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Prefacio

El CVX-300 es un sistema de laser excimérico aprobado para su uso en procedimientos
intervencionistas minimamente invasivos en el sistema cardiovascular, y para retirar
las derivaciones cardiacas problematicas de marcapasos y desfibriladores. EIl CVX-300
produce radiacién excimérica por pulsos, que se administra en el lugar objetivo con
una tecnologia patentada de catéter de fibra ptica, u otros instrumentos o accesorios
aprobados, para completar el sistema.

Aviso
EL CVX-300 NO CONTIENE PARTES O UNIDADES A LAS QUE EL USUARIO LES PUEDA
REALIZAR TAREAS DE SERVICIO.

SOLO UN INGENIERO DE SERVICIO DE CAMPO CERTIFICADO DE SPECTRANETICS DEBE
REALIZAR EL SERVICIO DEL SISTEMA DE LASER CVX-300 DE SPECTRANETICS PARA
EVITAR LOS RIESGOS PARA LAS PERSONAS, LOS CLIENTES Y/O LOS PACIENTES. EL
SERVICIO DEL CVX-300 DE SPECTRANETICS REQUIERE HERRAMIENTAS, EQUIPO Y/O
GASES ESPECIALES, ALGUNOS DE LOS CUALES POSIBLEMENTE NO ESTEN DISPONIBLES
COMERCIALMENTE O PUEDEN SOLO ESTAR DISPONIBLES PARA O POR PARTE DE
SPECTRANETICS CORPORATION.

SPECTRANETICS NO ASUME NINGUNA RESPONSABILIDAD NI OBLIGACION POR
CUALQUIER SERVICIO PROPORCIONADO POR REPRESENTANTES NO CERTIFICADOS. UN
SERVICIO REALIZADO POR CUALQUIER PERSONA DISTINTA A UN INGENIERO DE SERVICIO
DE CAMPO CERTIFICADO DE SPECTRANETICS INVALIDA TODAS LAS GARANTIAS
(SI LAS HUBIERA) DEL SISTEMA DE LASER Y/O LOS DISPOSITIVOS DESECHABLES DE
COLOCACION DEL CATETER DE LASER.

SPECTRANETICS SE RESERVA EL DERECHO DE NEGARSE A VENDER PRODUCTOS O
SERVICIOS A CUALQUIER CLIENTE QUE NO CUMPLA CON LOS REQUERIMIENTOS DE
SERVICIO RECOMENDADOS POR LOS FABRICANTES.
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Garantia

Spectranetics Corporation (“Spectranetics”) garantiza que el laser excimérico (“laser”)
cumplird con las especificaciones escritas durante el periodo descrito en el acuerdo
entre Spectranetics y la entidad que adquiere el laser (“cliente”). Esta garantia se
invalidard inmediatamente si no se cumple cualquiera de las siguientes condiciones o
si estas dejan de ser ciertas:

(i) Uningeniero de servicio de campo certificado de Spectranetics debe instalar el
laser.

(i) El laser se debe operar y almacenar segun lo establecido en el Manual
del operador.

(iii) Un ingeniero de servicio de campo certificado de Spectranetics debe realizar
a tiempo todo el mantenimiento requerido y recomendado usando partes,
componentes y gases autorizados.

(iv) El laser se debe mantener en el ambiente de operacién apropiado y seguin los
requisitos de la institucién.

(v) El laser debe ser operado por personal capacitado, de acuerdo con las pautas
clinicas aprobadas y usando dispositivos desechables autorizados.

La uUnica obligacién de Spectranetics segun esta garantia serd proporcionar todas las
partes y la mano de obra necesarias para hacer que el laser funcione de acuerdo con las
especificaciones durante el periodo de garantia.

Spectranetics realizara todos los servicios y reparaciones cubiertos por la garantia
durante el horario de atencién normal de 8:00 a. m. a 5:00 p. m. en las instalaciones del
cliente, de lunes a viernes, excepto los dias festivos. El cliente es responsable de asegurar
que los ingenieros de servicio de campo certificados tengan acceso al laser a la hora
programada.Elclientele pagaraa Spectraneticslastarifas defacturacion estandar por:Las
reparaciones cubiertas por la garantia solicitadas fuera del horario de atencién normal;
el tiempo de espera si el laser no esta disponible para el mantenimiento programado;
el servicio que se vuelve necesario debido a que el cliente no siguié los requisitos del
Manual del operador; o el servicio que se requiere debido a cualquier dafio en el laser por
causas externas.

Esta garantia se extiende Unicamente a la entidad que adquiere el laser de Spectranetics,
y no se extendera a ninguin sucesor de tal entidad.

Spectranetics no ofrece ninguna otra garantia, expresa o implicita. Spectranetics niega
especificamente cualquier garantia implicita de comerciabilidad o idoneidad para
un objetivo particular.

En ningun caso Spectranetics serd responsable de cualquier dafo indirecto, especial,
incidental, punitivo o consecuente que incluyen, entre otros, la pérdida de ganancias
y/o pérdida de negocios, que surjan del uso del l&ser o la incapacidad para cumplir
con los términos de esta garantia, incluso si se le ha informado a Spectranetics sobre la
posibilidad de que ocurran tales dafos.

Esta garantia limitada sélo cubre el laser. La informacién sobre la garantia de
Spectranetics en relaciéon con los articulos desechables usados con el laser se puede
encontrar en la documentacién relacionada con tales productos.
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Advertencias y responsabilidad

IMPORTANTE

Lea cuidadosamente el Manual del operador antes de wusar el sistema
de laser excimérico CVX-300. Preste especial atencion a las NOTAS,
PRECAUCIONES y ADVERTENCIAS que se encuentran en este manual para
asegurar que existan condiciones de operacién seguras en todo momento.

También consulte las Instrucciones de uso que vienen con los catéteres de fibra dptica
de Spectranetics. En las instrucciones de uso individuales de los elementos desechables
del CVX-300 se incluyen las indicaciones y las contraindicaciones.

ADVERTENCIA
I-*ﬁx_ El CVX-300 es un dispositivo médico de clase Ill que contiene
£ 1-1 un laser de clase IV que produce un haz invisible de radiacién
Jlf -3 ultravioleta de alta energia. El uso inadecuado del CVX-300
F \‘\ podria causar lesiones personales graves. Siga todas las
. ® % precauciones de seguridad para el uso del equipo de laser de
i 1 claselV.
oY ADVERTENCIA
g
. ‘-,' EL CVX-300 usa voltajes altos que son potencialmente letales.
flf B, Para evitar una descarga eléctrica, no abra el gabinete del
F 1‘-.‘ CVX-300. Unicamente un ingeniero de servicio de campo
. . "-.L_ certificado de Spectranetics debe realizar el mantenimiento
[/ ! interno.
o
.": 1'1
F s
Fi "‘-._'-
£ b ADVERTENCIA
¥ . \‘1_ No se debe usar el sistema de laser durante un evento
t ! dedesfibrilacion.

Posible riesgo de explosion si se usa en presencia de
anestésicos inflamables.

Fal
."'. '\._1
i Y
) -.
i %
Fi ' h PELIGRO

S8
i i
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."'.- '\._1
F, s
Fi "'-._‘_
Fi b ADVERTENCIA
. . \'1 Se debe evitar la exposicion de la piel a la
L ! radiacion excimérica.
ADVERTENCIA
- Mueva el sistema de ldser excimérico cuidadosamente y
i 1.1 evite los movimientos bruscos o los impactos repentinos.
:'I LY Desconecte y almacene el interruptor de pie antes de mover el
JI_.--' .11 sistema de laser. No pase sobre los cables de alimentacién con
Y el sistema. Presione la barra del freno para bloquear las ruedas
! . 1'1__ cuando el sistema de laser excimérico estén en su lugar para su
£ J uso. Levante la barra del freno para liberar las ruedas.
o
.": 1'1
I PRECAUCION
g 5
.."'r % El uso de botones o ajustes, o la realizacion de procedimientos
; b J
; distintos de los especificados aqui, puede causar una
. ® ,
g : exposicion peligrosa a la radiacion.
.'.H.H'.'.
I.f % ADVERTENCIA
f b
£ b Solo use fibras y catéteres aprobados por Spectranetics en
J'I \"'.‘ el sistema CVX-300. Los catéteres de laser de fibra éptica de
. . 0y Spectranetics se entregan esterilizados. La esterilidad esta
i 1 garantizada solo si el empaque no esta abierto ni dafado.
£
' N

\‘1_ asegurar que las fibras distales o proximales no se rompan ni

Fi
F, ‘1 ADVERTENCIA
J"'r 1‘1‘ Tenga cuidado al manipular el catéter de fibra optica para
i ! raspen.
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o
A ADVERTENCIA
) W
Fd N Evitar el periodo de calentamiento si el sistema ha estado
.-"'r "‘..‘ apagado durante mas de 30 segundos puede dafar los
¥ . e componentes internos y hacer que el sistema de laser
! ; excimérico CVX-300 no funcione.
AVISO

Sélo médicos con licencia deben usar el CVX-300. Todas las personas que operen y den
servicio a este equipo deben contar con la capacitaciéon apropiada.

._'i-\'\'\."'
F b PRECAUCION
J.-'r.j *"'1 El CVX-300 esta disefado para una operaciéon continua con
" una carga intermitente. En los procedimientos que exceden los
F . 1&_ 50,000 impulsos del laser, se debe dejar el CVX-300 en reposo
i i en modo de espera durante un minimo de una (1) hora.
AVISO

El CVX-300 contiene una mezcla de gases que es HCl al 0.5 %, un irritante respiratorio.
Para evitar lesiones, s6lo un ingeniero de servicio de campo capacitado y certificado de
Spectranetics debe manejar el gas del laser.

especificando que sélo un médico puede venderlo o solicitarlo

o
.": 1'1
F ]
F ‘11 PRECAUCION
Jf 1‘1.‘ La ley federal restringe la venta de este dispositivo,
FAN T
£ ! paracompra.

RESPONSABILIDAD

Spectranetics no es responsable de las lesiones o los dafos que resulten del uso
inadecuado del equipo CVX-300. Si tiene alguna duda sobre el uso del CVX-300 o sobre
el Manual del operador, comuniquese inmediatamente con Spectranetics para obtener
ayuda.

El CLIENTE entiende que el equipo se fabrica con sustancias que se consideran
peligrosas para el medio ambiente y que no se pueden eliminar directamente. En el
caso poco probable de que el CLIENTE desee retirar el equipo del servicio, entonces
puede optar por devolver el sistema (con gastos a su cargo) a SPECTRANETICS. Cuando
se haya recibido el equipo, Spectranetics asumira los costos de desechar y/o reciclar
apropiadamente los componentes brutos de acuerdo con la ley.
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Especificaciones

El laser excimérico es un ldser por pulsos con las siguientes
especificaciones nominales.

Medio activo ~ XeCl
Longituddeonda 308 nm
Fluencia de salida del catéter* 30 a 80 mJ/mm?
Rango de la velocidad de repeticiéon* 25 a 80 Hz
Ancho del pulso 125 a 200 ns, FWHM
Peso 750 libras/340 kg
Longitud 49 pulgadas/125 cm
Altura 35 pulgadas/89 cm - Unidad
7 a9 pulgadas/18a23 cm -
Panel de control
Ancho 25 pulgadas/62 cm
(Todas las dimensiones son aproximadas)
Requisitos de alimentacion eléctrica 200 a 230V ~ - Monofasico
50/60 Hz
16 amperios

Especificaciones ambientales
- Temperatura de operaciéon: 12 °Ca 30 °C (54 °F a 86 °F)
- Temperatura de almacenamiento: 12 °C a 30 °C (54 °F a 86 °F)
- Humedad de operacién: Del 20 a 95 % de humedad relativa, sin condensacién
- Humedad de almacenamiento: Del 20 a 95 % de humedad relativa, sin condensacion

El interruptor de pie del sistema esta clasificado como IPX8.

Accesorios: cable de alimentacién, interruptor de pie, interruptor de bloqueo, gafas de
seguridad y catéteres de fibra éptica aprobados por Spectranetics.

Ambiente: Evite exponer el sistema de laser a temperaturas extremas (por debajo de los
54 °F 0 12 °C, superior a los 86 °F 0 30 °C). Si el sistema queda expuesto a condiciones
fuera de los rangos enumerados, es posible que se requiera una visita de servicio para
realizar mantenimiento antes de volver a poner el sistema en uso.

*Segun el catéter de fibra optica en uso y el software del CVX-300 instalado;
consulte la documentacion de las Instrucciones de uso proporcionada con cada
catéter de fibra 6ptica para obtener informacion especifica.
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Precauciones de seguridad

© Now

El laser sélo debe ser operado por personal capacitado.

Establezca una zona de operacién del laser con acceso controlado para limitar el
acceso a personas capacitadas en la operacion segura de laseres.

Coloque sefales de advertencia “LASER EN OPERACION” en todas las entradas a la
zona de operacioén del laser.

Las personas en la zona de operacién del laser, incluidos los médicos, el personal de
enfermeria, los observadores y el paciente, deben usar gafas y guantes protectores
apropiados. Se deben usar gafas protectoras de una longitud de onda de 5 0o mas a
308 nanémetros (nm) cuando se opere el sistema de laser. Las gafas de seguridad
para laser deben indicar la clasificacién de OD y la longitud de onda en la lente
o en las protecciones laterales. Spectranetics ofrece gafas de seguridad que se
pueden comprar llamando a servicio al cliente. Las fuentes de informacion sobre
la proteccion para los ojos incluyen: Rockwell Laser Institute (rli.com) y Ultra-Violet
Products (uvex.com).

Nunca vea directamente el haz del l&ser.

Evite los reflejos no controlados del haz del laser.

Se debe evitar la exposicidn de la piel a la radiacién del laser excimérico.

No permita que la radiaciéon de laser directa o reflejada salga de la zona de
operacion del laser.

Cuando no se utilice, el sistema de laser se debe proteger contra el uso no
autorizado quitando la llave.
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Distancia nominal de peligro ocular (NOHD, por su sigla en inglés)

Los Estandares Nacionales Estadounidenses (American National Standard, ANSI)
Z136.1 definen la distancia nominal de peligro ocular (NOHD) como la distancia a lo
largo del eje de un haz sin obstrucciones de un laser, extremo de fibra o conector hasta
el ojo humano mas alld de la cual no se espera que la irradiancia o la exposicion radiante
sobrepase los limites de la exposicion maxima permitida (MPE, por su sigla en inglés)
correspondiente.

Toda la energia de laser producida por el sistema de ladser excimérico CVX-300,
cuando se opera de acuerdo con este manual, estd contenida dentro del CVX-300,
el dispositivo de fibra dptica de Spectranetics o dentro del armazoén, excepto
durante la calibracion del dispositivo de fibra éptica (consulte las instrucciones
y precauciones de operacién del sistema de laser excimérico CVX-300 en
este manual).

Durante estos cortos periodos de calibracion, la salida de energia del laser no esta
contenida y el operador debe tomar en cuenta la NOHD desde la punta de la fibra. Un
dispositivo de fibra éptica de 2.5 mm emite la mayor cantidad de energia durante la
calibracion.

La NOHD de la fibra se calculé con el sistema en el modo de operacién normal durante
la calibracién usando los siguientes valores:

Tiempo de exposicion 20 segundos
Energia en la punta del catéter 76.5mJ
Diametro de la punta de la fibra 2.5mm
Velocidad de repeticion (calibracién) 25 Hz
Abertura numérica de la fibra optica 0.22
Longitud de onda 308 nM
Ancho del pulso 135nS

Se emiten pulsos de forma repetitiva Si

Usando el estandar ANSI° Z136.1, se puede calcular la NOHD de la fibra como 1.35
metros (53.1 pulgadas) desde la punta distal del dispositivo del catéter de referencia de
2.5 mm durante la calibracién.

Siempre use las gafas de seguridad para laser apropiadas cuando use este equipo y siga
todas las precauciones de seguridad tal como se sefiala en este manual.
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Precauciones de EMC

Serequieretomarprecaucionesespecialesrespectoalacompatibilidad electromagnética
(EMC, por su sigla en inglés) del CVX-300. El CVX-300 se debe instalar y poner en servicio
de acuerdo con la informacion de EMC proporcionada en este manual.

El equipo de comunicaciones de radiofrecuencia (RF) portatil y moévil puede afectar a
cualquier equipo eléctrico médico, incluido el CVX-300.

Sélo se pueden usar los cables y accesorios proporcionados por Spectranetics con
el CVX-300. El uso de otros cables o accesorios puede tener un efecto adverso en la
compatibilidad electromagnética del CVX-300, como aumento de las emisiones o
disminucién de la inmunidad.

El CVX-300 no se debe usar a lado de otros equipos o apilado a ellos. Si es necesario
usarlo junto a otros equipos, se debe observar el CVX-300 para verificar la operacion
normal en esa configuracion.

Tabla 201 (EN 60601-1-2)

Pautas y declaracion del fabricante - Emisiones electromagnéticas

El CVX-300 esta disefiado para usarse en el ambiente electromagnético que se
especifica a continuacion. El cliente o el usuario del CVX-300 debe asegurarse
de que se use en dicho ambiente.

Prueba de Cumplimiento Ambiente electromagnético -
emisiones Pautas
El CVX-300 usa energia de RF solo
para su funcionamiento interno. Por lo
Emisiones de RF Grupo 1 tanto, sus emisiones de RF son muy
CISPR 11 P bajas y no es probable que causen
interferencia en equipo electronico
cercano.
Emisiones de RF
CISPR 11 Clase A
. El CVX-300 es apropiado para usarse
Emisiones . o
. en todos los establecimientos distintos
armonicas Clase A o
alos domésticos y aquellos conectados
IEC 61000-3-2 . . s
. a la red publica de suministro eléctrico
F|UCt}JaC'°_n?S de de bajo voltaje que abastece a los
voltaje/emisiones Cumple edificios usados con fines domésticos.
inestables
IEC 61000-3-3
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Tabla 202 (EN 60601-1-2)

Pautas y declaracion del fabricante - Emisiones electromagnéticas

ElI CVX-300 esta disefiado para usarse en el ambiente electromagnético que se especifica
a continuacion. El cliente o el usuario del CVX-300 debe asegurarse de que se use en
dicho ambiente.

sigla en inglés)

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Ambiente electromagnético -
inmunidad IEC 60601 cumplimiento Pautas
Descarga + 6 kV contacto + 6 kV contacto
electrostatica . .
+ 8 kV aire + 8 kV aire Los pisos deben ser de madera,
(ESD, por su

concreto o azulejo de ceramica. Si
los pisos estan cubiertos con material

de entrada/salida

IEC 61000-4-2 sintético, la humedad relativa debe
IEC 60601-1-2 + 8KV contacto + 8KV contacto ser de por lo menos el 30 %.
4.02014-02 15 kV aire 15 kV aire
+ 2 kV para

Réfaga/répidos + 2 kV para las las lineas de . ) »

galrap lineas de suministro | suministro La calidad de la alimentacion de
transitorios eléctrico eléctrico la red eléctrica debe ser la de un
eléctricos ambiente comercial u hospitalario

+ i + .

IEC 61000-4-4 + 1 kV para las lineas | £ 1 kV para las tipico.

lineas de entrada/
salida

Caidas de voltaje,
interrupciones
breves y
variaciones de
voltaje de las
lineas de entrada
del suministro
eléctrico.

IEC 61000-4-11

Menos del 5 % Ut
(caida de menos del
95 % en UT) por medio|
ciclo

40 % Ut
(caida del 60 % en UT)
por 5 ciclos

70 % UT
(caida del 30 % en UT),
por 25 ciclos

Menos del 5 % UT
(caida del 95 % en UT)
por 5 segundos

Caida del 100 %
por medio ciclo

Caida del 60 %
por 5 ciclos

Caida del 30 %
por 25 ciclos

Caida del 100 %
por 5 segundos

La calidad de la alimentaciéon de
la red eléctrica debe ser la de un
ambiente comercial u hospitalario
tipico. Si el usuario del CVX-300
necesita una operacién continua
durante las interrupciones de la
alimentacion de la red eléctrica, se
recomienda que el CVX-300 obtenga
energia de un suministro eléctrico sin
interrupciones o una bateria.

Campo
magnético de
la frecuencia
de alimentacién
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

IEC 60601-1-2
4.0 2014-02

3 A/m

30 A/m

3 A/m

30 A/m

Los campos magnéticos de la
frecuencia de alimentacion deben
estar en los niveles caracteristicos de
una ubicacién tipica en un ambiente
comercial u hospitalario tipico.

NOTA: UT es el voltaje de la red eléctrica VCA antes de la aplicacion del nivel de prueba.
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Tabla 204 (EN 60601-1-2)

Pautas y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética

El CVX-300 esta disefiado para usarse en el ambiente electromagnético que se
especifica a continuacion. El cliente o el usuario del CVX-300 debe asegurarse
de que se use en dicho ambiente.

Prueba de Nivel de Nivel de Ambiente electromagnético
inmunidad prueba cumplimiento - Pautas
IEC 60601

El equipo de comunicaciones de RF
portatil y mévil no se debe usar a una
distancia menor de cualquier parte del
CVX-300, lo que incluye los cables, de
la distancia de separacion recomendada
calculada a partir de la ecuacion
correspondiente para la frecuencia
del transmisor.

II;F co1nduc§ia :? v rkn:'S 3Vrms Distancia de separacién recomendada
C 61000-4-6 50 kHz d=(353) P
a 80 MHz
d = (3.5/3) VP 80 MHz a 800 MHz
d = (7/3) VP 800 MHz a 2.5 GHz
. 3V/m 3V/m Donde P es la potencia nominal de salida
RF radiada 80 MH maxima del transmisor en vatios (W) de
IEC 61000-4-3 z acuerdo con el fabricante del transmisor
a2.5GHz y d es la distancia de separacion
recomendada en metros (m).
Las potencias del campo de transmisores
de RF fijos, seguin lo determinado por una
IEC 60601-1-2 3 V/m prueba de sitio electromagnético?, deben
4.0 2014-02 80 MHz ser menores que el nivel de conformidad
a2.7 GHz en cada intervalo de frecuencias®.

Puede ocurrir interferencia cerca del
equipo marcado con el siguiente simbolo.

(‘i’)

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, corresponde el intervalo de frecuencias mas alto.

NOTA 2: Estas pautas pueden no aplicar para todas las situaciones. La propagacion electromagnética
se ve afectada por la absorcién y el reflejo de estructuras, objetos y personas.

@ Las potencias de campo de transmisores fijos, como estaciones base de radio (celular/inaldmbrica),
teléfonos y radios mdviles terrestres, radios de aficionados, radiotransmisores de radio AM y FM y
transmisiones de televisién, no pueden predecirse con precision con base en teorias. Para evaluar
el ambiente electromagnético causado por los transmisores de RF fijos, se debe considerar hacer
una prueba de sitio electromagnético. Si la potencia del campo medida en el lugar donde se usa el
CVX-300 es mayor que el nivel de cumplimiento de RF vigente que se indica arriba, se debe verificar
que el CVX-300 funcione normalmente. Si se observa un funcionamiento anormal, es posible que sea
necesario tomar medidas adicionales, como reorientar o reubicar el CVX-300.

® Sobre el rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las potencias del campo deben ser
menores a 3 V/m.

7030-0068-29-ES
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Tabla 206 (EN 60601-1-2)

Distancias de separacion recomendadas entre el equipo de
comunicaciones de RF portatil y movil y el CVX-300.

El CVX-300 esta disefiado para usarse en un ambiente electromagnético en
el que las perturbaciones de la RF radiadas estan controladas. El cliente o el
usuario del CVX-300 puede ayudar a prevenir la interferencia electromagnética
si mantienen una distancia minima entre el equipo de comunicaciéon de RF
portatil y mévil (transmisores) y el CVX-300, segun se recomienda abajo, de
acuerdo con la potencia maxima de salida del equipo de comunicaciones.

. . Distancia de separacion de acuerdo con la frecuencia
Potencia nominal .
. . del transmisor
maxima de salida
. m
del transmisor
W 150 kHz 80 MHz 800 MHz
a 80 MHz a 800 MHz a2.5GHz
0,01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.37 0.37 0.74
1 1.2 1.2 2.0
10 3.7 3.7 7.4
100 12 12 12

Para transmisores con una potencia nominal maxima de salida que no aparece
en esta lista, la distancia d de separacion recomendada en metros (m) se puede
calcular usando la ecuacién correspondiente a la frecuencia del transmisor;
donde P es la potencia nominal maxima de salida del transmisor en vatios (W),
segun el fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, aplica la distancia de separacién para el mayor
rango de frecuencia.

NOTA 2: Estas pautas pueden no aplicar para todas las situaciones.
La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y el reflejo de
estructuras, objetos y personas.

7030-0068-29-ES

18FEB20 (2020-02-18) 16
Servicio al cliente, Canada/EE. UU. (719) 633-8333/(800) 231-0978

Servicio al cliente, Europa +31 33 434 7050



Sistema de laser excimérico CVX-300° Version 29 Manual del operador
Spanish / Espafiol

Panel de control/detector de energia extraibles

Algunos sistemas de laser excimérico CVX-300 tienen un panel de control y un detector
de energia que se pueden almacenar cuando no se usan. Esta seccién describird cémo
se usan estas caracteristicas.

Panel de control extraible

/ Cuando no se utilice el sistema de laser, el panel de control
S puede plegarse.

A~ o

Para levantar el panel de control, levantelo por la manija.

Cuando el panel de control esta levantado, se puede
girar 90° a la izquierda o a la derecha para facilitar el
acceso.

AVISO
El panel de control sélo se puede almacenar cuando esté girado de forma que quede
de frente hacia la unidad.

No intente girar el panel de control mas alla de sus topes.

Cuando almacene el panel de control, quite los dedos y las manos para que
no interfieran.

7030-0068-29-ES
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Detector de energia extraible

El detector de energia se encuentra a la izquierda del acoplador del laser/catéter. El
detector de energia se usa para calibrar los catéteres de fibra dptica antes de su uso, y se
debe levantar a su posicidn para facilitar la calibracion del sistema.

Abra la Extienda el
cubierta detector de
protectora. energia hasta
la posicion
completamente
elevada.

Regrese el detector de energia a su posicion de almacenamiento empujandolo
nuevamente dentro de la unidad y cerrando la cubierta protectora.

Haga retroceder el
detector de energia
nuevamente hacia
la unidad y cierre la
cubierta protectora.

AVISO
El detector de energia y su poste de montaje no se deben usar en ningiin momento
para mover el CVX-300.

Como sucede con todas las unidades CVX-300, es necesario mantener la zona alrededor
del conector del catéter, el detector de energia y el panel de control limpia, seca y libre
de contaminantes.

7030-0068-29-ES
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Componentes del CVX-300-P

1. Panel de control
Detector de energia

Conector del catéter

> wN

Compartimento de
almacenamiento frontal

b

Interruptor de pie
(clasificado como IPX8)

Botén de emergencia

Conector del interruptor de pie

Interruptor de bloqueo

v ® N o

Ecualizacion potencial
(PE, por su sigla en inglés)
(El cable de PE opcional
se proporciona en funcién
del pais de destino)

10. Conector de alimentacion

11. Disyuntor principal
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Etiquetas del CVX-300-P

SERVICIO AL CLIENTE
SERVICIO DE CAMPO
VENTAS

(1) 1-800-231-0978

Spectranetics

/ABERTURA DEL LASER
RADIACION VISIBLE Y/O
INVISIBLE EMITIDA EN EL ,
EXTREMO DISTAL DEL CATETER.

PRECAUCION

LA SUCIEDAD Y LOS LIQUIDOS
PUEDEN DANAR EL SISTEMA
OPTICO; MANTENGALO LIBRE

\ DE CONTAMINACION, S

iNDICE DE
REPETICION
MAXIMA

80 sz

CVX-300

Nunca toque el detector con la punta del catéter

Centre el haz
del laser
en el detector

EVITE LA EXPOSICION -
LA RADIACION DEL LASER

E’ SE EMITE DESDE
ESTAABERTURA.

gy o = .
. @ El Manual del operador

esta disponible en:

(Siga las instrucciones de uso) spnc.comiifulibrary
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Fluencia de salida del catéter: 30 a 80 mJ/mm?
(depende del dispositivo)

Ancho del pulso: 125 nS a 200 nS
Longitud de onda: 308 nm

Laser clase 4 segun EN 60825-1:2007-03

0| [T

RADIACION DE LASER VISIBLE E INVISIBLE
EVITE LA EXPOSICION DE LOS 0JO:

e

SALIDA INVISIBLE

PROMEDIO MAXIMO POTENCIA 20 VATIOS
ENERGIA MAXIMA 400 mJ/PULSO
DURACION DEL PULSO 125 A 200 NSEC
LONGITUD DE ONDA 308 NI

SALIDA VISIBLE
POTENCIA MAXIMA 4 MW

R
SEGUN EN 60825 1:2007-03

POSIBLE RIESGO DE EXPLOSION
SI SE USA EN PRESENCIA
DE ANESTESICOS INFLAMABLES.

© ] (&~ @

(Radiacion de laser)

© |y

(Etigueta conmemorativa para
Robert A. Golobic — Fundador
de Spectranetics)

7030-0068-29-ES
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@ Este dispositivo ha recibido un nivel de

reacondicionamiento de clase A por Spectranetics Corp.

Manual del operador
Spanish / Espafiol

Spectranetics

CVX-300°P

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

S INTERNATIONAL BY
Te

N
o

'\ OPERACION INTERMITENTE

@ ’ El ciclo de trabajo depende del dispositivo que se use.

woce w (]

www.sprc.com/patents

FABRICADO EN

2797

©)

CFR 1040 10y 1040.11, ex:
eliecsoszsicd se \Ecsnemzz
ode n fecha del

PRECAUCION - RADIACION DE LASER DE CLASE 4 ,

VISIBLE E INVISIBLE CUANDO ESTA
ABIERTO Y
LOS SEGUROS

EXPOSICION DE LOS 0JOS
O LA PIEL A LA RADIACION DIRECTA
O DISPERSA.

(Etiqueta unicamente en CVX-300 reacondicionados)

@ ®

800818
NRTL Certification

P018544-00

@

(Paro de emergencia)

RADIACION DE LASER

EVITE LA EXI
OLAPIELA
O DISPERSA.

POSICION DE LOS 0JOS
LA RADIACION DIRECTA

(Radiacion no ionizante)

(I RO
- wanicocus
A A
+s OII)‘MI 0

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

Servicio al cliente, Canada/EE. UU. (719) 633-8333/(800) 231-0978

Servicio al cliente, Europa +31 33 434 7050

22



Sistema de laser excimérico CVX-300® Versién 29 Manual del operador
Spanish / Espafiol

Etiquetas del CVX-300

SERVICIO AL CLIENTE
SERVICIO DE CAMPO
VENTAS

1-800-231-0978

Spectranetics
Spectranetics
CVX-300°

200-230 VAC, 50/60 HZ

/!\ OPERACION INTERMITENTE
El ciclo de trabajo depende del dispositivo que se use.

wawsprc.com/patents

oo w ]
¢

FABRICADO EN
GERTIFICADO SEGUN LO REQUERIDO POR 21 CFR
2797 CAPITULO 1, SUB CAPITULO J (1040 10. 10-

ORPSS

(WEEE)

EVITE LA EXPOSICION —
LA RADIACION DEL LASER
SE EMITE DESDE ESTA ABERTURA. @

(Etiqueta conmemorativa para
Robert A. Golobic — Fundador

PRECAUCION - EVITE LA EXPOSICION DE LOS 0JOS X
O LA PIEL A LA RADIACION
DIRECTA© DISPERGA. de Spectranetics)

PRECAUCION - RADIACION DE LASER DE CLASE 4
VISIBLE E INVISIBLE CUANDO
ESTA ABIERTO Y SE HAN VIOLADO
LOS SEGUROS
EVITE LA EXPOSICION DE LOS 0JOS
O LA PIEL A LA RADIACION DIRECTA

(Instrucciones de operacion)

Nunca toque el detector con la punta del catéter e . -
{ ABERTURA DEL LASER\

iy ol o Ll RADIACION VISIBLE Y/O INVISIBLE
EMITIDA EN EL EXTREMO DISTAL

Centre of haz DEL CATETER. )
del laser @ PRECAUCION

en el detector b
LA SUCIEDAD Y LOS LIQUIDOS
PUEDEN DANAR EL SISTEMA
OPTICO; MANTENGALO LIBRE
" DE CONTAMINACION.

- - - o MaX. Ry
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©

(Paro de emergencia)

(Radiacién de laser)

Fluencia de salida del catéter: 30 a 80 mJ/mm?
(depende del dispositivo) 2797
Ancho del pulso: 125 nS a 200 nS @
Longitud de onda: 308 nm

Laser clase 4 segin EN 60825-1:1994

RADIACION DE LASER VISIBLE E INVISIBLE.
EVITE LA BXCOSICION DE L0
OLA ALARAD]A!ND!RC[A
O DISPERSA.

* SALIDA INVISIBLE
PROMEDIO MAXIMO POTENCIA 20 VATIOS
ENERGIA MAXIMA 400 mJ/PULSO
DURACION DEL PULSO 125 A 200 NSEC
LONGITUD DE ONDA 308 NM

SALIDA VISIBLE

POTENCIA MAXIMA 4 MW
LONGITUD DE ONDA 670 NM
PRODUCTO DE LASER I\
SEGUN EN 60825-1:2007-03
ROSIBLE RIESCO DE € EXPLOS!ON

STSE USAEN
BE ANESTESICOS INFAMABLES.

A

RADIACION DE LASER

EVITE LA EXPOSICION DE LOS OJOS
O LA PIEL A LA RADIACION DIRECTA
O DISPERSA.

iNDICE DE

CVX-300® RE“’FI’E;':;L\ON SGS
@ 80 H; c us

800818
NRTL Certification

P018544-00

Este dispositivo ha recibido un nivel de
reacondicionamiento de clase A por Spectranetics Corp.

O
N
+ M204CVX300P 0
[ M
+$ 82000 D
7030-0068-29-ES
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Marcas del CVX-300

Parte exterior:

INTERRUPTOR DE PIE|

Version 29

RED ELECTRICA (16A)
(EE. UU./CANADA/UE)

= > B

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

Manual del operador
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Equipotencialidad

Conector del interruptor de pie

Disyuntor principal

Radiacion de laser

Advertencia, Peligro, Precaucién

Siga las instrucciones de operacion

Desechos de equipos eléctricos
y electrénicos (WEEE, por su sigla en
inglés)

Tipo CF

Paro de emergencia
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Siga las instrucciones de uso

Radiacion no ionizante

El Manual del operador Direccion de World Wide Web

esta disponible en: (red informatica mundial)
www.spnc.com/ifulibrary

(W W
+ M204CVX300P 0
i Etiqueta UDI

Fabricante

& Fecha de fabricacion

m Representante autorizado en la Comunidad
Europea
REF Numero de catélogo
SN Numero de serie

7030-0068-29-ES
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Parte interior:

7030-0068-29-ES
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Versién 29 Manual del operador
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Conexion a tierra de proteccién (descarga

atierra)

Voltaje peligroso
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Botones de control

4 2

Fluence Rate

— — ) f E—&SDS

Pulses
Read
Energy Delivered A A Standby Ready
| c— o
T’m‘*nt Reset v v [CalibramJ O J
J/

.

Calibrate (calibrar): Al presionar el boton Calibrate, el sistema de laser excimérico se
ingresa en el modo de calibracion. Se ilumina el botén Calibrate.

Fluence (fluencia): El boton Fluence ajusta la salida de energia del sistema de laser
excimérico. El valor de fluencia se aumenta o se disminuye presionando el botén
Fluence apropiado. El valor de fluencia actual aparece en la ventana de visualizacién y
se ilumina la luz indicadora mJ/mm? . El valor de fluencia actual se muestra al presionar
brevemente el boton de aumento o disminucién de Fluence mientras se esta en otros
modos de operacion. El valor de fluencia cambia de la manera correspondiente al
presionar los botones de aumento o disminucién de Fluence durante un segundo o
mas.

Pulses Delivered (pulsos emitidos): Al presionar el botén Pulses Delivered se permite
ver la cantidad de pulsos durante un procedimiento en la ventana de visualizacion.

Rate (velocidad): El botén Rate ajusta la velocidad de repeticion de pulsos del sistema
de laser excimérico. La velocidad se aumenta o se disminuye presionando el botén Rate
apropiado. La velocidad de repeticién se ve en la ventana de visualizacion y se ilumina
la luzindicadora Pulses/Second (pulsos/segundo). La velocidad de repeticién actual se
muestra al presionar brevemente el boton de aumento o disminucién de Rate mientras
se esta en otros modos de operacion. La velocidad de repeticién cambia de la manera
correspondiente al presionar el botén de aumento o disminucion de Rate durante un
segundo o més.

Read Energy (lectura de energia): Presionar el boton Read Energy permite que la
lectura de energia de salida de la fibra leida por el detector de calibracion aparezca en
la ventana de visualizacion. Se iluminara el boton Read Energy.
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Ready (listo): Al presionar el botdn Ready, el sistema de laser excimérico se ingresa en
el modo listo para la operacion. Si no se ha calibrado el sistema de laser excimérico, el
botén Ready no estd activo.

Reset (reiniciar): El boton Reset se usa junto con el botén Standby (espera), y los
botones Pulses Delivered y Treatment Time (tiempo de tratamiento).

Standby (espera): Si el sistema estd en modo Ready o Calibrate, presionar los botones
Standby ingresa el sistema de laser excimérico en modo de espera. Se iluminan el
botén Standby y la luz de estado de color verde.

Interruptor: El interruptor es el control de encendido del sistema de
ldser excimérico.

En caso de emergencia, el sistema de laser excimérico se puede apagar presionando el
apagado de emergencia que se encuentra en el panel trasero. Se debe tener cuidado
de no activar el botéon de emergencia accidentalmente. Para reactivar el sistema, gire
el apagado de emergencia hacia la derecha hasta que se eleve y gire el interruptor a la
posicion OFF (apagado) (O) y después a la posicion ON (encendido) (| ). Consulte las
secciones de Reset y Standby y la advertencia de abajo para evitar el calentamiento
del laser excimérico CVX-300.

Treatment Time (tiempo de tratamiento): Al presionar el botén Treatment Time
se permite ver el tiempo total de operacién del laser durante un procedimiento en la
ventana de visualizacién.

Reset y Pulses Delivered: Los botones Reset y Pulses Delivered se presionan
simultdneamente para restablecer los pulsos totales emitidos durante el procedimiento.

Reset y Standby: Los botones Standby y Reset se presionan simultdneamente para
evitar la fase de calentamiento de cinco minutos si estan establecidos los ajustes del
sistema de laser excimérico, fluencia y velocidad. EI CVX-300 no debe estar apagado
durante mas de 30 segundos para usar esta funcién. Consulte la advertencia de abajo.

Reset y Treatment Time: Los botones Reset y Treatment Time se presionan
simultdneamente para restablecer el tiempo total de operacion del laser
del procedimiento.

F) h .
Fy . Advertencia
J"'r *‘1‘ Evitar el periodo de calentamiento puede danar
. %  componentes del sistema de laser excimérico si el sistema
£ ! haestado apagado durante mas de 30 segundos.

7030-0068-29-ES

18FEB20 (2020-02-18) 29
Servicio al cliente, Canada/EE. UU. (719) 633-8333/(800) 231-0978

Servicio al cliente, Europa +31 33 434 7050



Sistema de laser excimérico CVX-300® Versién 29 Manual del operador
Spanish / Espafiol

Luces de advertencia, indicadoras y de estado

AMARILLO

cuando la VERDE AMARILLO  ROJO cuando

lampara cuando estd  cuandoestd  se esta

F’°"§’er Error_ en modo de en modo OPERANDO |

esta encendida. ESPERA. LISTO. EL LASER. Lamparas de
estadoen la
parte superior
del panel
de control.

/ Warmup Lasing Testing

I
Pulses Energy
Fower Fluence Rate
(888888) =&
mymmz Pulses
Service MinSee I '-Ies Le\?etls
Fluence Rate

Read
Energy

—__/
w
: |
—_/
A
|

Pulses .
Delivered
Treatment
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Aim Fiber (dirigir la fibra), Energy (energia) y Millijoules (milijulios): La luz de
advertencia Aim Fiber y las luces indicadoras Energy y Millijoules se iluminan
simultaneamente, lo que indica que el sistema estd en modo Calibrate o que se ha
seleccionado Read Energy en el modo Ready. Para comenzar la calibracién, dirija la
punta de la fibra al cabezal del detector de calibracién y presione el interruptor de pie.
El sistema hace la lectura y muestra la energia de salida de la fibra después de cada
pulso de laser.

Boton Calibrate: Se ilumina el boton Calibrate lo que indica que el sistema de laser
excimérico estd operando en modo Calibrate.

Luz Calibrate: La luz de advertencia Calibrate indica que se debe calibrar el sistema de
ldser excimérico.

Cal OK(calibracion adecuada): La luz de advertencia Cal OKindica que el sistema de
laser excimérico ha completado la calibracion de manera exitosa.
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Failure (falla): Si la luz de advertencia Failure se ilumina con un cédigo de falla en la
ventana de visualizacion; indica que hay una falla. Registre el c6digo de falla y notifique
a Spectranetics para obtener servicio.

Fiber (fibra): La luz de advertencia Fiber indica que la fibra no estd conectada o
insertada adecuadamente en el adaptador de la fibra.

Fluencey mJ/mm?: Laslucesindicadoras Fluencey mJ/mm?seiluminan simultdneamente
cuando el ajuste de fluencia aparece en la ventana de visualizacion.

Footswitch (interruptor de pie): La luz de advertencia Footswitch indica que el
interruptor de pie no esta conectado, no funciona adecuadamente o no esta presionado
en los modos de Warm-up (calentamiento) o Standby.

Lasing (operacion del laser): La luz de estado Lasing indica que estd presionado el
interruptor de pie y que el sistema de laser excimérico estd operando el laser. La luz
de estado de color rojo en la parte superior del panel de control también se ilumina
cuando el sistema esta operando el laser.

Min-Sec (minutos-segundos): La luz indicadora Min-Sec se ilumina cuando
el tiempo de calentamiento o el tiempo de tratamiento aparece en la ventana
de visualizacion.

Power Error (error de potencia): La luz de advertencia Power Error indica que la
energia del laser esta fuera de rango y que el monitor de potencia de seguridad ha
desactivado el haz del laser. Se escuchard un tono audible siempre que se ilumine la
ldmpara Power Error. Durante la operacion normal, esta luz puede parpadear conforme
la energia del laser varia dentro del rango aceptable. El CVX-300 seguira operando el
laser mientras la unidad funcione en la condicién correcta. El obturador permanecera
cerrado mientras esté iluminado Power Error, lo que evita que haya suministro de
energia a través de la fibra. Consulte la seccién Solucién de problemas en este manual.
Si Power Error y la luz de advertencia de color amarillo en la parte superior del panel de
control se iluminan constantemente, esto indica un problema con el sistema de laser
excimérico. Llame a servicio al cliente de Spectranetics para obtener ayuda.

Pulses (pulsos): La luz indicadora Pulses se ilumina cuando se presiona el botén
Pulses Delivered y la cantidad de pulsos de laser emitidos aparece en la ventana de
visualizacién.

Rate y Pulses/Second: Las luces indicadoras Rate y Pulses/Second se iluminan
simultaneamente cuando la velocidad de repeticién de pulsos del laser aparece en la
ventana de visualizacién.

Ready (listo): Seilumina el botén Ready, lo que indica que el sistema de ldser excimérico
estd operando en modo Ready. La luz de estado de color amarillo en la parte superior
del panel de control también se ilumina cuando el sistema estd en modo Ready.

Service (servicio): La luz de advertencia Service indica que el laser esta cerca de su
salida de energia maxima y que requiere servicio. El sistema de laser excimérico aun es
funcional y seguro. Llame inmediatamente a Spectranetics para programar un servicio.
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Standby: Se ilumina el boton Standby, lo que indica que el sistema de laser excimérico
estd operando en modo Standby. La luz de estado de color verde en la parte superior
del panel de control también se ilumina cuando el sistema estd en modo Ready.

Testing (prueba): La luz de estado Testing indica que el sistema de laser excimérico
esta comprobando la operacién interna de los circuitos de control.

Warm-up: La luz de estado Warm-up indica que el sistema de laser excimérico esta
operando en modo Warm-up.
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Modos de operacién

Modo de configuracion

1.

Retire el interruptor de pie del compartimento de almacenamiento frontal. Cierre
la puerta de almacenamiento antes de operar el laser. Conecte el conector del
interruptor de pie en el receptaculo ubicado en el panel trasero.

Conecte el extremo del cable de alimentacion en el receptaculo ubicado en el
panel trasero inferior del CVX-300. Asegurese de que el cable de alimentacion
esté completamente asentado en el receptaculo de alimentacién. Inserte el otro
extremo del cable de alimentacion en un recepticulo de pared con el voltaje de
salida apropiado.

Nota: En cualquier momento es que se use un cable de extension para
alimentar el CVX-300 de forma temporal, debe ser un cable minimo de
12 AWG detipo SJO, SJT,SJOOW o equivalente. Se debe fijar el cable de alimentacion
para evitar todos los riesgos de tropezones y dafios de otros equipos. Cualquier
cable de extensidon temporal se debe desconectar y quitar inmediatamente
después de completar la tarea para la que se instalé.

Inserte la llave en el interruptor en el panel de control. Gire el interruptor hacia la
derecha para activar el sistema.

Cuando se active el sistema, este entra en modo de prueba.

Limpie la superficie del detector de energia con una preparacién de alcohol
después de cada uso.
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interna que dura aproximadamente

2. La primera parte de esta autoevaluacion es una prueba de las ldmparas del panel
de control en la que todos los botones de estado y luces de advertencia, excepto
Standby, y la luz de estado de color verde en la parte superior del panel de control
se iluminan simultdneamente durante aproximadamente 5 a 7 segundos. Se
muestran seis nimeros ocho (8) en la ventana de visualizacién. (Figura 1)
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Figura 1

Prueba de las lamparas

3. Al final de la prueba de las lamparas,
(figura 2). Se mostrara el nimero de version del software después de la prueba de

las ldmparas.

se iluminan Standby y Testing

Durante el ciclo de prueba, es normal escuchar un sonido de “chasquido” dentro
de la unidad mientras se evalua el obturador de seguridad. La [dmpara Power Error

también parpadeard varias veces durante esta prueba.
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Figura 2
Autoevaluacion

4. Sila prueba interna detecta una falla, se mostrarad un cédigo de falla en la ventana
de visualizacién y el sistema de laser excimérico se bloqueard en modo no
operativo. El personal de servicio de Spectranetics debe corregir la falla antes de
que el sistema se pueda restaurar a un modo de operacién. Consulte la seccién
Cddigos de falla. El operador puede girar el laser a la posicion OFF ( O) durante 5
segundos y después a la posicion ON (| ) para intentar reiniciar el sistema.

5. Cuando se complete la prueba interna, el sistema de laser excimérico entra
en modo de calentamiento. Un crondémetro con una cuenta regresiva de
5 minutos indica el tiempo restante del calentamiento.

Modo de calentamiento

1. Cuando el sistema estd en modo de calentamiento, se iluminard la luz de
advertencia Warm-up. También se iluminan el botén Standby vy la luz de estado
de color verde en la parte superior del panel de control. (Figura 3)
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Figura 3
Calentamiento

2. El modo de calentamiento continlia durante cinco minutos. La ventana
de visualizacion muestra el tiempo restante en el modo de calentamiento.
El periodo de calentamiento permite que diversos componentes dentro de la
unidad alcancen sus temperaturas de operacién normal.

3. Elsistema de laser excimérico comprueba automaticamente la conexién apropiada
del interruptor de pie y el catéter de fibra dptica. Si alguno de los componentes
no esta conectado de manera adecuada o no esta conectado en lo absoluto, se
ilumina la luz de advertencia adecuada, Fiber o Footswitch.

4. Los ajustes de calibracion recomendados se mostraran automdticamente en la
pantalla cuando se inserte el catéter de fibra dptica (algunos dispositivos pueden
tener ajustes de calibracion diferentes a los que se muestran; verifique siempre
estos ajustes con los recomendados en la documentacion de Instrucciones de
uso del dispositivo). El tiempo de calentamiento restante normalmente se ve
en la ventana de visualizacion. Presionar brevemente el botén de aumento o
disminucion de Fluence o Rate permite que el valor de fluencia y la velocidad de
repeticién de pulsos aparezcan en la ventana de visualizacién. Cuatro segundos
después de soltar el botén, la pantalla vuelve al temporizador de calentamiento.
Presionar brevemente cualquiera de los botones no cambiara los valores, pero se
mostrard el ajuste actual.

5. Cuando se haya completado el periodo de calentamiento de cinco minutos,
el sistema entrard en modo de espera.

Modo de espera

1. Seiluminan el boton Standby y la luz de estado de color verde en la parte superior
del panel de control.

2. Soltar el botén Fluence o Rate hace que cambie el valor de fluencia o la velocidad

de repeticion de pulsos.
7030-0068-29-ES
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ence y Rate sélo se pueden

configurar a sus valores minimos, 30 mJ/mm? y 25 Hz respectivamente, y la luz

Fiber permanecerd iluminada. (Figura 4)
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Figura 4
Espera

Cuando el sistema de ldser excimérico estd en modo de espera por primera
vez después de haberlo encendido o de haber cambiado un catéter de fibra
Optica, presionar el botén Calibrate hace que el sistema entre en modo

de calibracion.

Modo de calibracion

1. Inserte el acoplador en el extremo proximal del catéter de fibra éptica, en el centro

del conector del CVX-300.

2. Se mostraran los valores de calibracion apropiados para el dispositivo en uso.

(Figura 5)

Nota: Los ajustes de calibracién pueden variar
Los ajustes recomendados se encuentran en
del dispositivo.
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Figura 5
Calibrar

3. Permita que el CVX-300 complete el periodo de calentamiento de cinco minutos e

ingrese en el modo de espera.

4. Limpie la parte frontal del detector de energia con una preparacién de alcohol

después de cada uso.

5. Presione el botén Calibrate para ingresar en modo de calibracion.

6. Seiluminan la luz de estado Ready de color amarillo en la parte superior del panel
de control, las luces de los botones Aim Fiber, Energy, Millijoules, Calibrate, el
botdn Calibrate, y el boton Ready. La ventana de visualizacion muestra 00.0 en los

tres digitos de la extrema derecha. (Figura 6)
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Apunte la punta distal del catéter de fibra 6ptica directamente al centro del
detector de energia. Asegurese de que el catéter no esté a menos de una pulgada
(2.5 cm) y a no mas de dos pulgadas (5 cm) de distancia de la superficie frontal. El
haz visible de color rojo debe estar en el centro del detector durante la calibracion.

oo
."'- 1"._
J.-I '\.__ Advertencia: Pueden ocurrir fallas del sistema durante el
,.-’r. ' "1 procedimiento si el catéter no esta perpendiculary/oala
% distancia apropiada de la superficie del detector durante
II_--"' . .""-._ la calibracion.
Presione y mantenga presionado el interruptor de pie presionado hasta que se
detenga el laser. Se iluminan la luz Lasing y |a luz de estado de operacion del laser
de color rojo en la parte superior del panel de control, y el CVX-300 comienza la
operacion del laser.

Nota: La Ildmpara Power Error puede parpadear momentdneamente
durante el ciclo de calibracion mientras el laser ajusta la salida de energia
(se escuchara un tono audible cuando se ilumine la lampara Power Error).

Durante la calibracion, la ventana de visualizacion mostrard, en los tres digitos
de la extrema derecha, la energia que sale del catéter de fibra 6ptica. Mientras se
calibra el CVX-300, la energia que sale de la punta distal del catéter de fibra 6ptica
aumenta o disminuye hasta que se alcanza la energia correspondiente al ajuste
de fluencia para ese catéter de fibra éptica. Cuando se completa la calibracion, el
CVX-300 deja de operar el laser, muestra el valor final de energia de calibracién
durante aproximadamente cinco segundos, después vuelve al modo de espera,
y se ilumina la luz de advertencia Cal OK. Cuando se completa la calibracion, el
valor final de energia de calibracién se ve en la ventana de visualizacién.

Compare la lectura de energia de calibracion que se muestra con el rango de
energia para el catéter de fibra dptica seleccionado (consulte el empaque del
catéter para conocer los rangos apropiados).

NOTA: Si no se leyd la energia de calibracion al final del paso de calibracién, o
si se desea obtener una lectura de energia en cualquier otro momento durante
la operacién del CVX-300, revise la energia que sale del catéter de fibra 6ptica
seleccionando el modo listo; presione el botén Read Energy, dirija la punta distal
del catéter de fibra éptica al detector de energia y presione el interruptor de pie.
Después de obtener la lectura de energia, presione el botén Standby para regresar
el CVX-300 al modo de espera. (Figura 7)
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Figura 7
Espera

Si el valor de energia de calibracidn que se indica en la ventana de visualizacién no
corresponde adecuadamente con el rango de energia indicado en la bolsa, repita
la calibracion del catéter de fibra 6ptica en su ajuste de fluencia recomendado. Si
los valores de energia no corresponden después de la segunda calibracion, no se
debe usar el catéter de fibra dptica y se debe obtener un catéter de fibra optica
nuevo.
Si se presenta un problema durante el proceso de calibracion, el CVX-300 volvera
al modo de espera y se iluminara la luz de falla. También se aparecerd un cédigo
numérico en la pantalla. Consulte la seccién Solucion de problemas de este manual.
Si el segundo intento de calibracidn no es exitoso, llame a Servicio al cliente de
Spectranetics para obtener ayuda.
El CVX-300 vuelve al modo de espera si la calibraciéon no se completa dentro de un
minuto.
Si se ilumina la luz de advertencia Fault (falla) y se muestra un cédigo numérico
de la falla, consulte la seccidon Solucion de problemas de este manual. Siempre
registre el nimero de cédigo de falla e informe al respecto a Servicio al cliente de
Spectranetics.

Modo de espera (regresar desde el modo de calibracion)
Se ingresa en el modo de espera automaticamente unos segundos después de que se
ilumina la ldmpara Cal OK.

1.

2.

3.

4.

Se ingresa en el modo de espera desde el modo de calibracién presionando el
botén Standby. (Figura 8)

Seiluminan el botén Standby y la luz de estado de color verde en la parte superior
del panel de control.

El valor de fluencia y la velocidad de repeticién de pulsos aparecen en la ventana
de visualizacion.

La luz de advertencia Cal OK permanece iluminada.

7030-0068-29-ES

18FEB20 (2020-02-18) 40
Servicio al cliente, Canada/EE. UU. (719) 633-8333/(800) 231-0978

Servicio al cliente, Europa +31 33 434 7050



Sistema de laser excimérico CVX-300® Versién 29 Manual del operador
Spanish / Espafiol

Fluence Rate

EAAWEE
FEOO®DE0

. J

Figura 8
Espera

Modo de espera (regresar desde el modo listo)

1. Se ingresa en el modo de espera desde el modo listo presionando el
botén Standby.

2. Seiluminan el boton Standby y la luz de estado de color verde en la parte superior
del panel de control.

3. Elvalor de fluencia y la velocidad de repeticion de pulsos aparecen en la ventana
de visualizacion.

4. Laluzde advertencia Cal OK permanece iluminada. (Figura 8)

Modo listo

1. Seingresa en el modo de listo desde el modo de espera presionando el botén
Ready. (Figura 9)

2. Seiluminan el boton Ready, la luz Cal OKy la luz de estado de color verde en la
parte superior del panel de control.

3. Se pueden cambiar el valor de fluencia y la velocidad de repeticion de pulsos

presionando el botén Fluence o Rate. Después de hacer un cambio en cualquier
valor, no es necesario volver a calibrar.
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(Figura 10)

Figura9
Listo
4. Elsistema de laser excimérico ahora esta listo para usarse en un procedimiento.
5. Presionar el interruptor de pie hace que se iluminen la luz de operacion del laser de
color rojo y la luz de estado de color rojo en la parte superior del panel de control.

6. Elsistema de laser excimérico comienza a operar el ldser a una velocidad de repeticién
de pulsos especificada. Soltar el interruptor de pie detiene la operacién del laser, y
hace que se apaguen la luz de operacion del laser de color rojo y la luz de estado de

color rojo en la parte superior del panel de control.

-~

Rate

(45 25 )

Fluence

Rate

~

[ e—
Read
Energy

EA@WEE

Treatment
Time

- (W

=

.

J

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

Figura 10
Operacion del Idser

Servicio al cliente, Canada/EE. UU. (719) 633-8333/(800) 231-0978
Servicio al cliente, Europa +31 33 434 7050

42



Sistema de laser excimérico CVX-300°

10.

Versién 29 Manual del operador

Spanish / Espafiol

Mientras el sistema de laser excimérico opera el laser, se almacena el tiempo total
de tratamiento. Para recuperar el tiempo de tratamiento, detenga la operacion del
laser y presione el botdn Treatment Time. Se ilumina la luz indicadora Min/Sec se
ilumina y el tiempo total de tratamiento aparece en la ventana de visualizacién.
(Figura 11)

Para reiniciar el contador del tiempo de tratamiento, presione los botones Reset y
Treatment Time simultaneamente.

Mientras el sistema de laser excimérico opera el laser, se acumula la cantidad
de pulsos emitidos durante un procedimiento. Para recuperar la cantidad total
de pulsos emitidos, detenga la operacion del laser y presione el boton Pulses
Delivered. El conteo aparece en la ventana de visualizacién. (Figura 12)

Para reiniciar el contador de pulsos emitidos, presione los botones Reset y Pulses
Delivered simultdneamente.
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Figura 11
Tiempo de tratamiento
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Figura 12
Pulsos emitidos

1.

Presionar el botén Read Energy hace que la energia de salida de la fibra se vea

en la ventana de visualizacién. Para hacer una lectura de la energia que proviene
de la fibra, dirija la fibra al detector de calibracién y presione el interruptor de pie.

(Figura 13)
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Figura 13
Lectura de energia
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12. Si el sistema ha estado en el modo listo durante cinco minutos sin operar el laser,
este vuelve al modo de espera.

Apagado

1. Presione el boton Standby.

2. Gire el interruptor a la posicion OFF (O ).

3. Desconecte el cable de alimentacién de la fuente de alimentacion.

4. Desconecte y almacene el interruptor de pie en el compartimento de

almacenamiento frontal.

Cierre la puerta del conector del catéter.

Limpie la parte frontal del detector con una preparacién de alcohol.

7. Cuandono se utilice, el sistema de ldser se debe proteger contra el uso por personas
no calificadas quitando la llave.

8. Cubra el sistema de laser.

oo

Codigos de falla

Cuando el sistema detecta una falla, se muestra un nimero de cédigo en el medio de
la ventana de visualizacién correspondiente a la falla apropiada. Consulte la seccion
Solucién de problemas de este manual. Siempre registre el nimero de cédigo de falla e
informe al respecto a Servicio al cliente de Spectranetics.
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Mantenimiento

Limpie y desinfecte las superficies externas del sistema de laser excimérico CVX-300
después de cada uso con compresas Super Sani-Cloth® o un producto con ingredientes
activos y concentracion equivalentes*.

Limpieza:

Limpie el sistema con compresas Super Sani-Cloth® durante 2 minutos para
retirar toda suciedad visible; use compresas adicionales segln sea necesario.
Debe enfocarse especialmente en las grietas, hendiduras, uniones y areas
dificiles de alcanzar. Seque el sistema durante 30 segundos con un pafio limpio
y seco que no suelte pelusas.

Desinfeccion:

Utilice compresas Super Sani-Cloth® nuevas para asegurarse de que el sistema
permanezca humedo durante 2 minutos. Use compresas adicionales segun sea
necesario.

*Si usa un producto equivalente, determine la equivalencia y siga las
recomendaciones de uso del fabricante.

Limpie la parte frontal del detector de energia con una preparacién de alcohol después
de cada uso.

El sistema debe almacenarse en un lugar seguro, protegido de las temperaturas de
congelacién o extremadamente altas y cubierto con una cubierta protectora cuando no
se utilice. Nunca almacene el sistema de laser en zonas que puedan tener una temperatura
por debajo de los 54 °F (12 °C) o superior a los 86 °F (30 °C). La humedad relativa debe
estar entre el 20y el 95 % sin condensacién. Se debe contar con las mismas condiciones
cuando se transporte el sistema de laser. Si el sistema queda expuesto a condiciones fuera
de los rangos enumerados, es posible que se requiera una visita de servicio para realizar
mantenimiento antes de volver a poner el sistema en uso.

Cuando mueva el sistema de laser, evite las sacudidas fuertes o pasar por superficies
extremadamente irregulares.

El sistema CVX-300 de Spectranetics necesita mantenimiento y calibracién regulares
para asegurar una operacion sin problemas. Spectranetics recomienda que se realice
el mantenimiento preventivo de la unidad de cada tres a seis meses. El mantenimiento
preventivo es necesario por lo menos una vez por afno. Unicamente un ingeniero de
servicio de campo certificado de Spectranetics debe realizar el mantenimiento interno.
Internamente, el CVX-300 no contiene partes a las que el usuario les pueda realizar
tareas de servicio. Un ingeniero biomédico debe realizar las pruebas de seguridad del
producto en la forma de fugas de corriente y pruebas de conexién a tierra de acuerdo
con las reglas técnicas generalmente reconocidas.
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J"lr ' \“»,_ Sélo se deben usar los cables y accesorios proporcionados por

F. . \'x_ Spectranetics en el CVX-300. El uso de partes alternativas puede
L 1 afectar al cumplimiento de la EMC.
Antes de su uso, el operador debe realizar las siguientes revisiones en el sistema de
laser:
1) Inspeccione visualmente el sistema para detectar dafos en las cubiertas del laser.
2) Inspeccione visualmente el cable de alimentacién para asegurarse de que no estén

dafadas las conexiones en ambos extremos.
3) Inspeccione visualmente la cubierta del cable de alimentacion para asegurarse de

que no esté danado el aislamiento.

4) Inspeccione visualmente la conexidn a tierra para asegurarse de que esté intacta.
5) Limpie la parte frontal del detector de energia con una preparacion de alcohol.
6) Encienda el CVX-300, caliéntelo y calibre el ldser con un catéter de referencia.

Si cualquiera de los puntos anteriores no pasa la inspeccién visual o el catéter de
referencia no se calibra, comuniquese con Spectranetics antes de usar el laser.

PRECAUCION
En cualguier momento es que se use un cable de extensién
para alimentar el CVX-300 de forma temporal, debe ser un cable
i3 minimo de 12 AWG de tipo SJO, SJT, SJOOW o equivalente.
' Se debe fijar el cable de alimentacion para evitar todos los
riesgos de tropezones y dafos de otros equipos. Cualquier
Y cable de extension temporal se debe desconectar y quitar
% inmediatamente después de completar la tarea para la que se

instalo.
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ADVERTENCIA

El CVX-300 contiene un laser de clase IV que produce un haz
invisible. El sistema contiene voltajes altos potencialmente
mortales. La mezcla de gases utilizada dentro del laser contiene
HCl al 0.05 % de HCI.
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ADVERTENCIA

No realizar el servicio adecuado al equipo puede provocar

lesiones personales o la muerte. Unicamente un ingeniero de
H_ servicio de campo certificado de Spectranetics debe realizar el
L ! servicio.
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En caso de que el ldser haya superado su vida util, comuniquese con Spectranetics para
devolverlo o para obtener informacién sobre la forma de desechar el equipo. Consulte
en las Instrucciones de uso de cada dispositivo de un solo uso para conocer la forma de
desechar estos accesorios del CVX-300.
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Verificacion de la calibracion

Circuito del detector de energia del CVX-300

Cada aino como minimo se debe verificar la calibracién del monitor de energia del
sistema de laser excimérico CVX-300, a fin de garantizar que la salida de radiacién laser
esté dentro de las especificaciones. Este procedimiento se puede realizar con mayor
frecuencia, si se desea. Siempre use las gafas de seguridad para laser apropiadas cuando
use este equipo y siga las precauciones de seguridad tal como se sefiala en este manual.

Las gafas de proteccion especificas para el sistema laser excimérico CVX-300 estan
disponibles para su compra en Spectranetics llamando al nuestro Departamento de
servicio al cliente.

Equipo necesario

. Gafas de seguridad para laser de Spectranetics.

«  Sistema de laser excimérico CVX-300.

«  Juliometro y detector de energia comercialmente disponibles calibrados por el
Instituto Nacional de Normas y Tecnologia (National Institute of Standards and
Technology, NIST) con un rango nominal de 308 nM, 120 nS 'y 0 a100 mJ, y las
instrucciones de uso.

«  Catéter de referencia de Spectranetics.

Este procedimiento requiere que el sistema de laser excimérico

_I_.*n-‘_ CVX-300 sea funcional y funcione adecuadamente y que el

. "“-\_ operador haya recibido capacitaciéon por parte de Spectranetics

o 1 sobre el uso adecuado, la seguridad y la operacion del CVX-300.

--"'r 1‘-,‘ Este procedimiento también requiere que el operador haya

y . 1‘*. recibido capacitacion sobre el uso, la seqguridad y la operacion del
i 1 juliometro calibrado por el NIST.

Procedimiento de comprobacion del monitor de energia

1. Conecte el cable de alimentacion al panel trasero del sistema de laser. Asegurese de
que el cable de alimentacién esté completamente asentado en el receptaculo de
alimentacion. Inserte el otro extremo del cable de alimentacion en un receptéaculo
apropiado con el voltaje de salida apropiado.

2. Introduzca la llave en el interruptor ubicado en el panel de control y girela hacia la
derecha para encender el sistema. El sistema se energizard y entrarad en el modo de
autoevaluacion.

3. Retire el interruptor de pie del compartimento de almacenamiento frontal
y conéctelo al receptéaculo localizado en el panel trasero del sistema.

4. Permita que el sistema de laser complete el periodo de calentamiento.

5. Introduzca el extremo proximal del catéter de referencia en el conector del
CVX-300. Se mostraran autométicamente la fluencia y la velocidad de calibracién
apropiados cuando el catéter de referencia de 2.5 mm se inserte en el conector.
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Asegurese de que todo el personal en la sala utilice las gafas de seguridad para laser
adecuadas.

Dirija el extremo distal del catéter de referencia directamente al centro y a una
distancia de una a dos pulgadas de la superficie frontal del detector de energia en
la parte delantera del CVX-300.

Presione el botén Calibrate del panel de visualizacién del CVX-300.

Presione y mantenga presionado el interruptor de pie hasta que el |aser se detenga
y se encienda la luz“Cal OK".

Registre la lectura de energia en mJ que se muestra en el panel de visualizacion
del CVX-300.

Presione el botén Ready del panel de visualizacion del CVX-300.

Dirija el catéter de referencia directamente al centro del detector y el julidmetro
del NIST.

Presione el interruptor de pie y registre la energia.

Compare el valor de energia registrado en el paso 10 con el valor registrado en el
paso 13.

La diferencia entre los dos valores de energia registrados deberia ser inferior al 20
% (CFR 21 1040.11, seccion 1) cuando se utilice la siguiente ecuacion:

(valor de energia en el paso 10 - valor de energia en el paso 13)
/ valor de energia en el paso 13.

Comuniquele inmediatamente al Departamento de servicio al cliente de
Spectranetics si la diferencia en los valores de energia registrados es superior o
igual al 20 %.

Presione el botén Standby, gire el interruptor hasta la posicién OFF ( O ), retire la
llave y gudrdela en un lugar seguro, desconecte el interruptor de pie y guardelo
en el compartimento frontal, desconecte el cable de alimentacion de la fuente
de alimentacion y del l&ser, cierre la puerta del conector del catéter y coloque la
cubierta protectora en el sistema de laser.
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Solucién de problemas

El interruptor no ENCIENDE ( | )
el CVX-300.

La senal sonora suena cuando
se enchufa el cable de alimentacion
del CVX-300.

EI CVX-300 no ingresa en el modo
de calibracion.

La alarma suena cuando
se presiona el botén Ready.

ElI CVX-300 no finaliza la calibracion.

El interruptor esta en la posicion
ON (] ), pero el CVX-300 no

se activa después de restablecer
el botén de emergencia.

El indicador Fiber esta iluminado.

El indicador Service esta iluminado.

El indicador Power error
se ilumina constantemente.

7030-0068-29-ES
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Asegurese de que el cable de
alimentacion del CVX-300 esté
conectado a la fuente adecuada.

Asegurese de que el disyuntor
principal, ubicado en el panel
inferior trasero, esté en

la posicion ON (| ).

Asegurese de que el interruptor
de bloqueo esté insertado

en el receptaculo ubicado

en el panel inferior trasero.

Suelte el boton de emergencia
girandolo hacia la derecha.

Permita que el CVX-300 complete
el modo de calentamiento.

Inserte un catéter de fibra optica
en el acoplador.

Enchufe el interruptor de pie.

Establezca la fluencia y la
velocidad de repeticion de pulsos.

Calibre el sistema.

Presione y mantenga presionado
el interruptor de pie hasta que

se detenga la operacion del laser y
se encienda la indicacion Cal OK.

Gire el interruptor a la posicion
OFF ( O ) y después a la posicion
ON (| ) para reiniciar el sistema.

Asegurese de que la manija
del catéter de fibra 6ptica
esté completamente insertado
en el acoplador.

Llame a servicio al cliente de
Spectranetics para obtener ayuda.

Llame a servicio al cliente de
Spectranetics para obtener ayuda.
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Se produce una falla durante » Consulte la tabla de cédigos

el calentamiento o la calibracion, de fallas al final de esta seccion.
el indicador de falla se ilumina

y se muestra un numero de codigo

de falla en el medio de la ventana

de visualizacion.

El laser emite un olor a gas » Coloque el laser en una sala bien

de HCI (como cloro). ventilada pero aislada. Llame a
Servicio al cliente de Spectranetics
para programar una visita de
servicio de emergencia.
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Solucién de problemas: Cédigos de falla y ldmparas de error del CVX-300.

Cédigo
de falla

Descripcion
del problema

Intente esto...

10-50

No se detecta
energia en el
cabezal del
detector.

La calibracién
no ocurrio
dentro del
limite de pulso
preestablecido
de la unidad.

Atenuador
del haz en
la apertura
maxima.

Error en la
prueba del
monitor de
potencia

de la fibra.

La manija

del catéter

de fibra 6ptica
se inserto

de manera
inadecuada.

Se detectd
un error en
el sistema.
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Limpie la punta del catéter de fibra optica y
vuélvalo a calibrar con los ajustes recomendados
(45/25 para los dispositivos ELCA; 60/40 para los
dispositivos SLS). Asegurese de que el dispositivo
apunte al centro del detector de energia, a una
distancia de 2.5 a 5.8 cm (1 a 2 pulgadas). Si la
calibracion no es exitosa, intente calibrar con el
catéter de referencia. Si se tuvo éxito, pruebe con
un catéter de fibra optica nuevo.

Si la calibraciéon con el catéter de referencia no
es exitosa, registre el codigo de falla y llame a
Servicio al cliente de Spectranetics.

Limpie la superficie del detector de energia con
una preparacion de alcohol. Limpie la punta
del catéter de fibra dptica y vuélvalo a calibrar
con los ajustes recomendados (45/25 para los
dispositivos ELCA; 60/40 para los dispositivos
SLS). Asegurese de que el dispositivo apunte al
centro del detector de energia, a una distancia de
2.5a5.8 cm (1 a 2 pulgadas).

Sila calibracién no es exitosa, intente volver
a calibrar el dispositivo con un ajuste de
fluencia menor (40/25 para los dispositivos
ELCA; 50/40 para los dispositivos SLS).
Si la calibracion es exitosa, proceda.
Informe sobre el incidente a Spectranetics
después de completar el caso.

Si la calibracion no es exitosa, apague ( O ) el
sistema y luego vuelva a encenderlo ( | ). Intente
calibrar con el catéter de referencia. Si se tuvo
éxito, pruebe con un catéter de fibra 6ptica nuevo.
Si la calibracion con el catéter de referencia
no es exitosa, registre el codigo de falla y llame a
Servicio al cliente de Spectranetics.

Retire el catéter de fibra optica y vuelva a
insertarlo. Si se repite la falla, llame a Servicio
al cliente de Spectranetics.

Registre el codigo de falla y llame a Servicio
al cliente de Spectranetics.
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Falla en
lampara

Descripcion
del problema

Intente esto...

Lampara
Power
Error.

Lampara
Service.

Se detectd
una desviacion
de la energia
interna.

El sistema ha
llegado al

95 % de

la salida

de energia
maxima.
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Retire la fibra de la zona de tratamiento. Apunte la
fibra al centro del detector. Asegurese de que el
dispositivo apunte al centro del detector de energia,
a una distancia de 2.5 a 5.8 cm (1 a 2 pulgadas).
Oprima el interruptor de pie y siga aplicando el
laser durante un maximo de 10 segundos.

Si se apaga el indicador de error de potencia
y permanece apagado, vuelva a introducir el
dispositivo de fibra y continde. Informe sobre el
incidente a Spectranetics después de completar
el caso. Si el indicador de error de potencia
permanece iluminado, apague ( O ) la unidad y
luego vuelva a encenderla ( | ). Evite el periodo de
calentamiento presionando los botones RESET y
STANDBY simultaneamente (para no evitar el
periodo de calentamiento, el sistema no debe
haber estado apagado ( O ) durante mas de
30 segundos).

Intente calibrar con el catéter de referencia.
Si se tuvo éxito, intente calibrar el catéter de
fibra optica que se usara en el paciente. Si se
tuvo éxito, contintie. Informe sobre el incidente a
Spectranetics después de completar el caso.

Si la lampara Power Error sigue iluminada, ya sea
de forma continua o intermitente, llame a Servicio
al cliente de Spectranetics.

Por lo general, la operacion del sistema no
se ve afectada cuando este indicador se
ilumina al principio. Llame inmediatamente a
Spectranetics para programar un servicio.

Evalle el sistema usando el catéter de referencia.
Si la unidad opera normalmente y la calibracion
se completa con éxito, continle con el catéter de
fibra dptica deseado.

Sila calibracién no es exitosa, registre el cédigo de
falla y llame a Servicio al cliente de Spectranetics.
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Glosario

Alinear

Ajustar los componentes de un sistema para una interrelaciéon apropiada.
Cloruro de hidrégeno (HCI)

Un compuesto gaseoso que es la fuente del atomo de cloro del laser excimérico.
Disyuntor

Dispositivo electromagnético que abre un circuito automaticamente cuando la
corriente supera un valor predeterminado.

Distal
Ubicado lejos del punto de origen o de unién.
Energia

La capacidad de hacer trabajo y superar la resistencia. El calor, la luz y la electricidad son
ejemplos de energia. La energia se mide en julios.

Excimérico

Contraccién de EXCited (excitado) y diMER (dimero).

Excitacion

La adicion de energia a una particula o sistema de particulas para producir un estado
excitado.

FDA

La Administracion de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug Administration).
Fibra optica

Fibras transparentes de cristal o cuarzo empleadas para conducir luz.

Fluencia

Densidad de la energia de salida del catéter de fibra 6ptica, expresada generalmente en
milijulios/milimetro cuadrado.

Hercio

Un ciclo por segundo; una unidad de frecuencia. Se abrevia Hz.

IPX8

El grado de proteccidn contra sobrecarga proporcionado por el interruptor de pie, lo
que significa que estd cerrado de forma que se puede usar bajo el agua.

Julio

Un vatio por segundo; una unidad de energia.

Laser

(Acrénimo) Light Amplification by Stimulated Emission of Radiation (amplificacion de
luz por emision estimulada de radiacion): Dispositivo que amplifica la luz, después la
libera en un haz poderoso y coherente.
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Laser excimérico

Un laser por pulsos y con gas que se emite cuando dos atomos forman una molécula
excitada temporalmente.

Laser por pulsos

Un laser que emite energia en rafagas cortas.

Longitud de onda

La distancia entre puntos correspondientes en dos ondas sucesivas.
Neoén (Ne)

Gas raro e inerte presente en la atmosfera. Es incoloro, pero brilla de color naranja rojizo
en una descarga eléctrica.

Proximal

M4s cercano al punto de unién o de origen.

Radiacion excimérica

Radiacion electromagnética emitida por el CVX-300, que incluye toda la radiacion
reflejada y cualquier otra forma de energia que se derive del haz principal.

Radiacion no ionizante

Radiacion electromagnética que no tiene la energia suficiente para sacar electrones
de las capas exteriores de los &tomos. Algunos tipos de radiacién no ionizante son:
ultravioleta (UV), luz visible, infrarrojo (IR), microondas, radio (y televisién) y frecuencias
extremadamente bajas (ELF, por su sigla en inglés, en ocasiones denominada EMF o
ELF-EMF)

Tipo CF
Clasificacion que indica el contacto conductivo directo con el corazoén.
Ultravioleta

Se relaciona con la radiacion electromagnética con longitudes de onda més cortas que
la luz visible.

Vatio

Un julio por segundo; una unidad de potencia.

Velocidad de repeticion

La velocidad a la que el laser emite pulsos, generalmente se expresa como pulsos por
segundo.

WEEE

(desechos de equipos eléctricos y electrénicos); directiva que ordena la recoleccidn y el
tratamiento de los equipos eléctricos y electrénicos al final de su vida util.

Xenon (Xe)

Gas noble.
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