsdetektor
anvisieren und den Fuf3schalter driicken. (Abbildung 13)
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12. Wenn das System flinf Minuten ohne zu Lasern im Modus Ready (Bereit) war, kehrt es in
den Modus Standby (Standby) zuriick.

Ausschalten

Die Taste Standby (Standby) driicken.

Den Schliisselschalter in die Position OFF ((0)) (Aus) drehen.

Das Netzkabel von der Energiequelle trennen.

Den FuBschalter trennen und im vorderen Staufach aufbewahren.

Die Katheteranschlusstur schlieen.

Die Detektoroberflache mit einem Alkoholtupfer reinigen.

Wenn das Lasersystem nicht in Betrieb ist, muss es vor unqualifiziertem Gebrauch
geschlitzt werden, indem der Schllssel abgezogen wird.

Das Lasersystem abdecken.

NooarwdN =

®

Fehlercodes

Wenn das System einen Fehler erkennt, wird eine Codenummer, die zu dem entsprechenden
Fehler gehort, im Anzeigefenster angezeigt. Siehe Abschnitt Fehlerdiagnose in diesem
Handbuch. Die Fehlercodenummer immer aufschreiben und dem Kundendienst von
Spectranetics mitteilen.
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Wartung

AuBenflachen des Excimerlaser-Systems CVX-300 nach jeder Verwendung mit Super Sani-
Cloth®-Tiichern oder einem Produkt mit vergleichbarer Wirkstoffzusammensetzung und
Konzentration* reinigen und desinfizieren.

Reinigung:

System 2 Minuten lang mit Super Sani-Cloth®-Tilichern abwischen, um jeglichen
sichtbaren Schmutz zu entfernen, und bei Bedarf zusatzliche Tlicher verwenden.
Auf Risse, Spalten, Nahte und schwer erreichbare Stellen sollte besonders geachtet
werden. System 30 Sekunden lang mit sauberem, trockenen, fusselfreiem Tuch
trocken wischen.

Desinfektion:
UnterVerwendung frischer Super Sani-Cloth®-Tiicher sicherstellen, dass das System 2
Minuten lang feucht bleibt, und bei Bedarf zusétzliche Tiicher verwenden.

*Bei Verwendung eines vergleichbaren Produkts die Gleichwertigkeit bestimmen
und den Anwendungsempfehlungen des Herstellers folgen.

Die Oberflache des Energiedetektors mit einem Alkoholtupfer vor und nach jedem Gebrauch
reinigen.
Das System muss an einem sicheren Ort, wo es vor Frost oder extrem hohen Temperaturen
geschlitztist, aufbewahrt und, wenn nicht in Gebrauch, mit einem Schutziiberzug abgedeckt
werden. Das Lasersystem niemals in Bereichen aufbewahren, in denen weniger als 12 °C oder
mehr als 30 °C herrschen. Die relative Feuchtigkeit muss zwischen 20 % und 95 % nicht
kondensierend liegen. Dieselben Bedingungen muissen beim Transport des Lasersystems
beachtet werden. Wenn das System Bedingungen auBerhalb der aufgelisteten Bereiche
ausgesetzt wird, konnte ein Service-Einsatz erforderlich werden, um vor der erneuten
Inbetriebnahme des Systems eine Wartung auszufiihren.
Wird das Lasersystem bewegt, sollte vermieden werden, gro3e Bodenwellen oder extrem
raue Oberflachen zu Gberqueren.
Das System Spectranetics CVX-300 erfordert regelmaBige Wartung und Kalibrierung zur
Sicherstellung eines problemlosen Betriebs. Spectranetics empfiehlt alle drei bis sechs
Monate eine praventive Wartung des Gerdts. Eine praventive Wartung ist mindestens
einmal jahrlich erforderlich. Eine interne Wartung darf nur von Spectranetics zertifizierten
Kundendiensttechnikern ausgefiihrt werden. Im Inneren enthélt das CVX-300 keine durch
den Anwender zu wartenden Teile. Produktsicherheitstests in Form von aktuellen Leckagen-
und Erdungspriifungen sollten von einem biomedizinischen Techniker gemaf3 allgemein
anerkannter technischer Regeln vorgenommen werden.

.._-"‘-\.1

&
Fy
)
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i

.".
L
H
\'-._ Nur von Spectranetics gelieferte Kabel und Netzkabel dirfen am
] % CVX-300 verwendet werden. Die Verwendung alternativer Teile kann
[ 1 die EMV-Konformitat beeintrachtigen.
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Vor dem Gebrauch muss der Bediener Folgendes am Lasersystem priifen:

1) Sichtpriifung des Systems auf Beschadigungen der Laserabdeckungen.

2) Sichtpriifung des Netzkabels, damit sichergestellt wird, dass die Anschliisse an beiden
Seiten nicht beschadigt sind.

3) Sichtprifung des Steckereingangs, um sicherzustellen, dass die Isolierung nicht
beschadigt ist.

4) Sichtprifung des Erdungsanschlusses, um sicherzustellen, dass er intakt ist.

5) Die Oberflache des Energiedetektors mit einem Alkoholtupfer reinigen.

6) Das CVX-300 einschalten, aufwarmen und den Laser mit einem Bezugskatheter
kalibrieren.

Fallseinerderoben genannten Punkte die Sichtpriifung nichtbesteht oder der Bezugskatheter
sich nicht kalibrieren ldsst, sollte Spectranetics vor Gebrauch des Lasers angerufen werden.

VORSICHT

Jedes Mal wenn ein Verldngerungskabel zur vorlibergehenden
£ Stromversorgung des CVX-300 verwendet wird, muss es sich
B, mindestens um ein 12 AWG-Kabel vom Typ SJO, SJT, SJOOW oder
J.-" P, gleichwertig handeln. Das Netzkabel sollte so verlegt werden,

b dass jegliche Stolpergefahren und Schdaden durch andere
i Gerdte vermieden werden. Jedes vorilibergehend verwendete
. "'x_ Verlangerungskabel muss sofort nach Beendigung der Aufgabe, fiir
- ! die es eingesetzt wurde, getrennt und entfernt werden.

N, Strahl produziert. Potenziell tédliche Hochspannungen sind innen
\'x_ im System vorhanden. Das Gasgemisch im Laser enthdlt 0,05 % HCl,

J_.-" ' WARNUNG
Jl.-f' ' 1"“1.‘ Das CVX-300 enthalt einen Laser der Klasse |V, der einen unsichtbaren
L 1 das die Atemwege reizt.

3 Personenschaden oder zum Tod fiihren. Die Wartung darf nur von
""\-._ Spectranetics zertifizierten Kundendiensttechnikern ausgefiihrt

s WARNUNG

i
Jl_.-" ' 1"“,‘ Wird das System nicht ordnungsgemall gewartet, kann dies zu
L ! werden.

Falls der Laser seine Nutzungsdauer Uberschritten hat, Spectranetics kontaktieren, um den
Laser zurilickzugeben oder Informationen zur Entsorgung des Gerdts zu erhalten. Siehe
Gebrauchsanweisung jedes Einweggerates fiir die Entsorgung dieses CVX-300 Zubehors.
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Verifizierung der Kalibrierung

CVX-300 Energiedetektorkreislauf

Der Energiemonitor am Excimerlaser-System CVX-300 muss mindestens jahrlich auf
Kalibrierung Gberprift werden, um sicherzustellen, dass die Laserstrahlungsleistung
die Spezifikation erfilllt. Dieser Vorgang kann auf Wunsch auch haufiger vorgenommen
werden. Bei Verwendung dieses Gerats immer geeignete Laserschutzbrillen tragen und die
SicherheitsmalBnahmen, die in diesem Handbuch dargelegt werden, befolgen.

Schutzbrillen speziell fir das CVX-300 Excimer-Lasersystem kénnen durch einen Anruf in der
Kundendienstabteilung von Spectranetics erworben werden.

Erforderliche Gerate

. Spectranetics Laser-Schutzbrille

«  CVX-300 Excimer-Lasersystem

« Ein handelslbliches, vom National Institute of Standards and Technology (NIST)
kalibriertes Joule-Messgerat und ein Energiedetektor mit einer Leistung von 308 nM,
120 nS, 0-100 mJ sowie eine Gebrauchsanleitung

«  Bezugskatheter von Spectranetics

FoY Fir dieses Verfahren muss das CVX-300 Excimer-Lasersystem

_r-" LY betriebsbereit und funktionstlichtig sein und der Bediener muss

£ ' ‘1.& von Spectranetics in ordnungsgemaf3em Gebrauch, Sicherheit und

J,.-" N Bedienung unterwiesen worden sein. Es ist fiir dieses Verfahren

N, ebenso erforderlich, dass der Bediener in ordnungsgemaBem

I.-'f . 1“&_ Gebrauch, Sicherheit und Bedienung des Joule-Messgerats geschult
' wurde.

Verifizierungsvorgang Energiemonitor

1. Das Netzkabel auf der Riickseite des Lasersystems anschlieen. Sicherstellen, dass
das Netzkabel vollstandig eingesteckt ist. Das andere Ende des Netzkabels in eine
geeignete Steckdose mit entsprechender Ausgangsleistung einstecken.

2. Den Schlissel in den Schalter einstecken, der sich auf dem Bedienfeld befindet, und
dann im Uhrzeigersinn auf die Position ON (| ) (Ein) stellen. Das System schaltet sich
ein und geht in den Selbsttestmodus.

3. Den Fuf3schalter aus dem vorderen Staufach entnehmen und ihn in die Steckdose
auf der Riickseite des Systems einstecken.

4. Das Lasersystem die Aufwarmphase beenden lassen.

5. Das proximale Ende des Bezugskatheters in den CVX-300-Anschluss einstecken.
Die entsprechende Kalibrierung von Fluenz und Rate (Haufigkeit) wird automatisch
angezeigt, wenn der 2,5-mm-Bezugskatheter in den Anschluss eingesteckt wird.

6. Sicherstellen, dass das gesamte Personalim Raum entsprechende Laser-Schutzbrillen
tragt.

7. Mit dem distalen Ende des Bezugskatheters direkt in die Mitte und zwei bis finf cm
von der vorderen Oberflache des Laserenergiedetektors vorne am CVX-300 zielen.

8. DieTaste Calibrate (Kalibrieren) auf dem Anzeigefeld des CVX-300 driicken.

9. Den FuB3schalter driicken und halten, bis der Laser anhélt und die Anzeige "Cal OK"
(Kal OK) aufleuchtet.

10. Die Energieablesung in mJ auf dem Anzeigefeld des CVX-300 aufzeichnen.
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Die Taste Ready (Bereit) auf dem Anzeigefeld des CVX-300 driicken.

Den Bezugskatheter direkt in der Mitte des NIST-Detektors und dem Joule-Messgerat
avisieren.

Den Fuf3schalter driicken und die Energie erfassen.

Den erfassten Energiewert in Schritt 10 mit dem erfassten Energiewert in Schritt 13
vergleichen.

Der Unterschied zwischen den beiden erfassten Energiewerten sollte weniger als 20 %
betragen (CFR 21 1040.11 Abschnitt 1), wenn die folgende Gleichung verwendet wird:

(Energiewert in Schritt 10 — Energiewert in Schritt 13)
/ Energiewert in Schritt 13

Umgehend die Kundendienstabteilung von Spectranetics informieren, wenn der
Unterschied der erfassten Energiewerte grof3er als oder gleich 20 % ist.

Die Taste Standby (Standby) drlicken, den Schlisselschalter in die Position OFF (
O) (aus) drehen, den Schlissel abziehen und an einem sicheren Ort aufbewahren,
den Fuf3schalter trennen und im vorderen Staufach aufbewahren, das Netzkabel
von der Stromquelle und dem Laser trennen, die Katheteranschlusstiir schlieBen
und das Lasersystem mit der Schutzabdeckung abdecken.

7030-0068-29-DE

18FEB20 (2020-02-18) 49
Kundenservice, Kanada/USA (719) 633-8333 / (800) 231-0978

Kundenservice, Europa +31 33 434 7050



CVX-300®Excimer-Lasersystem Version 29 Benutzerhandbuch
German / Deutsch

Fehlerdiagnose

Der Schliisselschalter schaltet » Sicherstellen, dass das Netzkabel
das CVX-300 nicht ON (| ) (ein). des CVX-300 mit der richtigen
Stromquelle verbunden ist.

« Sicherstellen, dass der
Hauptstromkreisunterbrecher
unten auf der Riickseite auf der
Position ON (| ) (ein) steht.

» Sicherstellen, dass der
Verriegelungsstecker in die
Steckdose unten auf der
Ruckseite eingesteckt ist.

Der Summer ertént, wenn » Die Notfalltaste durch Drehen
das Netzkabel des CVX-300 im Uhrzeigersinn l6sen.
eingesteckt wird.

Das CVX-300 wechselt nicht in den » Das CVX-300 die Aufwarmphase
Modus Calibrate (Kalibrieren). beenden lassen.

» Einen Glasfaserkatheter
in den Koppler einflhren.

* Den FulBdschalter einstecken.

» Die Fluenz- und
Impulswiederholrate einstellen.

Es ertont ein Alarm, wenn die Taste » Das System kalibrieren.

Ready (Bereit) gedriickt ist.

Das CVX-300 schlief3t die * Den Fulischalter driicken und
Kalibrierung nicht ab. halten, bis der Laser anhalt und die

Anzeige Cal OK (Kal OK) aufleuchtet.

Schliisselschalter steht auf ON (| ) Den Schlusselschalter auf die
(ein), aber das CVX-300 schaltet sich Position OFF ( O ) (aus) stellen

nicht ein, nachdem die Notfalltaste und dann wieder auf ON ( | ) (ein),
zurtickgesetzt wurde. um das System zurlickzusetzen.
Faseranzeige leuchtet auf. » Sicherstellen, dass der

Glasfaserkatheter vollkommen
in den Koppler eingeflhrt ist.

Wartungsanzeige leuchtet auf. * Den Kundendienst von
Spectranetics um Hilfe bitten.
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Stromfehleranzeige
leuchtet dauerhatft.

Es tritt wéhrend der Aufwdrmphase
oder Kalibrierung ein Fehler auf, die
Fehleranzeige leuchtet auf und eine
Fehlercodenummer wird in der Mitte
des Anzeigefensters angezeigt.

Der Laser gibt einen HCI-Geruch
(wie Bleiche) ab.

7030-0068-29-DE
18FEB20 (2020-02-18)
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Den Kundendienst von
Spectranetics um Hilfe bitten.

Siehe Fehlercodetabelle am
Ende dieses Abschnitts.

Den Laser in einen gut
bellifteten, aber isolierten Raum
stellen. Den Kundendienst von
Spectranetics wegen eines
Notfalltermins anrufen.
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Fehlerdiagnose: CVX-300 Fehlercodes und -lampen

I Fehlercode

Problembeschreibung

Folgendes versuchen... I

1 Keine Energie am
Detektorkopf registriert

2 Die Kalibrierung

erfolgte nicht innerhalb

der voreingestellten
Impulsgrenze
desGerats.

3 Strahlenabschwacher
bei maximaler Offnung

4 Testfehler
Faser-Power-Monitor

5 Griff des
Glasfaserkatheters
falsch eingefiihrt

10-50 Systemfehler erkannt

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

Die Glasfaserkatheterspitze reinigen und mit
den empfohlenen Einstellungen (45/25 fir
ELCA-Gerate; 60/40 fiur SLS-Gerate) neu
kalibrieren. Sicherstellen, dass das Gerét in die
Mitte des Energiedetektors zeigt, etwa ein bis
zwei Zoll (ca. zwei bis fuinf cm) davon entfernt.
Wenn die Kalibrierung fehlschlagt, versuchen
mit dem Bezugskatheter zu kalibrieren.
Ist dies erfolgreich, es mit einem neuen
Glasfaserkatheter versuchen.

Wenn die Kalibrierung des Bezugskatheters
fehlschlagt, den Fehlercode aufschreiben und
den Kundenservice von Spectranetics anrufen.

Die  Oberflache des Energiedetektors
mit einem Alkoholtupfer reinigen.
Die Glasfaserkatheterspitze reinigen und mit
den empfohlenen Einstellungen (45/25 fir
ELCA-Gerate; 60/40 fur SLS-Gerate) neu
kalibrieren. Sicherstellen, dass das Gerat in die
Mitte des Energiedetektors zeigt, etwa ein bis
zwei Zoll (ca. zwei bis funf cm) davon entfernt.

Schlagt die  Kalibrierung  fehl,
versuchen das Gerdt mit einer
niedrigeren Fluenzeinstellung (40/25 fiir
ELCA-Gerate; 50/40 fur SLS-Gerate)
neu zu kalibrieren. Ist die Kalibrierung
erfolgreich, fortfahren. Melden Sie
den Vorfall nach Abschluss des Falles
an Spectranetics.

Wenn die Kalibrierung fehlschlagt, das System
erstOFF (O)(aus)und dannwiederON(|)(ein)
schalten. Versuchen, mit dem Bezugskatheter
zu kalibrieren. Ist dies erfolgreich, es mit
einem neuen Glasfaserkatheter versuchen.
Wenn die Kalibrierung des Bezugskatheters
fehlschlagt, den Fehlercode aufschreiben und
den Kundenservice von Spectranetics anrufen.

Den Glasfaserkatheter herausziehen und neu
einflihren. Wiederholt sich der Fehler, den
Kundenservice von Spectranetics anrufen.

Den Fehlercode aufschreiben und den
Kundenservice von Spectranetics anrufen.
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IFehIerIampe Problembeschreibung

Folgendes versuchen... |

Interne
Fehlerlampe : .
. Energieumleitung
einschalten
erkannt

Das System hat
Betriebsleuchte 95 % der maximalen
Energieleistung erreicht

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

Den Glasfaserkatheter aus dem
Behandlungsbereich  entfernen. Mit dem
Glasfaserkatheter in die Mitte des Detektors
zielen. Sicherstellen, dass das Gerat in die Mitte
des Energiedetektors zeigt, etwa ein bis zwei
Zoll (ca. zwei bis finf cm) davon entfernt. Den
Fufischalter driicken und die Laserbehandlung
weitere 10 Sekunden fortfiihren.

Wenn sich die Anzeige Power Error
(Stromfehler) ausschaltet und ausgeschaltet
bleibt, das faseroptische Gerat erneut
einfuhren und fortfahren. Melden Sie
den Vorfall nach Abschluss des Falles an
Spectranetics. Wenn die Anzeige Power Error
(Stromfehler) weiterhin leuchtet, die Einheit
erst OFF((S)(aus) und dann wieder ON (| )
(ein) schalten. Die Aufwarmphase umgehen,
indem die Tasten RESET (Zurticksetzen) und
STANDBY (Standby) gleichzeitig gedrtckt
werden. (Um die Aufwédrmphase zu umgehen,
darf das System nicht langer als 30 Sekunden
OFF (Q)) (aus) sein.)

Versuchen, mit dem Bezugskatheter zu
kalibrieren. Bei Erfolg versuchen, den beim
Patienten  eingesetzten  Glasfaserkatheter
zu kalibrieren. Fortfahren, wenn erfolgreich.
Melden Sie den Vorfall nach Abschluss des
Falles an Spectranetics.

Wenn die Lampe Power Error (Stromfehler)
weiterhin entweder kontinuierlich oder
blinkend leuchtet , den Kundenservice von
Spectranetics anrufen.

Der Systembetrieb ist Ublicherweise nicht
betroffen, wenn diese Anzeige erstmals
aufleuchtet. Umgehend bei Spectranetics
anrufen und einen Wartungstermin
vereinbaren.

Das System mithilfe des Bezugskatheters
testen. Wenn das Gerat normal funktioniert
und die Kalibrierung erfolgreich abgeschlossen
wird, mit dem gewtiinschten Glasfaserkatheter
fortfahren.

Wenn die  Kalibrierung fehlschlagt,

den Fehlercode aufschreiben und den
Kundenservice von Spectranetics anrufen.
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Glossar

Ausrichten

Fir die Anpassung der Komponenten eines Systems fiir eine ordnungsgemalle
Wechselbeziehung.

Chlorwasserstoff (HCI)

Eine Gasverbindung, welche die Quelle des Excimer-Laser-Chloratoms ist.
Distal

befindet sich weit entfernt vom Ursprungspunkt oder dem Zubehor.
Energie

die Kapazitat fir die Arbeitsausfithrung und die Uberwindung eines Widerstands. Wirme, Licht
und Elektrizitat sind Beispiele fiir Energie. Energie wird in Joule gemessen.

Erregung

das Hinzufligen von Energie zu einem Partikel oder Partikelsystem, um einen erregten
Zustand herzustellen.

Excimer
Zusammenziehung von EXClted (erregt) und diMER (Dimer).
Excimer-Laser

ein gepulster Gaslaser, der lasert, wenn zwei Atome ein vorlibergehend erregtes Molekiil
bilden.

Excimer-Strahlung

Elektromagnetische Strahlung, die vom CVX-300 abgegeben wird und alle reflektierten
Strahlungen und jede andere Energieform beinhaltet, die aus dem Primarstrahl kommt.

Faseroptisch
Transparente Glas- oder Quarzfaser fir die Lichtleitung.
FDA

Die Food and Drug Administration (Lebensmitteliberwachungs- und
Arzneimittelzulassungsbehdrde der USA).

Fluenz

Ausgangsenergiedichte des Glasfaserkatheters, die normalerweise in Millijoules/
Quadratmillimetern angegeben wird.

Gepulster Laser

Ein Laser, der Energie in kurzen Bursts liefert.

Hertz

Ein Zyklus pro Sekunde; eine Frequenzeinheit Wird Hz abgekirzt.

IPX8

Der Schutzgrad des FuBschalters, d.h. er wird so geliefert, dass er unter Wasser verwendet
werden kann.

Joule

Ein Watt/Sekunde; eine Energieeinheit.
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German / Deutsch
Laser

(Ein Akronym) Light Amplification by Stimulated Emission of Radiation (= Licht-Verstarkung
durch stimulierte Emission von Strahlung): ein Gerét, das Licht verstarkt und es dann als
einheitlichen leistungsstarken Lichtstrahl freisetzt.

Neon (Ne)

Ein seltenes Edelgas, das in der Atmosphdre vorkommt. Es ist farblos, leuchtet in einer
elektrischen Entladung aber rétlich-orange.

Nicht ionisierende Strahlung

Elektromagnetische Strahlung, deren Energie nicht ausreicht, um Elektronen aus den
duBeren Schalen der Atome zu entfernen. Arten nicht ionisierender Strahlung sind:
Ultraviolett (UV), sichtbares Licht, infrarot (R), Mikrowellen, Radio- (und Fernseh-)
wellen und extrem niedrige Frequenzen (ELF, manchmal auch als EMF oder
ELF-EMF bezeichnet).

Proximal
Dem Zubehor oder Ursprungspunkt am nachsten.

Stromkreisunterbrecher

ein elektromagnetisches Gerat, das einen Stromkreis automatisch 6ffnet, wenn der Strom
einen voreingestellten Wert Gibersteigt.

Typ CF
Klassifizierung, welche direkten leitfahigen Kontakt mit dem Herzen anzeigt.
Ultraviolett

Gehort zur elektromagnetischen Strahlung mit Wellenldangen, die kiirzer als sichtbares Licht
sind.

Watt
Ein Joule pro Sekunde; eine Energieeinheit.
WEEE-Richtlinie

(elektrische und elektronische Altgerdte), welche die Sammlung und Behandlung von
Elektro- und Elektronikaltgeraten verfiigt.

Wellenlange

Der Abstand zwischen zwei entsprechenden Punkten auf zwei aufeinanderfolgenden
Wellen.

Wiederholrate
Die Rate, bei der Laser Impulse liefert, normalerweise als Impulse pro Sekunde ausgedriickt.
Xenon (Xe)

Ein Edelgas.

7030-0068-29-DE

18FEB20 (2020-02-18) 55
Kundenservice, Kanada/USA (719) 633-8333 / (800) 231-0978

Kundenservice, Europa +31 33 434 7050



Spectranetics’

www.spectranetics.com

7030-0068-DE

©2020 Spectranetics Corporation

All Rights Reserved. Approved for External Distribution.

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

Spectranetics Corporation
9965 Federal Drive, Colorado Springs, CO 80921, USA
Tel: 1-800-231-0978 Fax: 719-447-2022

Spectranetics International B.V.
Ec REP Plesmanstraat 6 -3833 LA Leusden - The Netherlands
Tel: +31 33 43 47 050 Fax: +31 33 43 47 051

56



