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Wstep

Urzadzenie CVX-300 jest ekscymerowym systemem laserowym zatwierdzonym do
uzywania w minimalnie inwazyjnych interwencjach w uktadzie sercowo-naczyniowym,
oraz do usuwania przewoddédw rozrusznikédw serca/defibrylatoréw stwarzajacych
problemy. Urzadzenie CVX-300 wywarza impulsowe, ekscymerowe promieniowanie
laserowe, ktore jest dostarczane do miejsca docelowego za pomoca opatentowanego
cewnika S$wiattowodowego lub innych zatwierdzonych przyrzadéw i akcesoriéw
sktadajacych sie na kompletny system.

Uwaga
URZADZENIE CVX-300 NIE ZAWIERA ZADNYCH ELEMENTOW ANl CZESCI
PRZEZNACZONYCH DO SERWISOWANIA PRZEZ UZYTKOWNIKA.

SERWISOWANIE ~ SYSTEMU  LASEROWEGO  CVX-300  FIRMY  SPECTRANETICS
MOZE BYC WYKONYWANE WYLACZNIE PRZEZ SERWISANTA CERTYFIKOWANEGO
PRZEZ FIRME SPECTRANETICS, ABY UNIKNAC STWARZANIA ZAGROZEN DLA KLIENTOW
I/LUB PACJENTOW. SERWISOWANIE URZADZENIA SPECTRANETICS CVX-300 WYMAGA
UZYWANIA SPECJALNYCH NARZEDZI, URZADZEN I/LUB GAZOW. NIEKTORE Z NICH MOGA
NIE BYC DOSTEPNE W HANDLU LUB WY£ACZNIE W FIRMIE SPECTRANETICS.

FIRMA  SPECTRANETICS NIE PRZYJMUJE ZADNEJ ODPOWIEDZIALNOSCI
ZA SERWISOWANIE WYKONYWANE PRZEZ NIEUPRAWNIONYCH SERWISANTOW.
SERWIS WYKONANY PRZEZ INNA OSOBE NIZ SERWISANTA CERTYFIKOWANEGO PRZEZ
SPECTRANETICS UNIEWAZNIA WSZELKIE GWARANCJE SYSTEMU LASEROWEGO I/
LUB JEDNORAZOWYCH URZADZEN CEWNIKOWYCH.

FIRMA  SPECTRANETICS = ZASTRZEGA SOBIE PRAWO DO ODMOWY
SPRZEDAZY PRODUKTOW LUB UstuG KLIENTOWI, KTORY NIE
PRZESTRZEGA WYMAGAN SERWISOWYCH OKRESLONYCH
PRZEZ PRODUCENTA.
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Gwarancja

Korporacja Spectranetics (,Spectranetics”) gwarantuje, ze laser ekscymerowy CVX-300°
(,Laser") bedzie spetniac pisemne specyfikacje przez okres opisany w umowie miedzy firma
Spectranetics i podmiotem nabywajacym laser (,Klientem”). Niniejsza gwarancja zostanie
natychmiast uniewazniona w przypadku, gdy ktérykolwiek z ponizszych warunkéw nie
zostanie spetniony lub przestanie by¢ spetniany:

(i) laser musi by¢ zamontowany przez technika serwisowego certyfikowanego przez
Spectranetics;

(i) laser nalezy obstugiwac i przechowywac zgodnie z podrecznik operatora;

(iii) kazda wymagana i zalecana konserwacja musi by¢ wykonywana terminowo przez
technikdéw serwisowych certyfikowanych przez Spectranetics z wykorzystaniem
zatwierdzonych czesci, elementéw i gazéw;

(iv) laser nalezy przechowywac w odpowiednich warunkach pracy i lokalizacji, oraz

(v) laser powinien byc¢ obstugiwany przez przeszkolone osoby zgodnie zatwierdzonymi
wytycznymi  klinicznymi i przy wykorzystaniu zatwierdzonych przyrzadéw
jednorazowych.

Wytacznym zobowigzaniem firmy Spectranetics na podstawie niniejszej gwarangji jest
zapewnienie czesci i sity roboczej, aby laser dziatat zgodnie ze specyfikacjami w okresie
gwarangji.

Firma Spectranetics wykonuje serwis gwarancyjny i naprawy podczas normalnych godzin
pracy od 8:00 rano do 17:00 u klienta, od poniedziatku do pigtku, z wytaczeniem dni ustawowo
wolnych od pracy. Klient odpowiada za zapewnienie dostepu do lasera certyfikowanym
technikom serwisowym w odpowiednim czasie. Klient zaptaci firmie Spectranetics wedtug
jej standardowych stawek za: naprawy gwarancyjne poza normalnymi godzinami pracy, czas
oczekiwania, jezeli laser nie bedzie dostepny do zaplanowanego serwisowania, serwisowanie
niezbedne w wyniku nieprzestrzegania przez klienta wymagar podrecznik operatora lub
serwisowanie wymagane z powodu uszkodzen lasera z przyczyn zewnetrznych.

Niniejsza gwarancja obejmuje wylgcznie podmiot, ktéry kupit urzadzenie laserowe od firmy
Spectranetics i nie obejmuje zadnych nastepcow tego podmiotu.

Firma Spectranetics nie udziela zadnych innych gwarancji, wyraznych ani domniemanych.
Firma Spectranetics w szczegdlnosci wyklucza domniemana gwarancje przydatnosci
do sprzedazy i okreslonego zastosowania.

W Zzadnym wypadku firma Spectranetics nie bedzie ponosi¢ odpowiedzialnosci za jakiekolwiek
szkody posrednie, szczegdlne, przypadkowe, domniemane lub wtérne, w tym, miedzy innymi
utrate zyskow i/lub straty gospodarcze, wynikajace z lub wywodzone z korzystania z lasera
lub niespetnienia przez Klienta warunkéw niniejszej gwarancji, nawet jesli firma Spectranetics
zostata poinformowana o mozliwosci wystapienia takich szkdd.

Niniejsza ograniczona gwarancja obejmuje wyfacznie laser. Informacje o gwarancji firmy
Spectranetics na elementy jednorazowe uzywane z laserem mozna znalez¢ w dokumentacji
dotyczacej tych produktéw.
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Ostrzezenia i odpowiedzialnos¢

WAZNE

Doktadnie przeczytaj podrecznik operatora przed uzyciem ekscymerowego systemu
laserowego CVX-300. Zwrd¢ szczegdling uwage na fragmenty oznaczone stowami UWAGA,
OSTROZNIE i OSTRZEZENIE w tej instrukgji, aby zawsze korzysta¢ z urzadzenia w sposéb
bezpieczny.

Przeczytaj réwniez instrukcje obstugi dotaczone do cewnikéw sSwiattowodowych
Spectranetics. Wskazania i przeciwwskazania sg dotaczone do indywidualnych instrukcji
obstugi przyrzaddw jednorazowych do CVX-300.

OSTRZEZENIE

Urzadzenie CVX-300 jest urzadzeniem medycznym klasy
s lll, zawierajacym laser klasy IV wytwarzajacy niewidzialng
I.J’ X wiagzke promieniowania ultrafioletowego o wysokiej energii.
b Nieprawidtowe korzystanie z urzadzenia CVX-300 moze
' N doprowadzi¢ do powaznych urazéw. Przestrzegaj wszystkich
. \‘x_ srodkéw ostroznosci zwigzanych z uzywaniem urzadzenia

¢ i laserowego klasy IV.

OSTRZEZENIE

2

W urzadzeniu CVX-300 wystepuje wysokie, potencjalnie

! b Smiercionosne napiecie. Aby uniknaé porazenia elektrycznego,

A nie otwiera¢ obudowy urzadzenia CVX-300. Serwisowanie

" elementéw wewnetrznych musi by¢ wykonywane wylgcznie

. \‘x_ przez  technikéw  serwisowych  certyfikowanych  przez
L I firme Spectranetics.

#
Fi 1'._'- ]
J ' b OSTRZEZENIE
®

H_ System laserowy nie jest przeznaczony do uzywania
L ! podczas defibrylaciji.

Zagrozenie wybuchem w przypadku stosowania w obecnosci

.-ﬁ\.
i 5%
) W
# b
;'r ' "-._ll- NIEBEZPIECZENSTWO

SR
L i fatwopalnych srodkéw znieczulajacych.
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i h
¥ n,
Y ' Y OSTRZEZENIE
r ,
&

M Nalezy unika¢ narazania skéry na promieniowanie
; lasera ekscymerowego.

OSTRZEZENIE

Przenosi¢ ekscymerowy system laserowy ostroznie, unikac
wstrzasow i nagtych  uderzen. Przed przeniesieniem
P systemu laserowego odfgczy¢ i schowad przelgcznik nozny.
. b System nie powinien sta¢ na przewodach zasilajgcych. Wcisnac
"3 listwe hamulcowa, aby zablokowa¢ kota, gdy ekscymerowy
9 system laserowy jest ustawiony do wykonywania zabiegow.
. \‘1_ Aby zwolni¢ kota, nalezy ustawic listwe hamulcowa w potozeniu

L ! gérnym.

. B OSTROZNIE
-'"Ir *‘-.‘ Stosowanie przyciskéw, ustawien lub procedur innych niz
. Y okreslone w niniejszym podreczniku moze doprowadzi¢ do
L i narazenia na dziatanie niebezpiecznego promieniowania.

OSTRZEZENIE

2

B, zatwierdzonych przez firme Spectranetics. Laserowe cewniki
" Swiattowodowe Spectranetics s dostarczane w stanie sterylnym.
\‘x_ Sterylnos¢ jest gwarantowana wytacznie wtedy, gdy opakowanie

h: ' S W systemie CVX-300 uzywac wytacznie $wiattowoddw i cewnikéw
£ i jest nieotwarte i nieuszkodzone.

I B OSTRZEZENIE
d i
J'-ll. ‘*,‘ Zachowa¢ ostrozno$¢ podczas obchodzenia sie z cewnikiem
. b Swiattowodowym, aby wtékna w jego blizszej i dalszej czesci nie
; zostaty ukruszone ani zarysowane.
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."ﬁx
Fo OSTRZEZENIE
. .
Jlf "'-L\" Pominiecie okresu nagrzewania, jezeli system byt wytaczony
F Y dtuzej niz 30 sekund moze doprowadzi¢ do uszkodzenia
Fi . \'-.L_ elementéw wewnetrznych i unieruchomienia ekscymerowego
L I systemu laserowego CVX-300.
UWAGA

Urzadzenie CVX-300 jest przeznaczone do uzywania wyfacznie przez licencjonowanych
lekarzy. Wszystkie osoby obstugujace i serwisujace urzadzenie musza by¢ odpowiednio
przeszkolone.

e OSTROZNIE

P 5 Urzadzenie CVX-300 jest zaprojektowane do ciagtego dziatania z
b, okresowym tadowaniem. W zabiegach przekraczajacych 50 000
" impulséw laserowych urzadzenie CVX-300 nalezy pozostawic¢
. 1‘1__ w stanie oczekiwania (Standby) przez przynajmniej jedna (1)
£ : godzine.

UWAGA

Urzadzenie CVX-300 zawiera mieszanke gazu, ktéra w 0,05% sktada sie zHCI, ktéry podraznia
drogi oddechowe. Aby unikna¢ obrazen, wytacznie przeszkolony i certyfikowany technik
serwisowy Spectranetics powinien wykonywac prace zwigzane z gazem.

Zgodnie z prawem federalnym USA niniejsze urzadzenie moze
by¢ sprzedane tylko lekarzowi lub na jego zlecenie.

-_"-\"'\.1
P
) i 1'1
4 LY .
Fa ' by OSTROZNIE
S

ODPOWIEDZIALNOSC

Firma Spectranetics nie odpowiada za obrazenia ani szkody wynikajace z nieprawidtowego
korzystania z urzadzerh CVX-300. W przypadku jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych
korzystania z urzadzenia CVX-300 lub podrecznik operatora, nalezy natychmiast
skontaktowac sie z firma Spectranetics, aby uzyska¢ pomoc.

KLIENT rozumie, iz urzadzenie jest produkowane z wykorzystaniem substancji uznawanych
za niebezpieczne i nie wolno go usuwac¢ wraz z odpadami komunalnymi. W mato
prawdopodobnym przypadku, kiedy klient zechce wycofa¢ urzadzenie z eksploatacji, moze
on zwrdci¢ system (na wiasny koszt) firmie SPECTRANETICS. Po otrzymaniu urzadzenia firma
Spectranetics poniesie koszt prawidtowej utylizacji i/lub recyklingu elementéw urzadzenia
zgodnie z prawem.
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Laser ekscymerowy jest laserem impulsowym o ponizszych specyfikacjach nominalnych.

Czynnik aktywny

Diugosc¢ fali

Wyjsciowa gestos¢ strumienia z cewnika*
Zakres czestosci powtarzania*

Szerokos¢ impulsu

Masa

Dhugos¢

Wysokos¢

Szerokos$¢

Wymagane zasilanie

Parametry srodowiskowe
- Temperatura pracy: 12°C do 30°C

XeCl

308 nm

30-80 mJ/mm?

25-80Hz

125-200 ns, FWHM

340 kg

125cm

89 cm - urzadzenie

18-23 cm - panel sterowania
62cm

(Wszystkie wymiary s orientacyjne)
200-230V ~ - jednofazowe
50/60 Hz

16 A

- Temperatura przechowywania: 12°C do 30°C
- Wilgotnos¢ pracy 20% do 95% wilgotnosci wzglednej, bez skraplania
- Wilgotnos¢ przy przechowywaniu: 20% do 95% wilgotnosci wzglednej,

bez skraplania

Przetacznik nozny systemu spetnia wymogi klasy IPX8.

Akcesoria: przewdd zasilajacy, przetacznik nozny, wtyczka blokady, okulary ochronne i
zatwierdzone przez Spectranetics cewniki swiattowodowe.

Srodowisko: Unika¢ narazania systemu laserowego na skrajne temperatury (ponizej 12°C
lub powyzej 30°C). Jesli system jest narazony na dziatanie warunkéw wykraczajacych poza
wymienione zakresy, moze by¢ wymagana wizyta serwisowa w celu przeprowadzenia
konserwacji przed przywréceniem systemu do uzytkowania.

*Zaleznie od zastosowanego cewnika $wiattowodowego i zainstalowanego
oprogramowania CVX-300; zob. Instrukcje uzytkowania dostarczone z
poszczegdlnymi cewnikami swiattowodowymi.
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Srodki ostroznosci

© N o w

Laser powinien by¢ obstugiwany wytacznie przez przeszkolone osoby.

Wyznaczy¢ miejsce zabiegéw laserowych o dostepie ograniczonym tylko do oséb
przeszkolonych w bezpiecznej pracy z laserem.

Umiesci¢ znaki ostrzegawcze ,ZABIEG LASEROWY” przy wszystkich wejsciach do
pomieszczenia zabiegdw laserowych.

Osoby w pomieszczeniu zabiegdéw laserowych, w tym lekarze, pielegniarki,
obserwatorzy i pacjent musza nosi¢ odpowiednie okulary ochronne i rekawice
ochronne. Podczas pracy z systemem laserowym nalezy nosi¢ okulary ochronne
o klasie 5 lub wyzszej dla dtugosci fali 308 nm. Okulary chronigce przed
promieniowaniem laserowym musza zawierac informacje o klasie gestosci optycznej
(OD) i dtugosci fali na soczewce lub na ostonkach bocznych. Firma Spectranetics
oferuje okulary ochronne, ktére mozna naby¢, kontaktujac sie z dziatem obstugi
klienta. Niektore zrédta informacji o ochronie oczu: Rockwell Laser Institute (rli.com)
i Ultra-Violet Products (uvex.com).

Nigdy nie patrze¢ bezposrednio na wiazke laserowa.

Unikac niekontrolowanych odbi¢ wiazki laserowe;j.

Nalezy unikac narazania skory na promieniowanie lasera ekscymerowego.

Nie dopuszczac¢ do wydostawania sie bezposredniego lub odbitego promieniowania
laserowego poza pomieszczenie zabiegdw laserowych.

Nieuzywany system laserowy nalezy zabezpieczy¢ przed nieuprawnionym
uruchomieniem przez wyjecie klucza.
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Odlegto$¢ nominalna zagrozenia dla oczu (NOHD)

Odlegtos¢ nominalna zagrozenia dla oczu NOHD) jest zdefiniowana w Amerykanskiej
Normie Krajowej (ANSI") Z136.1 jako odlegtos¢ wzdtuz osi niezaktdconej wiazki z lasera,
koncéwki widkna lub ztacza do ludzkiego oka, poza ktérg nie oczekuje sie, by naswietlenie
lub napromieniowanie przekraczato wartos¢ graniczng maksymalnego dopuszczalnego
narazenia.

Cata energia laserowa wytwarzana przez ekscymerowy system laserowy CVX-300
obstugiwany zgodniezniniejsza instrukcja jest zamknieta w urzadzeniu CVX-300, przyrzadzie
Swiattowodowym lub w ciele pacjenta, z wyjatkiem kalibracji przyrzadu swiattowodowego
(zob. instrukcje obstugi ekscymerowego systemu laserowego CVX-300 i srodki ostroznosci
w niniejszej instrukgji).

Podczas krotkich okreséw kalibracji energia wyprowadzana z lasera nie jest zamknieta i
operator powinien pamietac o odlegtosci bezpiecznej NOHD od koncowki widkna. Przyrzad
Swiattowodowy 2,5 mm emituje najwyzsza ilos¢ energii podczas kalibracji.

Bezpieczna odlegtos¢ NOHD od $Swiattowodu obliczono z systemem w normalnym trybie
pracy podczas kalibracji z wykorzystaniem ponizszych wartosci;

Czas narazenia 20 sekund
Energia na koricdwce cewnika 76,5m)J
Srednica koncowki $wiattowodu 2,5mm
Wskaznik powtorzenia (kalibracja) 25Hz
Apertura numeryczna Swiattowodu 0,22
Dtugosc¢ fali 308 nm
Szerokos¢ impulsu 135ns
Powtarzalno$¢ impulsu Tak

Uzywajac normy ANSI" Z136.1 mozna wyznaczy¢ odlegtos¢ bezpieczng NOHD dla
Swiattowodu na 1,35 m od korica dalszego przyrzadu cewnika referencyjnego 2,5 mm
podczas kalibracji.

Podczas korzystania z urzadzenia nalezy zawsze nosi¢ odpowiednie okulary ochronne
chronigce przed promieniowaniem lasera i przestrzega¢ srodkéw ostroznosci
okreslonych w niniejszej instrukgji.
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CVX-300°System lasera ekscymerowego  wersja 29 Podrecznik operatora
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Srodki ostroznosci dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej

Szczegblne Srodki ostroznosci sa wymagane w zwigzku z kompatybilnoscia
elektromagnetyczng (EMC) urzadzenia CVX-300. Urzadzenie CVX-300 nalezy montowac i
eksploatowac zgodnie z informacjami dotyczacymi EMC, podanymi w niniejszej instrukgji.

Przenosne i mobilne urzadzenia komunikacji radiowej (RF) moga oddziatywa¢ na kazde
elektryczne urzadzenie medyczne, w tym CVX-300.

Z urzadzeniem CVX-300 wolno uzywac wytacznie kabli i akcesoriéw dostarczonych przez
Spectranetics. Korzystanie z kazdych innych kabli lub akcesoriéw moze mie¢ negatywny
wpltyw na kompatybilno$¢ elektromagnetyczng urzadzenia CVX-300, np. spowodowac
wzrost emisji lub obnizenie odpornosci.

Urzadzenie CVX-300 nie powinno by¢ uzywane w poblizu innych urzadzen ani na nich
umieszczane. W przypadku koniecznosci uzywania w poblizu innych urzadzen, nalezy
obserwowac urzadzenie CVX-300, aby upewni¢ sie co do jego normalnego dziatania w
takiej konfiguracji.

Tabela 201 (EN 60601-1-2)

Wytyczne i deklaracja producenta — promieniowanie elektromagnetyczne
Urzadzenie CVX-300 jest przeznaczone do pracy w $rodowiskach o nizej opisanych
warunkach w zakresie promieniowania elektromagnetycznego. Obowigzkiem klienta
lub uzytkownika urzgdzenia CVX-300 jest zapewnienie takiego srodowiska eksploatacii.

Test emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne —

wytyczne

Urzgdzenie  CVX-300  wykorzystuje
energie o czestotliwosciach radiowych
Promieniowanie wylgcznie wewnetrznie. W zwigzku z
o czestotliwosci tym ilos¢ emitowanej przez nie energii o
radiowej czestotliwosciach radiowych jest bardzo
CISPR 11 niska i jest mato prawdopodobne, aby
mogta zaktoci¢ dziatanie znajdujgcego sie
w poblizu sprzetu elektronicznego.

Grupa 1

Promieniowanie
o czestotliwosci

. . Klasa A
radiowej ) . .
CISPR 11 Urzqdzenle CVX-300 . moze_ byC
— — uzywane we wszystkich obiektach
Emisja czestotliwosci . T
: innych niz mieszkalne oraz podtgczane
harmonicznych Klasa A ; . ] .
bezposrednio do publicznej
IEC 61000-3-2 : SN o ;
— - niskonapigciowej  sieci  elektrycznej,
Emisja zwigzana , zasilajgcej budynki mieszkalne.
z wahaniem / Urzadzenie
migotaniem napiecia jest zgodne
IEC 61000-3-3
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CVX-300° System lasera ekscymerowego

wersja 29

Tabela 202 (EN 60601-1-2)

Podrecznik operatora
Polish / Polski

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie CVX-300 jest przeznaczone do pracy w srodowisku o nizej opisanych warunkach
w zakresie promieniowania elektromagnetycznego. Obowigzkiem klienta lub uzytkownika
urzagdzenia CVX-300 jest zapewnienie takiego srodowiska eksploataciji.

(> 95% spadku UT)
przez5s.

Proba na IEC 60601 Poziom Srodowisko elektromag-
odpornosé Poziom badania zgodnosci netyczne — wytyczne
Wytadowanie + 6 kV wyladowanie | * 6 kV wytadowanie
elektrostatyczne kontaktowe kontaktowe Podtoze powinno by¢
(ESD) + 8 kV wyladowanie | + 8 kV wyladowanie | dréwniane, betonowe
powietrzne powietrzne lub  wytozone ptytkami
IEC 61000-4-2 ceramicznymi. W przypadku
poditég pokrytych
IEC 60601-1-2 + 8 kV wytadowanie | + 8 kV wyladowanie wyktadzinami  syntetycznymi
4.0 2014-02 kontaktowe kontaktowe wilgotnosé wzgledna
:15kV £ 15kV powinna wynosi¢ co najmniej
wytadowanie wytadowanie 30%.
powietrzne powietrzne
Odpornos¢
na zaktdcenia + 2 kV dla linii + 2 kV dla linii Jako$¢ energii elektrycznej
generowane zasilajgcych zasilajacych z sieci elekirycznej powinna
przez przebiegi + 1 dla linii + 1 dla linii by¢ taka jak w typowym
nleustalong i impulsy wejsciowych/ wejsciowych/ Srodowisku komercyjnym lub
szybkozmienne wyjéciowych wyjéciowych szpitalnym.
IEC 61000-4-4
<5% Ut 100% spadku PIZez [ jakosé energii elektryczne
(> 95% spadku UT) | 0,5 cykli z sieci elektrycznej powinna
przez 0,5 cyklu byé taka jak w typowym
_ o 40% UT Srodowisku komercyjnym
Spa‘_j,k' napiecia, (60% spadku Ut) | 60% spadku przez | lub szpitalnym. Jesli
PFZGJSCK_)WG przgrwy przez 5 cykli 5 cykli wymagane jest ciggte
i wahania w napigciu dziatanie przyrzagdu CVX-300
zasilajgcym zgodnie z | 70% UT podczas przerw w dostawie
IEC 61000-4-11 (30% spadku UT) | 30% spadku przez | energii elektrycznej, zaleca
przez 25 cykli 25 cykli sie  zasilanie  przyrzadu
<5% UT CVX-300 za pomoca
zasilacza bezprzerwowego

100% spadku przez
5 sekund

lub akumulatora.

Pole magnetyczne o
czestotliwosci napiecia
zasilania (50/60Hz)
IEC 61000-4-8

IEC 60601-1-2

4.0 2014-02

3A/m

30 A/m

3A/m

30 A/m

Pola magnetyczne o
czestotliwosci napiecia
zasilania  powinny  mie¢
poziom taki jak w typowym
$rodowisku komercyjnym lub
szpitalnym.

UWAGA: UT to napiecie przemienne sieci elektrycznej przed wprowadzeniem poziomu proby.
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CVX-300°System lasera ekscymerowego  wersja 29 Podrecznik operatora
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Tabela 204 (EN 60601-1-2)

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie CVX-300 jest przeznaczone do pracy w s$rodowisku o nizej opisanych
warunkach w zakresie promieniowania elektromagnetycznego. Obowigzkiem klienta lub
uzytkownika urzadzenia CVX-300 jest zapewnienie takiego srodowiska eksploatacji.

Préba na Poziom préby Poziom Srodowisko
odpornos¢ wg IEC 60601 | zgodnosci elektromagnetyczne -
wytyczne

Radiokomunikacyjny sprzet
przenosny i mobilny nie powinien
by¢ uzywany w mniejszej odlegtosci
od jakiejkolwiek czgsci urzagdzenia
CVX-300 (wiaczajac kable) niz
zalecana bezpieczna odlegto$c
obliczona za pomoca stosownego
rownania z wykorzystaniem
czestotliwosci nadajnika.

Przewodzone fale 3Vrms Zal dleglos
o czestotliwosciach | Od 150 kHz 3Vrms slecana odiegiost
radiowych do 80 MHz d=(35/3)\P
IEC 61000-4-6 d = (3,5/3) VP 80 MHz do 800 MHz
d = (7/3) VP 800 MHz do 2.5 GHz
Prom|en_|ow'ar_1|e 3Vim Gdzie P to maksymalna moc
o czestotliwosciach 80 MHz 3V/m nominalna nadajnika w watach (W)
radiowych do 2.5 GHz zgodnie z informacjami producenta
’ nadajnika, za$ d to =zalecana
IEC 61000-4-3 odlegtos¢ w metrach (m).
Sita pola statych nadajnikow
IEC 60601-1-2 3Vim radiowych, okreslona na podstawie
o 80 MHz badania elektromagnetycznego
4.0 2014-02 do 2,7 GHz obiektu,® powinna byé mniejsza

niz poziom zgodnosci w kazdym
pasmie czestotliwosci. ®

W poblizu urzadzen opatrzonych
widocznym  ponizej  symbolem
moga wystgpi¢ zaktdcenia:

(<i))
UWAGA 1. Wyzszy zakres czestotliwosci jest liczony od 80 MHz i od 800 MHz.

UWAGA 2. Niniejsze wytyczne moga nie by¢ odpowiednie we wszystkich przypadkach. Propagacja pol
elektromagnetycznych zalezy od absorpcji i odbijania od budynkéw, obiektéw i ludzi.

2 Poziom pola nadajnikéw stacjonarnych, np. stacji bazowych telefonéw radiowych (komoérkowych i
bezprzewodowych), naziemnych mobilnych nadajnikéw radiowych, amatorskich stacji radiowych, nadajnikéw
radiowych AM i FM oraz nadajnikéw telewizyjnych jest niemozliwy do przewidzenia na gruncie teoretycznym.
Ocena $rodowiska elektromagnetycznego z uwzglednieniem stacjonarych nadajnikéw radiowych jest
mozliwa po zbadaniu obiektu. Jesli zmierzona sita pola w miejscu uzytkowania urzadzenia CVX-300
przekracza poziom zgodno$ci z promieniowaniem radiowym podany powyzej, nalezy sprawdzié, czy
urzgdzenie CVX-300 dziata w danej lokalizacji prawidtowo. W razie zaobserwowania dziatania, ktére odbiega
od normy, moze by¢ konieczne podjecie dodatkowych $rodkéw, takich jak zmiana orientacji przestrzennej
urzgdzenia CVX-300 lub zmiana jego lokalizacji.

> W pasmie 150 kHz - 80 MHz sita pola powinna by¢ mniejsza niz 3 V/m.
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Tabela 206 (EN 60601-1-2)

Zalecane odlegtosci miedzy przenosnym i mobilnym sprzetem do
komunikacji radiowej a urzadzeniem CVX-300

Urzadzenie CVX-300 jest przeznaczone do pracy w srodowisku elektromagnetycznym, w
ktérym zakiocenia radiowe sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik urzgdzenia CVX-300
moze zapobiec zakioceniom elektromagnetycznym, przestrzegajgc minimalnych
odlegtosci miedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami do komunikacji radiowej
(nadajnikami) a urzgdzeniem CVX-300 podanych ponizej, w zaleznosci od maksymalnej
mocy wyjsciowej urzadzen komunikacyjnych.

Maksymalna Odlegtos¢ w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika
nominalna moc m
nadajnika 150 kHz 80 MHz 800 MHz

w do 80 MHz do 800 MHz do 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

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej nominalnej mocy wyjsciowej niewyszczegolnionej
na liscie powyzej zalecana odlegto$¢ d w metrach [m] moze zosta¢ oszacowana za
pomoca réwnania uwzgledniajgcego czestotliwos¢ nadajnika, gdzie P to maksymalna
nominalna moc wyjsciowa nadajnika w watach [W] zgodnie z informacjami podanymi
przez producenta nadajnika.

UWAGA 1. Przy czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz obowigzuje odlegto$¢ odpowiednia dla
zakresu wyzszych czestotliwosci.

UWAGA 2. Niniejsze wytyczne mogg nie by¢ odpowiednie we wszystkich przypadkach.
Propagacja pdl elektromagnetycznych zalezy od absorpcji i odbijania od budynkow,
obiektow i ludzi.
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Chowany panel sterowania / detektor energii
Niektére ekscymerowe systemy laserowe CVX-300 s3 wyposazone w panel sterowania

i detektor energii, ktéry mozna schowa¢, gdy nie jest uzywany. W tej czesci opisano
korzystanie z tych funkgji.

Chowany panel sterowania

I <‘ha 5 Gdy system laserowy nie jest uzywany, panel sterowania mozna

e zlozy¢ do potozenia ptaskiego.

Aby podnies¢ panel sterowania, chwycic¢ za uchwyt.

Gdy panel sterowania jest podniesiony, mozna
go obréci¢c o 90° w lewo lub w prawo w celu
utatwienia dostepu.

UWAGA
Panel sterowania mozna schowa¢ tylko wtedy, gdy jest on obrécony prosto
wzgledem urzadzenia.

Nie prébowac obraca¢ panelu sterowania dalej niz pozwalaja na to ograniczniki.

Chowajac panel sterowania nalezy uwazac na rece i palce.
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Chowany detektor energii

Detektor energii znajduje sie z lewej strony zlacza lasera/cewnika. Detektor energii stuzy
do kalibrowania cewnikéw optycznych przed uzyciem i nalezy go ustawi¢ we witasciwym
potozeniu, aby utatwic sobie kalibracje systemu.

Otworz Wysun detektor
pokrywe energii do pofozenia
ochronng w petni pionowego

Przywré¢ detektor energii do pofozenia schowanego, wpychajac go do urzadzenia
i zamykajac pokrywe ochronna.

Wepchnij detektor
energii z powrotem do
urzadzenia i zamknij
pokrywe ochronng

UWAGA
W zadnym wypadku nie wolno uzywac detektora energii ani jego stupka montazowego do
przesuwania/przenoszenia urzadzenia CVX-300.

Tak jak w przypadku wszystkich urzadzerr CVX-300, obszar wokét ztacza cewnika, detektora
energii i panelu sterowania nalezy utrzymywac w stanie czystym, suchym i wolnym od
zanieczyszczen.
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Elementy CVX-300-P

—_

Panel sterowania

Detektor energii

Zkycze cewnika

Przedni schowek

Przetacznik nozny (klasa IPX8)
Przycisk wytacznika awaryjnego
Zfycze przetycznika noznego
Wtyk blokady

o 0 N o U o~ W N

Wyréwnanie potencjatu
(PE)

(opcjonalny kabel PE
dostarczany zaleznie
od kraju docelowego)

10. Ztacze zasilania

11. Wytacznik gtéwny
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Polish / Polski
Oznaczenia CVX-300-P
(1) 1-800-231-0978
Spectranetics

e Z )

/" OTWOR LASERA
WIDZIALNE I/LUB NIEWIDZIALNE
PROMIENIOWANIE E,MITOWANE
NA DYSTALNYM KONCU CEWNIKA.

PRZESTROGA

ZABRUDZENIA I CIECZE MOGA
USZKODZIC SYSTEM OPTYCZNY,
\ ZAPOBIEGAC ZANIECZYSZCZENIOM. /:

MAKSYMALNY
ZAKRES CZESTOSCI
POWTARZANIA

80 Hzm

CVX-300

Nie wolno dotyka¢ detektora
koncowka cewnika.

D — Min.

Wysrodkowaé
wiazke laserowa
na detektorze

—— - Maks. reanr e

@ UNIKAC NARAZENIA -
PROMIENIOWANIE
) LASEROWE JEST
— EMITOWANE Z TEGO OTWORU

@ Podrecznik operatora — zob.:

(Przestrzegac instrukcji uzytkowania) www.spnc.com/ifulibrary
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Gestosc energii strumienia na wylocie
z cewnika: 30-80 mJ/mm?

(zaleznie od urzadzenia)

Szerokos¢ impulsu: 125 nS — 200 nS

Diugosc fali: 308 nm — =< q
g [i =es

Laser klasy 4 zgodnie z EN 60825-1:2007-03 1

(9.

NIEBEZPIECZENSTWO

WIDZIALNE I NIEWIDZIALNE PROMIENIOWANIE C I \‘. - \Y
WE \ }

¥ NABEZPOSRE N/ S
TROZPROSIONE PROMIENIOWANIE

* NIEWIDZIALNA EMISIA

MAKS. SREDNIA MOC 20 WATOW
MAKS. ENERGIA 400 mJ / IMPULS
CZAS TRWANIA IMPULSU 125 — 200 NS
DLUGOSC FALI 308 NM

WIDZIALNA EMISIA

MAKS. MOC 4 MW
DLUGOSC FALI 670 NM
PRODUKT LASEROWY KLASY IV

= =y
ZGODNIE Z NORMA EN 60825-1:2007-03 'S P= oY
ZAGROZENIE WYBUCHEM W
PRZYPADKU STOSOWANIA W
OBECNOSCI LATWOPALNYCH o
SRODKOW ZNIECZULAJACYCH . .

o (€

m—— I _
(Promieniowanie laserowe) / \\ \@

© |y

(Etykieta pamigtkowa Roberta A. Golobica —
zatozyciela Spectranetics)
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CVX-300°System lasera ekscymerowego  wersja 29 Podrecznik operatora
Polish / Polski

Spectranetics

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

seecreaeTcs SPECTRANETICS INTERNATIONAL 8
To

d co85 FEDERAL
L) ° COLORAD SPRINGS. CO 80821, UsA 2833 LALEUSDEN
o o HoLANDIA
AN PRACACIAGEA
Cykl pracy zalezny od uzywanego urzadzenia &

wawsprc.com/patents

VP CF

€ WYPRODUKOWANO

ey 2 norma 21 R 1040101 104011, i
zodni

2797 snazsgmsnsac\vfcsnim‘zzz‘ .31

UNIKAC NARAZENIA OCZU | SKORY
NABEZPOSREDNIE | ROZPROSZONE
PROMIENIOWANIE

To urzadzenie uzyskato poziom klasy A po
kapitalnym remoncie od Spectranetics Corp.

(Etykieta tylko na regenerowanym urzadzeniu CVX-300)

st @ PROMIENIOWANIE LASEROWE
UNIKAC NARAZENIA OCZU
| SKORY NA BEZPOSREDNIE

800818 I ROZPROSZONE PROMIENIOWANIE
NRTL Certification
P018544-00
(Wytacznik awaryjny) (promieniowanie niejonizujgce)
(IR
 M2BACVXI00P 0
(MO A
+$ 82000 D
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CVX-300° System lasera ekscymerowego

Oznaczenia CVX-300

UNIKAC NARAZENIA —
PROMIENIOWANIE
LASEROWE JEST
EMITOWANE Z TEGO OTWORU

OSTROZNIE - WIDZIALNE | NIEWIDZIALNE
IMIENIOWANIE LASEROWE
PO OTWARCIU

OSTROZNIE - WIDZIALNE I NIEWIDZIALNE

KLASY4 W PRZYP KU O /ARCIA

1 WYLACZDNYCH ZABEZPIECZENIACH
UNIKAC NAF

NA BEZPOSREDNIE 1 ROZPROSZDNE

PROMIENIOWANIE

Nie wolno dotyka¢ detektora
koncowka cewnika.

D — Min.

Wysrodkowaé

wiazke laserowa
na detektorze

—— - Maks. reanr e
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wersja 29 Podrecznik operatora

Polish / Polski

‘OBSEUGA KLIENTA
SERWIS U KLIENTA
SPRZEDAZ

1-800-231-0978

Spectranetics

Spectranetics

200-230 VAC, 50/60 HZ. 16 AMP
COLORADO SPR\NGS O 80821, USA 2833 HLEUSDEN

CVX-300°

AN PRACACIAGEA
Cykl pracy zalezny od uzywanego urzadzenia

wawsprc.com/patents

TVPCFM [I
€ WYPRODUKOWANO

UZYSKANO CERTYFIKAT ZGODNY Z 21 GFR,
2797  ROZDZIAL 1, PODROZDZIAL J (1040.10. 1040.11)

®| N
[ |
(WEEE)

© e

(Etykieta pamigtkowa Roberta A.
Golobica — zatozyciela Spectranetics)

© [l

(Instrukcje uzytkowania)

v L, Y
 OTWOR LASERA
WIDZIALNE I/LUB NIEWIDZIALNE
PROMIENIOWANIE EMITOWANE
@ NADYSTALNYM KONCU CEWNIKA.

PRZESTROGA

ZABRUDZENIA | CIECZE MOGA

USZKODZIC SYSTEM OPTYCZNY.

ZAPOBIEGAC ZANIECZYSZCZENIOM. !
\ /

- '/{
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Polish / Polski

@ @&

(Wytgcznik awaryjny) (Promieniowanie laserowe)

Gestosc energii strumienia na wylocie
z cewnika: 30-80 mJ/mm?
(zaleznie od urzadzenia) 2797
Szerokos¢ impulsu: 125 nS — 200 nS

Diugosé fali: 308 nm

Laser klasy 4 zgodnie z EN 60825-1:1994

WIDZIALNE I NIEWIDZIALNE PROMIENIOWANIE
LASEROWE - UNIKAC NARAZENIA OCZU
1SKORY NA BEZPOSREDNIE

# 1ROZPROSZONE PROMIENIOWANIE
1 10
I N NIEWIDZIALNA EMISIA__
C:l MAKS. SREDNIA MOC 20 WATOW

MAKS, ENERGIA 400 mJ / IMPULS
CZAS TRWANIA TMPULSU 125 - 200 NS
DLUGOSC FALI 308 NM

WIDZIALNA EMISJA
MAKS. MOC 4 MW
DLUGOSC FALI 670 NM

PRODUKT LASEROWY KLASY IV
ZGODNIE Z NORMA EN 60825-1:2007-03

ZAGROZENIE WYBUCHEM W
PRZYPADKU STOSOWANIA W
OBECNOSCI £ATWOPALNYCH
SRODKOW ZNIECZULAJACYCH

A

PROMIENIOWANIE LASEROWE
UNIKAC NARAZENIA OCZU
I SKORY NA BEZPOSREDNIE
| ROZPROSZONE PROMIENIOWANIE

MAKSYMALNY

CVX-300 Srasiuei SGS
@ POWTARZANIA
80 Hz ¢ -

NRTL Certification

PO18544-00

To urzadzenie uzyskato poziom klasy A po
kapitalnym remoncie od Spectranetics Corp.

+ M204CVX300P 0
+$ 82000 D

7030-0068-29-PL

18FEB20 (2020-02-18)
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CVX-300° System lasera ekscymerowego

Oznaczenia CVX-300
Na zewnatrz:

X4

| PRZELACZNIK NOZNY |

| SIEC (16A) (USA/KANADA/UE) |

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

wersja 29

Podrecznik operatora
Polish / Polski

Ekwipotencjalnos¢

Ziacze przetacznika noznego

Wytacznik gtéwny

Promieniowanie laserowe

Ostrzezenie niebezpieczenstwo, ostroznie

Przestrzegac instrukcji obstugi

WEEE
(Odpady urzadzen elektrycznych
i elektronicznych)

Typ CF

Wytacznik awaryjny
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CVX-300°System lasera ekscymerowego  wersja 29 Podrecznik operatora
Polish / Polski

Przestrzegac instrukgji uzytkowania

A Promieniowanie niejonizujace

Podrecznik operatora — zob.:

www.spnc.com/ifulibrary Adres WWW:
(IR Etvkieta UDI
+ M204CVX300P 0 I
QU ¢
Producent
Data produkgji
Ec R E P Auoryzowany przedstawiciel we Wspélnocie
Europejskiej

REF Numer katalogu

SN Numer seryjny
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CVX-300°System lasera ekscymerowego  wersja 29 Podrecznik operatora
Polish / Polski

Wewnatrz:

Zacisk ochronny (uziemienie)

Niebezpieczne napiecie
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CVX-300°System lasera ekscymerowego  wersja 29 Podrecznik operatora
Polish / Polski

Przyciski sterowania

4 2

Fluence Rate

DEAOAWEE)
FOO®DEE

Kalibracja: Nacisniecie przycisku Calibrate (Kalibracja) przetacza ekscymerowy system
laserowy do trybu Kalibracji. Przycisk Calibrate jest podswietlony.

.

Gestosc¢ strumienia: Przycisk Fluence (gestos¢ strumienia) reguluje energie wyprowadzang
z ekscymerowego systemu laserowego. Wartos$¢ gestosci strumienia wzrasta lub zmniejsza
sie po naci$nieciu przycisku Fluence. Biezgca wartos¢ gestosci strumienia jest widoczna
na wyswietlaczu, a wskaznik mJ/mm? jest podswietlony. Krétkie nacisniecie przycisku
zwiekszenia lub zmniejszenia wartosci Gestosci strumienia w innych trybach pracy
wyswietla biezacg wartos¢ gestosci strumienia. Naci$niecie przycisku zwiekszenia lub
zmniejszenia wartosci Gestosci strumienia na jedna sekunde lub dtuzej odpowiednio
zmienia warto$¢ gestosci strumienia.

Impulsy dostarczone: Nacisniecie przycisku Pulses delivered (Podawane impulsy)
umozliwia wyswietlenie na ekranie wyswietlacza tacznej liczby impulséw podczas zabiegu.

Czestosc: Przycisk Rate (Czestos¢) reguluje czestos¢ powtarzania impulséw systemu
lasera ekscymerowego. Czestos¢ jest zwiekszana lub zmniejszana przez nacisniecie
odpowiedniego przycisku Rate. Biezaca warto$¢ czestosci jest widoczna na wyswietlaczu, a
wskaznik Pulses/second (Impulsy/sekunde) jest podswietlony. Krétkie nacisniecie przycisku
zwiekszenia lub zmniejszenia wartosci Rate (Czestos¢) w innych trybach pracy wyswietla
biezaca czestos¢ powtarzania. Nacisniecie przycisku zwiekszenia lub zmniejszenia wartosci
Rate na jedna sekunde lub dtuzej odpowiednio zmienia wartos¢ czestosci powtarzania.

Odczytana energia: Nacisniecie przycisku Read Energy (Odczytana energia) umozliwia
wyswietlenie na wyswietlaczu energii wyprowadzanej przez swiattowdd, zmierzonej przez
detektor kalibracji. Przycisk Read Energy zostanie podswietlony.

7030-0068-29-PL
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CVX-300°System lasera ekscymerowego  wersja 29 Podrecznik operatora
Polish / Polski

Gotowe: Nacisniecie przycisku Ready (Gotowe) przetacza system lasera ekscymerowego
do stanu Gotowosci. Jezeli system lasera ekscymerowego nie zostat skalibrowany, przycisk
Ready nie bedzie aktywny.

Reset: Przycisk Reset jest uzywany w potaczeniu z przyciskiem Standby (Oczekiwanie),
przyciskami Pulses Delivered (Podane impulsy) i Treatment Time (Czas zabiegu).

Oczekiwanie: Jezeli system jest w trybie Gotowosci lub Kalibracji, nacisniecie przycisku
Standby przetacza system lasera ekscymerowego do trybu Oczekiwania. Przycisk Standby i
zielony wskaznik Swietlny sg podswietlone.

Przelacznik z kluczem: Przefgcznik z kluczem steruje zasilaniem ekscymerowego systemu
laserowego.

W naglym przypadku system lasera ekscymerowego mozna wytaczy¢ przez nacisniecie
Wylacznika awaryjnego na panelu tylnym. Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie
przetacza¢ Wylacznika awaryjnego przypadkowo. Aby ponownie uruchomic system,
nalezy obraca¢ wytacznik awaryjny zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, az sie wysunie i
obrdcic¢ przetacznik z kluczem w potozenie WYL. [OFF] (O ), @ nastepnie w potozenie WL. (
| ) [ON]. Zob. informacje dotyczace funkcji Reset i Standby (Oczekiwanie) oraz Ostrzezenie
ponizej dotyczace pomijania czasu nagrzewania systemu lasera ekscymerowego CVX-300.

Czaszabiegu:Nacisniecie przycisku Treatment time (Czas zabiegu) umozliwia wyswietlenie
facznego czasu pracy lasera podczas zabiegu na ekranie wyswietlacza.

Reset i impulsy dostarczone: Przyciski Reset i Pulses Delivered (Dostarczone impulsy)
naciska sie jednoczesnie, aby zresetowac taczng liczbe impulséw podanych w trakcie
zabiegu.

Reset i Oczekiwanie: Przyciski Standby (Oczekiwanie) i Reset naciska sie jednoczesnie,
aby pomina¢ pieciominutowy czas nagrzewania, jezeli parametry systemu lasera
ekscymerowego , gestos¢ strumienia i czesto$¢, sa ustawione. Aby moc skorzystac z tej
funkgji, urzadzenie CVX-300 nie moze by¢ wytaczone dtuzej niz 30 sekund. Zob. Nagrzewanie
ponizej.

Reset i czas zabiegu: Przyciski Reset i Treatment time (Czas zabiegu) naciska sie
jednoczesnie, aby zresetowac faczny czas pracy lasera podczas zabiegu.

A, OSTRZEZENIE
F ,
I 1'-1 Pominiecie czasu nagrzewania moze spowodowac
,-"r 1\ uszkodzenie elementéow w systemie lasera
Jf . b ekscymerowego, jezeli system byt wylaczony na diuzej niz 30
i % sekund.
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CVX-300°System lasera ekscymerowego  wersja 29 Podrecznik operatora
Polish / Polski

Informacja, wskaznik i kontrolki

ZOLTY, ZIELONY Z0LTY CZERWONY
gdy $wieci w trybie w trybie podczas
lampka btedu  OCZEKI- GOTO- pracy
zasilania WANIA WoScClI

Lampka stanu
w gornej

czesci panelu
/ Fault Warmup Lasing Testing

I
Pulses Energy
Fower Fluence Rate
(§66688)
mymmz Pulses
Min/Sec oules ~

@
3
3

Fluence Rate
]
Read

Pulses
Energy Delivered A A Standby
Tre;:::“' Reset ' v Calibrate

. J

—/

—
A

il

Ustawienie $wiatlowodu Energia i Millidzule: Lampka informacyjna Aim Fiber (Ustaw
$wiattowdd) oraz wskazniki Energy (Energia) i Millijoules (Milidzule) podswietlaja sie
jednoczednie, wskazujac, ze system jest w trybie Kalibracji lub wybrano opcje Read
Energy (Odczyt energii) w trybie Gotowosci. Aby rozpocza¢ kalibrowanie, nalezy skierowac
koncowke swiattowodu na detektor kalibracji i nacisna¢ przetacznik nozny. System odczyta i
wyswietli energie podawang przez swiattowdd po kazdym impulsie lasera.

Przycisk kalibracji: Przycisk Calibrate (Kalibracji) $wieci, wskazujac, ze system lasera
ekscymerowego pracuje w trybie Kalibragji.

Lampka kalibracji: Lampka informacyjna Calibrate (Kalibracja) wskazuje, ze system lasera
ekscymerowego nalezy skalibrowac.

Cal OK: Lampka informacyjna Cal OK wskazuje, ze system lasera ekscymerowego pomyslnie
zakonczyt kalibracje.

7030-0068-29-PL
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CVX-300°System lasera ekscymerowego  wersja 29 Podrecznik operatora
Polish / Polski

Blad: Jezeli lampka informacyjna Fault (Btad) swieci, a na wyswietlaczu pojawia sie kod
bledu, wskazuje to na usterke. Zanotuj kod btedu i zawiadom firme Spectranetics o
potrzebie wykonania serwisowania.

Swiattowéd: Lampka informacyjna Fiber (Swiattowdd), wskazuje, ze $wiattowdd nie jest
podigczony, ani prawidtowo wtozony do ztacza Swiattowodu.

Gestos¢ strumienia i mJ/mm? Lampki Fluence (Gestos$¢ strumienia) i mJ/mm? Swieca
jednoczesnie, gdy ustawienie gestosci strumienia jest widoczne na wyswietlaczu.

Przelacznik nozny: Lampka informacyjna Footswitch (Przefacznik nozny) wskazuje, ze
przetacznik nozny nie jest podtaczony, nie dziata prawidtowo albo zostat nacisniety podczas
okresu Nagrzewania lub Oczekiwania.

Praca lasera: Lampka stanu Lasing (Praca lasera) wskazuje, ze przetacznik nozny jest
wcisniety a system lasera ekscymerowego pracuje. Podczas pracy lasera swieci réwniez
czerwona lampka stanu u géry panelu sterowania.

Min-Sec: Lampka wskaznika Min-Sec $wieci, gdy wyswietlacz pokazuje czas nagrzewania
lub czas zabiegu.

Blad zasilania: Lampka informacyjna Power Error (Btad zasilania) wskazuje, ze energia
lasera jest poza zakresem i Zze monitor bezpieczenstwa zasilania wytaczyt wigzke
lasera. Przy kazdym podswietleniu lampki Power Error rozlega sie sygnat dZzwiekowy.
Podczas normalnej pracy ten wskaznik moze migota¢, gdy energia lasera zmienia sie
w dopuszczalnym zakresie. Laser urzadzenia CVX-300 nadal bedzie pracowaé podczas
proby skorygowania tego stanu. Przestona zostanie zamknieta, gdy $wieci lampka
btedu zasilania, zapobiegajagca podawaniu energii przez Swiattowdd. Zob. rozdziat
Rozwigzywanie probleméw w tej instrukcji. Jezeli stale wiacza sie lampka btedu
zasilania i zétta lampka informacyjna w gérnej czesci panelu sterowania, wskazuje to na
problem z systemem lasera ekscymerowego. Skontaktowac sie z Dziatem obstugi klienta
Spectranetics, aby uzyska¢ pomoc.

Impulsy: Lampka wskaznika Pulses (Impulsy) swieci po nacisnieciu przycisku Pulses
Delivered, a liczba podanych impulséw laserowych jest przedstawiona na wys$wietlaczu.

Czestos¢ i Impulsy/sekunde: Wskazniki Rate (Czestos¢) i Pulses/Second (Impulsy/
sekunde) swieca jednoczesnie, gdy czestos¢ powtarzania impulsu lasera jest przedstawiana
na wyswietlaczu.

Gotowe: Przycisk Ready (Gotowe) Swieci, wskazujac, ze system lasera ekscymerowego
pracuje w trybie Gotowosci. Gdy system jest w stanie Gotowosci Swieci réwniez zétta
lampka stanu u géry panelu sterowania.

Serwis: Lampka informacyjna Service (Serwis), wskazuje, ze laser zbliza sie do
maksymalnego wydatku energii i wymaga serwisowania. System lasera ekscymerowego
nadal jest sprawny i bezpieczny. Nalezy pilnie skontaktowac sie ze Spectranetics, aby
zaplanowac serwisowanie.
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CVX-300°System lasera ekscymerowego  wersja 29 Podrecznik operatora
Polish / Polski

Oczekiwanie: Przycisk Standby (Oczekiwanie) swieci, wskazujac, ze system lasera
ekscymerowego pracuje w trybie Oczekiwania. Gdy system jest w stanie Oczekiwania,
Swieci réwniez zielona lampka stanu u géry panelu sterowania.

Test: Lampka stanu Testing oznacza, ze system lasera ekscymerowego sprawdza dziatanie
wewnetrznego uktadu sterowania.

Nagrzewanie: Lampka stanu Warm-up (Nagrzewanie) wskazuje, ze system lasera
ekscymerowego pracuje w trybie Nagrzewania.
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CVX-300°System lasera ekscymerowego  wersja 29 Podrecznik operatora

Polish / Polski
Tryby pracy
Tryb konfiguracji
1. Wyjmij przefacznik nozny z przedniego schowka. Zamknij drzwiczki schowka przed

»

uruchomieniem lasera. Podtacz wtyczke przetgcznika noznego do gniazda na panelu
tylnym.

Podtacz koniec kabla zasilajgcego do gniazda znajdujacego sie w dolnej czesci
panelu tylnego urzadzenia CVX-300. Upewnic sie, ze przewdd zasilajacy jest w petni
osadzony w gniezdzie. Drugi koniec kabla zasilajgcego Wtozy¢ do gniazdka w $cianie o
odpowiednim napieciu wyjsciowym.

Uwaga: Za kazdym razem, gdy uzywany jest przedtuzacz do tymczasowego zasilania
urzadzenia CVX-300, musi to by¢ co najmniej kabel 12 AWG typu SJO, SJT, SJOOW
lub jego odpowiednik. Przewdd zasilajacy powinien by¢ utozony w taki sposdb, aby
nie stwarza¢ ryzyka potkniecia i unikna¢ uszkodzen przez inne urzadzenia. Kazdy
tymczasowy przediuzacz nalezy odfgczy¢ i usunaé natychmiast po zakorczeniu
zadania, do wykonania ktérego zostat podtaczony.

Wiozy¢ klucz do przefacznika z kluczem na panelu sterowania. Obré¢ przetacznik z
kluczem zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, aby wiaczy¢ system.

Po wigczeniu system przechodzi do trybu testowania.

Oczys¢ powierzchnie detektora energii preparatem alkoholowym przed i po kazdym
uzyciu.
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CVX-300°System lasera ekscymerowego  wersja 29 Podrecznik operatora

Polish / Polski

Tryb testowy

1. System przeprowadza test wewnetrzny, ktory trwa okoto 30 sekund.

2. Pierwszag czescig autotestu jest test lampek panelu sterowania, podczas ktérego
wszystkie przyciski stanu i lampki informacyjne, oprécz lampki Standby i zielonej
lampki stanu w gdrnej czesci panelu sterowania swiecg jednoczesnie przez okoto 5-7
sekund. Na wyswietlaczu widac szes¢ cyfr osiem (8) (Rysunek 1).

/ Warmup Lasing \
Pulses Energy
Fluence Rate
Foot
(868888) &
?] [P
P Min/Sec oules S
Fluence Rate
- — L |
Rysunek 1
Test lampek
3. Na zakonczenie testu lampek zaswieca sie lampki Standby i Testing (Rysunek 2). Po

zakonczeniu testu lampek zostanie wyswietlony numer wersji oprogramowania.

Normalnym zjawiskiem podczas testu s, klikniecia” dochodzace z wnetrza urzadzenia,
Swiadczy to o testowaniu przestony bezpieczenstwa. Podczas testu miga réwniez kilka
razy lampka Power Error.

7030-0068-29-PL

18FEB20 (2020-02-18) 34
Obstuga klienta, Kanada/USA (719) 633-8333 / (800) 231-0978

Obstuga klienta, Europa +31 33 434 7050



CVX-300° System lasera ekscymerowego

wersja 29

Podrecznik operatora
Polish / Polski
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Fluence Rate
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Read
Energy

[
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Pulses

Treatment
Time
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Rysunek 2
Autotest

Jedli autotest wykryje bfad, kod btedu zostanie pokazany na wyswietlaczu, a

systemlasera ekscymerowego zablokuje sie w trybie nieoperacyjnym. Usterke powinien
naprawic technik serwisowy firmy Spectranetics, aby przywrdéci¢ sprawnos¢ systemu.
Zob. cze$¢ Kody btedéw. Operator moze przetaczy¢ klucz w potozenie WYL. [OFF] (

O ) na 5 sekund, a nastepnie w potozenie Wk. [ON] (
uruchomi¢ system.

| ), aby sprébowaé ponownie

Gdy test wewnetrzny jest zakoriczony, system lasera ekscymerowego przechodzi do

trybu nagrzewania. 5-minutowy licznik wskazuje czas pozostajacy do zakoriczenia

nagrzewania.

Tryb nagrzewania

1. Gdy system jest w fazie Nagrzewania, Swieci lam
(Nagrzewanie). Swieci réwniez przycisk Standby (Oczeki
u gory panelu sterowania (Rysunek 3).
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Polish / Polski
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C 47

Rate
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Pulses
Delivered

Standby

Ready

=G PEEE
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Rysunek 3
Nagrzewanie

Tryb Nagrzewania trwa pie¢ minut. Wyswietlacz pokazuje pozostaty czas trybu
Nagrzewania. Okres nagrzewania umozliwia osiggniecie przez poszczegdine
elementy wewnatrz urzadzenia normalnej temperatury pracy.

System lasera ekscymerowego automatycznie sprawdza prawidtowos¢ podtaczenia
przetacznika noznego i cewnika swiattowodowego. Jesli ktéry$ z tych elementéw
jest nieprawidtowo podtaczony lub niepodtaczony, odpowiednia lampka Fiber lub
Footswitch, bedzie swiecic.

Zalecane ustawienia kalibracji zostang automatycznie wys$wietlone po wiozeniu
cewnika $wiattowodowego. (Niektdre przyrzagdy moga miec inne ustawienia kalibragji
od wyswietlonych - zawsze nalezy sprawdzac te ustawienia z ustawieniami zalecanymi
w instrukcjach uzytkowania przyrzadu.) Pozostaty czas nagrzewania jest zwykle
wyswietlany w oknie wyswietlacza. Krétkie nacisniecie przycisku zwiekszenia lub
zmniejszenia wartosci Fluence lub Rate umozliwia wyswietlenie wartosci danego
parametru na wyswietlaczu. Po uplywie czterech sekund od zwolnienia przycisku
wyswietlacz powrdci do licznika nagrzewania. Krétkie nacisniecie dowolnego przycisku
nie spowoduje zmiany wartosci, ale wyswietli biezace ustawienie.

Po uplywie pieciominutowego okresu nagrzewania system przejdzie do trybu
Standby (Oczekiwanie).

Tryb Oczekiwania

1. Przycisk Standby i zielona lampka stanu w gérnej czesci panelu sterowania $wieca sie.
2. Nacisniecie przycisku Fluence (Gestos¢ strumienia) lub Rate (Czestos¢) powoduje
zmiane wartosci gestosci strumienia lub czestosci powtarzania impulsu.
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Podrecznik operatora
Polish / Polski

Jesdli cewnik swiattowodowy nie jest zainstalowany, gestos¢ strumienia i czestos¢

mozna ustawi¢ tylko na wartosci minimalne, odpowi

lampka $wiattowodu nadal bedzie $wieci¢ (Rysunek 4).

ednio 30 mJ/mm? i 25 Hz, a
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zasilania lub wymianie cewnika $wiattowodowego, n
spowoduje przejscie systemu do trybu kalibracji.

Tryb kalibragji

Gdy system lasera ekscymerowego jest w stanie oczekiwania pierwszy raz po wigczeniu

aci$niecie przycisku kalibracji

1. Wsuntacznik na drugim koricu cewnika $wiattowodowego na srodku ztacza urzadzenia
CVX-300.
2. Zostang wyswietlone odpowiednie wartosci kalibracji uzywanego przyrzadu. (Rysunek

5)

Uwaga: Ustawienia kalibracji dla poszczegélnych przyrzaddéw moga sie réznic. Zalecane

ustawienia sa podane w dofaczonej do przyrzadu Instru

kcji uzytkowania.
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Rysunek 5
Kalibracja
3. Odczekaj, az urzadzenie CVX-300 zakonczy pieciominutowy czas nagrzewania
i przejdzie do trybu oczekiwania.
4. Oczys¢ powierzchnie detektora energii preparatem alkoholowym przed i po kazdym
uzyciu.
5. Nacisna¢ przycisk Calibrate, aby przejs¢ do trybu kalibracji.
6. Zapalona bedzie z6tta lampka Ready (Gotowe) w gornej czesci panelu sterowania,

przyciski Aim Fiber, Energy, Millijoules, Calibrate,

przycisk Calibrate i przycisk

Ready. Wyswietlacz wyswietla 0,00 jako trzy cyfry z prawej strony (Rysunek 6).
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7.  Skieruj dalszy koniec cewnika $wiattowodowego bezposrednio na $rodek detektora
energii. Upewnic sie, ze cewnik nie znajduje sie blizej niz 2,5 cm i nie dalej niz 5 cm
od powierzchni detektora. Czerwona widoczna wigzka musi znajdowac sie na srodku

detektora podczas kalibracji.

£
.-1.

LY

'\.

F
.'r- .
FJ h OSTRZEZENIE: Podczas procedury moga wystapi¢ bledy
.-"r ."1'. systemu, jezeli cewnik nie bedzie ustawiony prostopadle do
_If" %, i/lub w prawidtowej odlegtosci od powierzchni detektora

i % podczas kalibracji.

8. Nacisnac i przytrzymac przefgcznik nozny az do zatrzymania pracy lasera. Wskaznik
Lasing (Praca lasera) i czerwony wskaznik stanu pracy lasera w gérnej czesci panelu
sterowania wiacza sie i rozpocznie sie praca lasera urzadzenia CVX-300.

Uwaga: lampka Power Error (Btad zasilania) moze miga¢ chwilowo podczas
kalibracji, poniewaz laser dostosowuje podawana energie (gdy lampka btedu zasilania
wiaczy sie, rozlegnie sie sygnat dzwiekowy).

9. Podczas kalibracji okno wyswietlacza na pozycjach trzech cyfr z prawej strony wyswietla
moc podawang przez cewnik swiattowodowy. Podczas kalibracji urzadzenia CVX-300
energia emitowana z drugiego konca cewnika $wiattowodowego jest zwiekszana
lub zmniejszana, az do osiggniecia poziomu energii odpowiadajacego ustawieniu
gestosci strumienia dla danego cewnika swiattowodowego. Po zakonczeniu kalibracji
urzadzenie CVX-300 przerywa prace lasera, wyswietla koricowg wartos¢ energii z
kalibracji przez okoto pieciu sekund, a nastepnie powraca do trybu Oczekiwania;
wiacza sie tez lampka informacyjna Cal OK. Po zakoriczeniu kalibracji kohcowa
wartos¢ energii z kalibracji jest wyswietlana w oknie wyswietlacza.

10. Poréwnaj wyswietlong warto$¢ energii kalibracji z zakresem energii dla
wybranego cewnika $wiattowodowego. (Odpowiednie zakresy podano na opakowaniu
cewnika.)

UWAGA: Jesli energia kalibracji na koricu etapu kalibrowania nie zostata odczytana,
lub jesli odczyt energii jest niezbedny w dowolnym innym momencie pracy urzadzenia
CVX-300, sprawdz energie podawana przez cewnik $wiattowodowy, wybierajac tryb
Ready (Gotowos¢), nacisna¢ przycisk Read Energy (Odczyt energii), skierowac drugi
koniec cewnika swiattowodowego na detektor energii i nacisna¢ przetacznik nozny. Po
odczytaniu energii nacisna¢ przycisk Standby, aby przywréci¢ urzadzenie CVX-300 do
trybu oczekiwania (Rysunek 7).
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Rysunek 7
Stan oczekiwania

Jedli warto$¢ energii kalibracji wskazana na wyswietlaczu nie jest zgodna z
zakresem energii podanym na opakowaniu, nalezy powtorzy¢ kalibracje cewnika
Swiattowodowego z zalecanym ustawieniem gestosci strumienia. Jezeli po drugiej
kalibracji wartosci energii nie s3 zgodne, nie nalezy uzywac cewnika $wiattowodowego
i trzeba uzyskac¢ nowy cewnik swiattowodowy.

Jedli podczas kalibracji wystapi problem, urzadzenie CVX-300 powrdci do trybu
oczekiwania i wigczy sie lampka btedu. Na wyswietlaczu pojawi sie kod numeryczny.
Zapoznac sie z rozdziatem Rozwigzywanie probleméw w niniejszym podreczniku.

Jezeli druga proéba kalibracji bedzie niepomysina, Skontaktowac sie z obstuga klienta
firmy Spectranetics, aby uzyska¢ pomoc.

Urzadzenie CVX-300 powrdci do trybu Oczekiwania, jezeli kalibracja nie zostanie
zakonczona w ciggu jednej minuty.

Jeslilampka informacyjna btedu zaswieci sie i zostanie wyswietlony cyfrowy kod btedu,
zob. rozdziat Rozwigzywanie probleméw w tej instrukcji. Nalezy zawsze zanotowac
numer kodu usterki i zgtosi¢ go w Dziale Obstugi Klienta Spectranetics.

Standby Mode (Powrét z trybu kalibracji)
Przetaczenie do trybu oczekiwania nastepuje automatycznie kilka sekund po zapaleniu sie
lampki Cal OK.

1.

Przejscie do trybu oczekiwania z trybu kalibracji nastepuje przez nacisniecie
przycisku Standby (Rysunek 8).
Swieci réwniez przycisk Standby (Oczekiwanie) i zielona lampka stanu w gérnej czesci

Na wyswietlaczu widoczna jest warto$¢ gestosci strumienia i czestosci powtarzania

2.

panelu sterowania.
3.

impulsu.
4.

Lampka informacyjna Cal OK pozostaje wiaczona.
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Rysunek 8
Stan oczekiwania

Standby Mode (Powrét z trybu gotowosci)

1. Przejscie do trybu oczekiwania z trybu gotowosci nastepuje przez nacisniecie

przycisku Standby.

2. Swieci réwniez przycisk Standby (Oczekiwanie) i zielona lampka stanu w gérnej czesci

panelu sterowania.

3. Na wyswietlaczu pokazana jest warto$¢ gestosci strumienia
impulsu.

4. Lampka informacyjna Cal OK pozostaje wiaczona (Rysunek 8).

Tryb gotowosci

i czesto$¢ powtarzania

1. Przejscie do trybu gotowosci z trybu oczekiwania nastepuje przez nacisniecie

przycisku Ready (Rysunek 9).

2. Swieci przycisk Ready, lampka Cal OK i z6tta lampka stanu w gérnej czesci panelu

sterowania.

3. Wartos¢ gestosci strumienia i czestosci powtarzania impulsu mozna zmieni¢ przez
naci$niecie odpowiednio przycisku Fluence lub Rate. Po zmianie ktoérejs z tych

wartosci nie trzeba wykonywa¢ ponownej kalibracji.
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Rysunek 9
Gotowe

4. System lasera ekscymerowego jest teraz gotowy do uzycia w zabiegu.

5. Nacisniecie przetagcznika noznego spowoduje wigczenie sie czerwonej lampki Lasing
(Praca lasera) i czerwonej lampki stanu w gérnej czesci panelu sterowania (Rysunek 10).

6. System lasera ekscymerowego uruchamia laser z okreslong czestoscia powtarzania
impulséw. Zwolnienie przetacznika noznego przerywa prace lasera, wytacza sie czerwona

lampka Lasing i czerwona lampka stanu u géry panelu sterowania.
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Rysunek 10

Praca lasera
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Podczas pracy systemu lasera ekscymerowego faczny czas zabiegu jest rejestrowany.
Aby pobrac¢ czas zabiegu, nalezy przerwac prace lasera i nacisna¢ przycisk Treatment
Time (Czas zabiegu). Lampka wskaznika Min/Sec $wieci, a taczny czas zabiegu jest
pokazany na wys$wietlaczu (Rysunek 11).

Aby zresetowac licznik czasu zabiegu, nacisna¢ jednoczesnie przyciski Reset
i Treatment Time (Czas zabiegu).

Podczas pracy systemu lasera ekscymerowego, liczba impulséw podanych podczas
zabiegu jest zliczana. Aby odczytac taczng liczbe podanych impulséw nalezy przerwac
prace lasera i nacisng¢ przycisk Pulses Delivered. Liczba impulséw bedzie widoczna
na wyswietlaczu (Rysunek 12).

Aby zresetowac licznik impulséw, nalezy nacisna¢ jednoczesnie przyciski Reset i
Pulses Delivered.
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Rysunek 11
Czas zabiegu
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Rysunek 12
Dostarczane impulsy

1.

Nacisniecie przycisku Read Energy (Odczytana energia) umozliwia wyswietlenie
wartosci energii wyprowadzanej przez sSwiattowdd.

Aby odczyta¢ energie ze

Swiattowodu, nalezy skierowac wigzke $wiattowodu na detektor kalibracji i nacisna¢

przetacznik nozny (Rysunek 13).
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Rysunek 13

Odczytana energia
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12. Jezeli system pozostawat w trybie gotowosci przez pie¢ minut bez uruchamiana
lasera, wréci on do trybu oczekiwania.

Wylaczenie

Nacisna¢ przycisk Standby.

Ustawi¢ przetacznik z kluczem w potozeniu WYL. [OFF] (O )-

Odfaczyc¢ przewdd zasilajacy od Zrédta zasilania.

Odtaczyc przefacznik nozny i schowac go do przedniego schowka.

Zamkna¢ drzwiczki ztacza cewnika.

Oczysci¢ powierzchnie detektora preparatem alkoholowym.

Nieuzywany system laserowy nalezy zabezpieczy¢ przed nieuprawnionym
uruchomieniem przez wyjecie klucza.

8. Przykryc¢ system laserowy.

NN~

Kody btedow

W przypadku wykrycia btedu w systemie numer kodu jest wyswietlany na $rodku okna
wyswietlacza, wskazujac przyczyne btedu. Zapoznac sie z rozdziatem Rozwiazywanie
probleméw w niniejszym podreczniku. Nalezy zawsze zanotowa¢ numer kodu usterki
i zgtosi¢ go w Dziale Obstugi Klienta Spectranetics.

7030-0068-29-PL

18FEB20 (2020-02-18) 45
Obstuga klienta, Kanada/USA (719) 633-8333 / (800) 231-0978

Obstuga klienta, Europa +31 33 434 7050



CVX-300°System lasera ekscymerowego  wersja 29 Podrecznik operatora
Polish / Polski

Konserwacja

Po kazdym uzyciu wyczyscic¢ i zdezynfekowad zewnetrzne powierzchnie ekscymerowego

systemu laserowego CVX-300 za pomoca Sciereczek Super Sani-Cloth® lub produktu z

rownowaznymi sktadnikami aktywnymi i o rbwnowaznym stezeniu*.

Czyszczenie:

przeciera¢ system $ciereczkami Super Sani-Cloth® przez 2 minuty, aby usuna¢
wszelkie widoczne zanieczyszczenia, w razie potrzeby uzy¢ dodatkowych
sciereczek. Nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na szpary, szczeliny, spoiny i trudno
dostepne obszary. Wysuszac system przecierajac czysta, suchg, niestrzepiaca sie
szmatka przez 30 sekund.

Dezynfekcja:
uzywajac swiezych sciereczek Super Sani-Cloth®, upewnic sie, ze system pozostanie
wilgotny przez 2 minuty, uzy¢ dodatkowych $ciereczek w razie potrzeby.

* Jesli uzywany jest odpowiednik produktu, ustali¢ zamiennos¢ i postepowac
zgodnie z zaleceniami producenta dotyczacymi uzytkowania.

Oczysci¢ powierzchnie detektora energii preparatem alkoholowym przed i po
kazdym uzyciu.

System powinien by¢ przechowywany w bezpiecznym miejscu, zdala od temperatur ponizej
zera lub bardzo wysokich temperatur i przykryty pokrywa ochronng, gdy nie jest uzywany.
Nigdy nie przechowywac systemu laserowego w miejscach, w ktérych temperatura moze
spadac ponizej 12°C lub przekracza¢ 30°C. Wilgotnos¢ wzgledna musi sie miesci¢ w
zakresie 20% do 95% bez kondensacji. Takich samych warunkéw nalezy przestrzegac
podczas transportu systemu laserowego. Jesli system jest narazony na dziatanie warunkéw
wykraczajacych poza wymienione zakresy, moze by¢ wymagana wizyta serwisowa w celu
przeprowadzenia konserwacji przed przywréceniem systemu do uzytkowania.

Podczas przewozenia systemu laserowego unikac przejezdzania po duzych wybojach lub
bardzo nieréwnych powierzchniach.

System Spectranetics CVX-300 wymaga regularnego serwisowania i kalibracji, aby zapewnic¢
jego bezproblemowe dziatanie. Firma Spectranetics zaleca wykonywanie konserwagiji
zapobiegawczej na urzadzeniu co trzy do szesciu miesiecy. Konserwacja zapobiegawcza
jest wymagane co najmniej raz w roku. Serwisowanie elementéw wewnetrznych musi
by¢ wykonywane wylacznie przez technikdéw serwisowych certyfikowanych przez firme
Spectranetics. We wnetrzu urzadzenia CVX-300 nie ma czesci, ktére moga by¢ serwisowane
przez uzytkownika. Testy bezpieczenstwa produktu w postaci badan pradu uptywowego i
uziemienia powinien wykonywac inzynier biomedyczny zgodnie z powszechnie uznanymi
zasadami techniki.

przewodéw zasilajacych dostarczonych przez firme Spectranetics.
Stosowanie innych czesci moze mie¢ wptyw na kompatybilnos¢

.'ﬁ."
oy
."'. 1"-_
J.-'r-r H‘-. W urzadzeniu CVX-300 nalezy uzywaé wytacznie kabli i
u\l\
il
[ . % elektromagnetyczna.
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Przed uzyciem systemu laserowego operator powinien wykonac¢ nastepujace czynnosci:

1) dokonac ogledzin systemu pod katem uszkodzer oston lasera

2) dokona¢ ogledzin przewodu zasilajacego, aby sprawdzi¢, czy potaczenia z obu stron nie
s uszkodzone

3) dokona¢ ogledzin koszulki przewodu zasilajgcego, aby sprawdzi¢, czy izolacja nie jest
uszkodzona

4) dokonac¢ ogledzin potaczenia uziemiajacego, aby mie¢ pewnos¢, ze nie jest ono
uszkodzone

5) oczysci¢ powierzchnie detektora energii preparatem alkoholowym

6) wiaczyc urzadzenie CVX-300, zaczekad, az sie rozgrzeje i wykalibrowac laser cewnikiem
referencyjnym.

Jezeli ogledziny ktéregokolwiek z powyzszych elementéw wykaza uszkodzenie lub jesli

cewnik referencyjny nie skalibruje sie, Skontaktowac sie z firma Spectranetics przed uzyciem

lasera.

OSTROZNIE

Za kazdym razem, gdy uzywany jest przedtuzacz do tymczasowego
Py zasilania urzadzenia CVX-300, musi to by¢ co najmniej kabel 12
F. h AWG typu SJO, SJT, SJOOW lub odpowiednik. Przewdd zasilajacy
1Y powinien by¢ utozony w taki sposéb, aby nie stwarzac ryzyka
b potkniecia i unikna¢ uszkodzen przez inne urzadzenia. Kazdy
. ""|_. tymczasowy przedtuzacz nalezy odtgczyc i usung¢ natychmiast po

L 1 zakonczeniu zadania, dla ktérego zostat podigczony.

JE OSTRZEZENIE

1y niewidzialng wiazke. Wewnatrz systemu wystepuja potencjalnie
h Smiertelne wysokie napiecia. Mieszanka gazéw uzywana wewnatrz
H. lasera zawiera 0,05% HCI, ktory jest zwigzkiem draznigcym drogi

i ' -3 Urzadzenie CVX-300 zawiera laser klasy IV, ktory wytwarza
L ! oddechowe.

OSTRZEZENIE

do obrazen lub $mierci. Serwisowanie powinno by¢ wykonywane
wytacznie przez technikéw serwisowych certyfikowanych przez

.'.H\'x
AT
.": 1'1
.ll,.f'x "‘H Brak odpowiedniego serwisowania urzadzenia moze doprowadzi¢
N
F. e
i 1 firme Spectranetics.

W przypadku przekroczenia okresu trwatosci uzytkowej lasera nalezy sie skontaktowac z firma
Spectranetics w celu zwrotu lasera lub uzyskania informacji dotyczacych utylizacji. Instrukcje
uzytkowania kazdego jednorazowego przyrzadu dotaczanego do CVX-300 zawieraja
informadje o jego utylizacji.
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Weryfikacja kalibracji

Uklad detektora energii CVX-300

Miernik energii w ekscymerowym systemie laserowym CVX-300 wymaga przynajmniej
corocznej weryfikacji kalibracji, aby zapewni¢, ze moc promieniowania laserowego jest
zgodna ze specyfikacja. W razie potrzeby procedura moze by¢ wykonywana czesciej.
Zawsze nalezy nosi¢ odpowiednie okulary chronigce przed promieniowaniem lasera
podczas korzystania z tego urzadzenia i przestrzegac srodkéw ostroznosci opisanych w tej
instrukcji.

Okulary ochronne dostosowane do systemu lasera ekscymerowego CVX-300 mozna kupié¢
w firmie Spectranetics, kontaktujac sie z dziatem obstugi klienta.

Wymagane wyposazenie

«  Okulary chronigce przed promieniowaniem lasera Spectranetics

«  System lasera ekscymerowego CVX-300

«  Dostepny w handlu wykalibrowany przez NIST dzulomierz i detektor energii o wartosci
znamionowej 308 nm, 120 ns, 0-100 mJ z instrukcjami obstugi

- Cewnik referencyjny Spectranetics

Ta procedura wymaga, aby system lasera ekscymerowego CVX-
feh, 300 dziatat i funkcjonowat prawidtowo oraz aby operator zostat
i b przeszkolony przez firme Spectranetics w zakresie wiasciwego

B uzytkowania, bezpieczenstwa i funkcjonowania urzadzenia
h CVX-300. Ta procedura wymaga réwniez, aby operator zostat
. 1"*. przeszkolony w zakresie uzytkowania, bezpieczenstwa i

L 1 funkcjonowania dzulomierza skalibrowanego przez NIST.

Procedura weryfikacji monitora energii

1. Podfaczy¢ przewdd zasilajacy do tylnego panelu systemu laserowego Upewnic sie, ze
przewdd zasilajacy jest w petni osadzony w gniezdzie. Drugi koniec kabla zasilajagcego
wiozy¢ do gniazdka o odpowiednim napieciu wyjsciowym.

2. Wiozyc¢ klucz do przetacznika kluczowego, znajdujacego sie na panelu sterowania
i ustawi¢ go w potozeniu ON ( | ). System zostanie wigczony i przejdzie do trybu
autotestu.

3. Wyja¢ przelacznik nozny ze schowka przedniego i podiaczy¢ go do gniazdka

znajdujacego sie na tylnym panelu systemu.

Zaczekad, az system laserowy skoniczy sie nagrzewac.

5. Wiozy¢ cewnik referencyjny bliskim koncem do zlgcza w urzadzeniu CVX-300.
Odpowiednie wartosci kalibracyjne gestosci strumienia i czestosci zostang
automatycznie wyswietlone, gdy do zfacza zostanie podfgczony cewnik referencyjny
2,5mm.

6.  Upewnic sie, czy wszyscy pracownicy w pomieszczeniu nosza odpowiednie okulary
ochronne chronigce przed promieniowaniem lasera.

»
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10.
1.
12.
13.
14.

15.

16.

17.

Polish / Polski

Skierowac drugi koniec cewnika referencyjnego bezposrednio na srodek, w odlegtosci
od 2,5 do 5 cm od przedniej powierzchni detektora energii z przodu urzadzenia CVX-
300.

Nacisna¢ przycisk Calibrate na panelu wyswietlacza CVX-300.

Nacisna¢ i przytrzymac przefacznik nozny, az praca lasera zostanie zatrzymana i
wigczy sie lampka,Cal OK".

Zanotowac odczyt energii w mJ pokazany na wyswietlaczu CVX-300.

Nacisna¢ przycisk Ready na panelu wyswietlacza CVX-300.

Skierowac cewnik referencyjny bezposrednio na srodek detektora NIST i dzulomierza.
Nacisna¢ przetacznik nozny i zanotowac wskazana energie.

Poréwnac warto$¢ energii odczytang w punkcie 10 z zarejestrowang wartoscia energii
w punkcie 13.

Réznica miedzy dwoma zarejestrowanymi wartosciami energii nie powinna
przekracza¢ 20% (CFR 21 1040.11, rozdziat 1) w przypadku zastosowania ponizszego
réwnania.

(wartos$¢ energii w p. 10 — wartosc energii w p. 13)
/ wartos¢ energii w p. 13

Natychmiast skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta Spectranetics, jezeli réznica
zarejestrowanych wartosci energii jest wieksza lub réwna 20%.

Nacisna¢ przycisk Standby, obré¢ przetacznik z kluczem do potozenia WYL. [OFF] (O ),
wyjac klucz i przechowywac go w bezpiecznym miejscu, odtaczy¢ przetacznik nozny i
wiozy¢ go do schowka przedniego, odtaczy¢ przewdd zasilajacy od zZrédta zasilania i
lasera, zamkna¢ drzwiczki ztacza cewnika, przykry¢ system laserowy pokrowcem.

7030-0068-29-PL

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

Obstuga klienta, Europa +31 33 434 7050



CVX-300° System lasera ekscymerowego

Rozwigzywanie probleméw

Przetgcznik z kluczem nie wigcza
[ON] (| ) urzgdzenia CVX-300.

W momencie podigczenia
przewodu zasilajgcego do
CVX-300 rozlega sie brzeczyk.

Urzadzenie CVX-300 nie
przechodzi do trybu kalibracji.

Przy nacisnieciu przycisku
gotowosci (Ready) rozlega
sie alarm.

Urzgdzenie CVX-300 nie
konczy kalibracji.

Przetgcznik z kluczem jest
w potozeniu WE. [ON] (| ),
ale urzgdzenie CVX-300 nie
witgcza sie po zwolnieniu
wytgcznika awaryjnego.

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

wersja 29

Podrecznik operatora
Polish / Polski

Upewnic¢ sie, ze przewdd
zasilajgcy CVX-300
jest podtgczona do
wiasciwego zrodta.

Upewnic¢ sig, ze gtébwny
wytgcznik, znajdujgcy sie

na tylnym panelu dolnym, jest
w potozeniu WE. [ON] ( | )

Upewnic sie, ze wtyczka
blokady jest wtozona do
gniazdka w dolnej czesci
panelu tylnego.

Zwolni¢ przycisk wytgcznika
awaryjnego, obracajgc

go zgodnie z ruchem
wskazowek zegara.

Zaczeka¢, az system laserowy
skonczy sie nagrzewac.

Wiozy¢ cewnik Swiattowodowy
do ztgcza.

Podtgczy¢ przetgcznik nozny.

Ustawi¢ warto$¢ gestosci
strumienia i czestos¢
powtarzania impulsu.

Skalibrowac system.

Nacisna¢ i przytrzymacé

przetgcznik nozny, az praca
lasera zostanie zatrzymana
i wigczy sie lampka Cal OK.

Obréci¢ przetgcznik z kluczem
do potozenia WYt.. [OFF] (O)
a nastepnie WL. [ON] (| ), aby
zresetowac system.
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Polish / Polski
Syvieci wskaznik Fiber * Upewni¢ sie, ze uchwyt
(Swiattowod). cewnika Swiattowodowego jest

w petni wiozony do zigcza.

Swieci wskaznik Service (Serwis). + Skontaktowaé sie ze
Spectranetics — Obstugg
klienta, aby uzyska¢ pomoc.

Stale $wieci wskaznik Power error + Skontaktowac sie ze

(Btad zasilania). Spectranetics — Obstugg
klienta, aby uzyskac¢ pomoc.

Btad wystepuje podczas » Zob. tabele kodow bteddéw

nagrzewania lub kalibracji, na koncu tego rozdziatu.

Swieci wskaznik btedu, a numer
btedu jest wyswietlany na Srodku
okna wySwietlacza.

Z lasera wydobywa * Umiescic laser w dobrze
sie zapach gazu HCI wietrzonym, ale zamknietym
(podobny do wybielacza). pomieszczeniu. Skontaktowac

sie z dziatem obstugi klienta,
aby zaplanowac pilng
wizyte serwisowq.
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wersja 29 Podrecznik operatora

Polish / Polski

Rozwigzywanie problemoéw: Kody btedéw i wskazniki btedéw CVX-300

Kod | Opis Wyprébowac ponizsza procedure...

bfedu | problemu
Oczyscic  koncéwke cewnika Swiattowodowego i
dokonac¢ ponowne;j kalibracji z zalecanymi ustawieniami
(45/25 dla urzadzen ELCA; 60/40 dla urzadzen SLS.)
Upewni¢ sie, ze przyrzad jest skierowany na srodek
detektora energii, w odlegtosci od 2,5 do 5 cm.
Jesli kalibracja nie powiodta sie, sprébowa¢ wykonaé
kalibracje cewnikiem referencyjnym. Jezeli wynik jest

1 Nie wykryto pomysiny, wyprobowac nowy cewnik $wiattowodowy.
energii w Jezeli kalibracja cewnika referencyjnego jest
gtowicy niepomysina, zanotowac¢ kod btedu i skontaktowac sie
detektora z Dziatem Obstugi Klienta Spectranetics.

Oczysci¢ powierzchnie detektora energii preparatem
alkoholowym. Oczyscic koncowke cewnika
Swiattowodowego i dokona¢ ponownej kalibracji z
zalecanymi ustawieniami (45/25 dla urzadzen ELCA,
60/40 dla urzadzen SLS.) Upewnic sie, ze przyrzad jest
skierowany na srodek detektora energii, w odlegtosci od
2,5do5cm.

2 Kalibracja nie Jezeli kalibracja nie powiedzie sie, sprébowac
wystapl*aw wykona¢ ponowng kalibracje urzadzenia przy
obrebie skon- nizszym ustawieniu gestosci strumienia (40/25
flguroyvgnych dla urzadzen ELCA, 50/40 dla urzadzen SLS).
wartc_)sa Jezeli kalibracja przebiegta pomysinie, przejsé
granlcznych dalej. Zgtosi¢ incydent do Spectranetics po
impulsu zakonczeniu zabiegu.
urzadzenia Jesli kalibracja nie powiedzie sie, wytgczyc

3 Maksymalne system [OFF] ( O ) i ponownie go wigcz [ON] ( | ).
e Sprobowac¢ skalibrowa¢ z cewnikiem referencyjnym.
tumienia wigzki JeZeIi yvynik jest pomysiny, wyprébowa¢ nowy

cewnik Swiattowodowy.

4 Bfad testu Jezeli kalibracja cewnika referencyjnego jest
monitora mocy  niepomyslna, zanotowac kod btedu i skontaktowac sie
Swiattowodu z Dziatem Obstugi Klienta Spectranetics.

5 Uchwyt cewnika Wyja¢ cewnik $wiattowodowy i wiozy¢ go ponownie.
Swiattowo- W przypadku powtdrzenia btedu skontaktowaé sie z
dowego wiozony Dziatem Obstugi Klienta Spectranetics.
nieprawidtowo

10-50 Wykryto Zanotowac¢ kod bfedu i skontaktowac sie¢ z Dziatem
btad systemu Obstugi Klienta Spectranetics.
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Polish / Polski

Lamp-| Opis
ka problemu
bfedu

Wyprobowac ponizszg procedure...

Zasila- Wykryto
nie  wewnetrzne
Btad odchylenie
Lampa energii

System
osiggnat 95%
maksymal-
nego wydatku
energii

Serwis
Lampa

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

Usung¢ sSwiattowdd z obszaru zabiegu. Skierowac
Swiattowdd na Srodek detektora. Upewnic¢ sie, ze
przyrzad jest skierowany na $srodek detektora energii,
w odlegtosci od 2,5 do 5 cm.

Wcisng¢ przetacznik nozny i kontynuowac prace lasera
przez maksymalnie 10 sekund.

Jezeli wskaznik btedu zasilania wylgczy sie i
pozostanie wylgczony, wprowadzi¢ ponownie przyrzad
Swiattowodowy i kontynuowac zabieg. Zgtosi¢ incydent
do Spectranetics po zakonczeniu zabiegu.

Jeslikontrolka btedu zasilania nadal sie $wieci, wytgczy¢
urzadzenie [OFF] (O ), i ponownie je wigczy¢ [ON] (| ).
Poming¢ okres nagrzewania, naciskajgc jednoczesnie
przyciski RESET i STANDBY (aby pomingc¢ czas
nagrzewania, System nie moze byc¢ wytgczony
[OFF] () przez diuzej niz 30 sekund).

Proba kalibracji z cewnikiem referencyjnym. Jesli
wynik tej czynnosci jest pomysiny, sprébowac
skalibrowa¢ cewnik $wiattowodowy, ktéry bedzie
uzywany w pacjencie. Jezeli wynik jest pomysiny,
przejs¢ dalej. Zgtosi¢ incydent do Spectranetics po
zakonczeniu zabiegu.

Jesli lampka btedu zasilania nadal Swieci $wiatlem
ciggtym lub przerywanym, skontaktowac sie z dziatem
obstugi klienta Spectranetics.

Gdy sSwieci ten wskaznik, na poczatku nie
ma to zwykle wplywu na dziatanie systemu.
Nalezy pilnie skontaktowac sie ze Spectranetics,
aby zaplanowa¢ serwisowanie.

Wykona¢ test systemu za pomocg cewnika
referencyjnego. Jezeli urzgdzenie dziata normalnie
i kalibracja zostanie zakorczona pomyslnie, kontynuowac
zabieg z zgdanym przyrzgdem $wiattowodowym.

Jezeli kalibracja cewnika referencyjnego nie

powiedzie sig, zanotowac¢ kod btedu i skontaktowac
sie z Dziatem Obstugi Klienta Spectranetics.
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Glosariusz

Bliski

Najblizszy punktu podtaczenia lub wyjscia.

Chlorowodaér (HCI)

Zwiazek gazowy bedacy zrédtem atoméw chloru w laserze ekscymerowym.
Czestosc powtarzania

Czestos¢, z jaka laser wytwarza impulsy, zwykle wyrazona w impulsach na sekunde.
Dalszy

Potozony dalej od punktu wyjscia lub podtaczenia.

Dhugos¢ fali

Odlegtos¢ miedzy odpowiadajacymi sobie punktami na dwdch kolejnych falach.
Dostosowac

Wyregulowac elementy systemu, aby ze soba wspétdziataty.

Dzul

Jedna watosekunda, jednostka energii.

Ekscymer

Skrét od EKSCYtacja (wzbudzenie) i diMER.

Energia

Zdolnos¢ do wykonania pracy lub pokonania oporu. Ciepto, $wiatto i energia elektryczna to
przyktady energii. Energie mierzy sie w dzulach.

FDA

Urzad ds. Zywnosci i Lekdw (w USA).

Gestosc¢ strumienia

Gestos¢ energii na wyjsciu z cewnika swiattowodowego, zwykle wyrazona w milidzulach na
milimetr kwadratowy.

Hertz

Jeden cykl na sekunde; jednostka czestotliwosci. W skrécie Hz.

IPX8

Klasa stopnia ochrony podawana dla przetacznika noznego, ktéra oznacza, ze jest
obudowany w taki sposéb, ze mozna go uzywac pod woda.

Laser

Skroét od angielskiego zwrotu ,Light Amplification by Stimulated Emission of Radiation”:
urzadzenie, ktére wzmacnia $wiatto, nastepnie uwalnia je w postaci spdjnej wigzki
o wysokiej energii.

7030-0068-29-PL

18FEB20 (2020-02-18) 54
Obstuga klienta, Kanada/USA (719) 633-8333 / (800) 231-0978

Obstuga klienta, Europa +31 33 434 7050



CVX-300°System lasera ekscymerowego  wersja 29 Podrecznik operatora
Polish / Polski
Laser ekscymerowy

Impulsowy laser gazowy, ktéry dziata, gdy dwa atomy tworzg tymczasowa
wzbudzong czastke.

Laser impulsowy
Laser emitujacy energie w postaci krotkich impulséw.
Neon (Ne)

Rzadki gaz obojetny wystepujacy w atmosferze jest bezbarwny, ale w obecnosci
wytadowania elektrycznego wytwarza czerwonopomaranczowa poswiate.

Promieniowanie ekscymerowe

Promieniowanie elektromagnetyczne emitowane z urzadzenia CVX-300, obejmujace cate
promieniowanie odbite i wszelkie inne postacie energii wynikajace z wigzki podstawowej.

Promieniowanie niejonizujace

Promieniowanie elektromagnetyczne, ktére nie ma wystarczajacej ilosci energii, aby wybijac
elektrony z powtok zewnetrznych atoméw. Typy promieniowania niejonizujgcego to:
ultrafiolet (UV), $wiatto widzialne, podczerwien (IR), promieniowanie mikrofalowe, radiowe
(i telewizyjne) i bardzo niskie czestotliwosci (ELF, niekiedy okreslane skrétem EMF lub ELF-
EMF).

Przerywacz obwodu

Urzadzenie elektromagnetyczne, ktére automatycznie otwiera obwod, gdy prad przekroczy
z gory ustalong wartosc.

Swiattowéd

Przezroczyste, szklane lub kwarcowe widkna stuzace do przewodzenia $wiatta.
Typ CF

Klasyfikacja wskazujaca na bezposredni, przewodzacy kontakt z sercem.
Ultrafiolet

Dotyczy promieniowania elektromagnetycznego o dtugosciach fal krétszych od $wiatta
widzialnego.

Watt
Jeden dzul na sekunde; jednostka mocy.
WEEE

(Odpady urzadzen elektrycznych i elektronicznych). Dyrektywa, ktéra naktada
obowiazek zbierania i obrébki sprzetu elektronicznego i elektrycznego po zakorczeniu
eksploatacji.

Wzbudzenie
Doprowadzenie energii do czastki lub ukfadu czastek w celu uzyskania stanu wzbudzonego.
Xenon (Xe)

Gaz szlachetny.
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