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Uvod

CVX-300 je excimerovy laserovy systém schvaleny na pouzivanie pri minimalne
invazivnych chirurgickych postupoch v ramci kardiovaskularneho systému a na
odstranovanie problematickych srdcovych vodicov kardiostimulatorov a defibrilatorov.
Systém CVX-300 vytvara pulzné excimerové Ziarenie, ktoré sa privadza do cielového
miesta pomocou chranenej technolégie katétra z optického vldkna alebo inych
schvélenych pristrojov a prislusenstva na doplnenie systému.

Poznamka
CVX-300 NEOBSAHUJE ZIADNE DIELY ALEBO ZOSTAVY, NA KTORYCH VYKONAVA SERVIS
POUZIVATEL.

SERVIS LASEROVEHO SYSTEMU SPECTRANETICS CVX-300 SMIE VYKONAVAT IBA
CERTIFIKOVANY INZINIER PRE SLUZBY V TERENE SPOLOCNOSTI SPECTRANETICS, ABY
SA PREDISLO OHROZENIU JEDNOTLIVCOV, ZAKAZNIKOV ALEBO PACIENTOV. NA SERVIS
SYSTEMU SPECTRANETICS CVX-300 SU POTREBNE SPECIALNE NASTROJE, ZARIADENIA
ALEBOPLYNY, Z KTORYCH NIEKTORE NEMUSIA BYTKOMERCNE DOSTUPNE ALEBO MOZU
BYT DOSTUPNE IBA PRE SPOLOCNOST ALEBO OD SPOLOCNOSTI THE SPECTRANETICS
CORPORATION.

SPOLOCNOST SPECTRANETICS NEPREBERA ZIADNU ZODPOVEDNOST ZA ZIADNY
SERVIS ZABEZPECOVANY NECERTIFIKOVANYMI ZASTUPCAMI. SERVIS, KTORY VYKONA
NIEKTO INY NEZ CERTIFIKOVANY INZINIER PRE SLUZBY V TERENE SPOLOCNOSTI
SPECTRANETICS, BUDE MAT ZA NASLEDOK NEPLATNOST VSETKYCH (PRIPADNYCH)
ZARUK NA LASEROVY SYSTEM ALEBO NA JEDNORAZOVE POMOCKY NA ZAVEDENIE
LASEROVEHO KATETRA.

SPOLOCNOST SPECTRANETICS S| VYHRADZUJE PRAVO ODMIETNUT
PREDAJ VYROBKOV ALEBO POSKYTOVANIE SLUZIEB AKEMUKOLVEK
ZAKAZNiKOVI, KTORY NEDODRZi ODPORUCANE SERVISNE
POZIADAVKY VYROBCU.
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Zaruka

Spolo¢nost The Spectranetics Corporation (,Spectranetics”) garantuje, ze excimerovy
laser CVX-300" (,laser”) bude spliat pisomné $pecifikacie pocas obdobia uvedeného
vzmluve medzi spolo¢nostou Spectranetics a subjektom, ktory laser kupuje (,zakaznik”).
Zaruka okamzite strati platnost v pripade, ze nebude splnend alebo prestane platit
niektora z nasledujucich podmienok:

(i) laser musi nainstalovat certifikovany inZinier pre sluzby v teréne
spolocnosti Spectranetics,

(i) laser sa musi pouzivat a uskladrovat v sulade s Priruckou pre operatora,

(i) vSetku pozadovanu a odporucanu Gdrzbu musia véasne vykonavat certifikovani
inZinieri pre sluzby v teréne spolo¢nosti Spectranetics pomocou schvélenych
suciastok, komponentov a plynov,

(iv) laser sa musi udrziavat v spravnom prevadzkovom prostredi a v sulade
s poziadavkami na pracovisko a

(v) laser musi pouzivat vyskoleny persondl podla schvélenych klinickych smernic
pouzitim schvalenych jednorazovych pomdcok.

Jedinou povinnostou spolo¢nosti Spectranetics na zéklade tejto zaruky bude zabezpecit
vsetky diely a prace potrebné na to, aby laser pocas zaru¢ného obdobia fungoval
v stllade so specifikaciami.

Spoloc¢nost Spectranetics bude vykondvat zarucny servis a opravy pocas beznych
pracovnych hodin od 8:00 do 17:00 u zékaznika, od pondelka do piatku, okrem sviatkov.
Zéakaznik musi zaistit, aby mali v naplanovanom case k laseru pristup certifikovani
inZinieri pre sluzby v teréne. Zdkaznik zaplati spolo¢nosti Spectranetics v jej
Standardnych sadzbéch za: zéru¢né opravy pozadované mimo beznych pracovnych
hodin; ¢as ¢akania, ak laser nebude k dispozicii na napldnovanu udrzbu; servis potrebny
v dosledku toho, ze zdkaznik nedodrzi poZiadavky v Prirucke pre operdtora, alebo servis,
ktory je potrebny z dévodu akéhokolvek poskodenia lasera z vonkajsich pricin.

Tato zaruka plati len pre subjekt, ktory si zakupi laser od spolo¢nosti Spectranetics
a nebude platit pre ziadneho nastupcu tohto subjektu.

Spolo¢nost Spectranetics neposkytuje Ziadne iné zaruky, vyslovne uvedené
ani predpokladané. Spolo¢nost Spectranetics vyslovne odmieta akékolvek
predpokladané zaruky obchodovatelhosti alebo vhodnosti na urcity tcel.

Spolo¢nost Spectranetics nebude v Ziadnom pripade zodpovedna za ziadne nepriame,
$pecidlne, ndhodné, trestné alebo nasledné skody, okrem iného vratane uslého zisku
alebo obchodnej straty, ktoré vzniknu v désledku alebo budu vyplyvat z pouzitia lasera
alebo z nesplnenia podmienok tejto zaruky, aj ked bola spolo¢nost Spectranetics
0 moznosti tychto $kod informovana.

Tato obmedzend zéruka sa vztahuje iba na laser. Informacie o zaruke spoloc¢nosti
Spectranetics tykajuce sa jednorazovych vyrobkov pouzivanych s laserom su uvedené
v dokumentdcii tykajucej sa tychto produktov.

7030-0068-29-SK

18FEB20 (2020-02-18) 6
Zakaznicke sluzby, Kanada/USA (719) 633-8333 / (800) 231-0978

Zakaznicke sluzby, Eurépa +31 33 434 7050



Excimerovy laserovy systém CVX-300°  Verzia 29 Prirucka pre operatora
Slovak / Slovenéina

Varovania a zodpovednost

DOLEZITE UPOZORNENIE

Pred pouzivanim excimerového laserového systému CVX-300 si pozorne precitajte Priruc¢ku
pre operatora. Aby boli vzdy zaistené bezpecné pracovné podmienky, venujte osobitnu
pozornost ¢astiam tohto navodu s ozna¢enim POZNAMKA, UPOZORNENIE a VAROVANIE.
Pozrite si aj ndvod na poutzitie, ktory je prilozeny ku katétrom z optického vldkna
Spectranetics. V jednotlivych ndvodoch na poutZitie jednorazovych pomocok k systému
CVX-300 su uvedené indikacie a kontraindikacie.

VAROVANIE
F.o CVX-300 je zdravotnicke zariadenie triedy lll, ktoré obsahuje
;" "-.1 laser IV. triedy, ktory vytvara neviditelny lu¢ ultrafialového
I N ziarenia s vysokou energiou. Nesprdvne pouzitie
J'-Ir l“*-._ systému CVX-300 méze mat za nasledok véazne zranenie.
;‘f . b Dodrzujte vsetky bezpecnostné opatrenia na pouzivanie
i ; laserovych zariadeni IV. triedy.
FoN VAROVANIE
Fooy
£ ‘-1 Systém CVX-300 obsahuje vysoké napadtie, ktoré je potencialne
;. b smrtelné. Aby sa zabranilo Urazu elektrickym pradom,
;.""r 1"'; neotvaérajte skrinku lasera CVX-300. Vnutornu udrzbu smie
¥ ® N vykonavat iba certifikovany inzinier pre sluzby v teréne
£ i spolocnosti Spectranetics.
._'i-\"'\."'
Lk
."'- 1'1
K h
£ ' h
VAROVANIE
FARNTHRN
i i Laserovy systém nie je urceny na pouzitie pocas defibrilacie.
o
Fy '\.-

‘-.L. Nebezpecenstvo vybuchu pri pouziti v pritomnosti horlavych
i i anestetik.

i h
i 1
F: ' ™ NEBEZPECENSTVO
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4 "

¥

J.-'r ' 1‘-., VAROVANIE

. \“\,_‘ Nedovolte, aby bola pokoZzka vystavend excimerovému
’ Ziareniu.

VAROVANIE

Excimerovy laserovy systém presuvajte opatrne a vyhybajte
sa natriasaniu alebo nahlym ndrazom. Pred presivanim
:" h laserového systému odpojte a odlozte nozny spinac.

>

9

N So systémom neprechadzajte po napdjacich kabloch. Ked
b excimerovy laserovy systém umiestnite na miesto, kde sa bude

Y pouzivat, zaistite kolieska stlacenim brzdového tiahla. Kolieska
L 1 moézete uvolnit nadvihnutim brzdového tiahla.

-
-

i B UPOZORNENIE
4 1
I'r , Pouzitie tlacidiel alebo nastaveni alebo vykondvanie inych
. A postupov, nez su stanovené v tomto dokumente, méze viest
; k nebezpe¢nému vystaveniu ziareniu.

-
-~

A VAROVANIE

i LY
¢ * V systéme CVX-300 pouzivajte iba vldkna a katétre schvéalené
h spolo¢nostou Spectranetics. Laserové katétre z optického
. 1‘1_ vldkna Spectranetics sa doddvaju sterilné. Sterilita je zarucena,
L | len ak je balenie neotvorené a neposkodené.

r. b VAROVANIE
i =
f'r * S katétrom z optického vldkna manipulujte opatrne,
. b aby sa distdlne alebo proximalne vldkno neodlomilo
; alebo neposkriabalo.
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30 sekdnd, sa mézu poskodit interné komponenty a excimerovy

Faot
."'. 1'1
N VAROVANIE
d i1
,-'"' ‘-LK Vynechanim zahrievania, ak bol systém vypnuty dlhsie ako
P ,
i . ) laserovy systém CVX-300 sa moze znefunkenit.

POZNAMKA

CVX-300 je ur¢eny na poutzitie iba pre licencovanych lekarov. Vietky osoby, ktoré toto
zariadenie pouzivaju a vykondvaju na nom servis, musia byt riadne vyskolené.

UPOZORNENIE

..ﬁ\.
A TA
."'- 1'1
4 1Y CVX-300 je urceny na nepretrzitu prevadzku s prerusovanym
--"Ir 1‘.,‘ zatazenim. Pri postupoch s viac ako 50 000 laserovymi pulzmi
. . "-.,L_ sa CVX-300 musi ponechat v necinnosti v pohotovostnom
i 1 rezime minimalne na jednu (1) hodinu.

POZNAMKA

CVX-300 obsahuje zmes plynov, ktord obsahuje 0,05 % HCI, ktory drazdi dychacie
cesty. Aby nedoslo k poraneniu, s laserovym plynom moze manipulovat iba vyskoleny
a certifikovany inZinier pre sluzby v teréne spolo¢nosti Spectranetics.

Podla federadlnych zdkonov Spojenych statov je mozné toto
zariadenie predévat len lekarovi alebo na jeho objednavku.

."ﬁx
A
i i '\._".
Fi -.
F: ' B UPOZORNENIE
,
£ & h,
4

ZODPOVEDNOST

Spoloc¢nost Spectranetics nie je zodpovedna za poranenie alebo Skody vyplyvajuce
z nespravneho pouzitia zariadenia CVX-300. V pripade akychkolvek pochybnosti
tykajucich sa pouzivania zariadenia CVX-300 alebo Prirucky pre operatora sa ihned
obratte na spolo¢nost Spectranetics.

ZAKAZNIK berie na vedomie, Ze zariadenie sa vyraba s latkami, ktoré sa povaZuju za
nebezpecné pre Zivotné prostredie a nemo6zu sa priamo likvidovat. Ak by nahodou
ZAKAZNIK chcel zariadenie vyradit z prevadzky, méze sa rozhodnut vratit systém (na
svoje vydavky) spolo¢nosti SPECTRANETICS. Po prijati zariadenia bude naklady
na riadnu likvidaciu alebo recyklaciu hrubych komponentov podla zakona znasat
spoloc¢nost Spectranetics.

7030-0068-29-SK

18FEB20 (2020-02-18) 9
Zakaznicke sluzby, Kanada/USA (719) 633-8333 / (800) 231-0978

Zakaznicke sluzby, Eurépa +31 33 434 7050



Excimerovy laserovy systém CVX-300°  Verzia 29 Prirucka pre operatora
Slovak / Slovenéina

Specifikacie
Excimerovy laser je pulzny laser s nasledujicimi nominalnymi Specifikaciami.

Aktivne médium  XeCl
Vinovédizka 308 nm
Vystupnd fluencia katétra* 30 - 80 mJ/mm?
Rozsah opakovacieho kmito¢tu* 25 -80 Hz
Sirka pulzu 125 - 200 ns, Sirka piku v polovici maxima
Hmotnost 750 Ibs/340 kg

Dizka  49in/125cm

Vyska  35in/89 cm - zariadenie
7-9in/18 - 23 cm - ovladaci panel

Sirka  25in/62 cm
(V3etky rozmery priblizné)

Poziadavky na napdjanie 200 - 230V ~ - jednofazové

50/60 Hz
16 A

Environmentalne $pecifikacie
- Prevadzkova teplota: 12 °C az 30 °C (54 °F az 86 °F)
- Teplota skladovania: 12 °C az 30 °C (54 °F az 86 °F)
- Prevadzkova vihkost: Relativna vlhkost 20 az 95 %, bez kondenzécie
- Vlhkost pri skladovani: Relativna vihkost 20 az 95 %, bez kondenzacie

Nozny spinac systému je triedy IPX8.

Prislusenstvo: napdjaci kabel, nozny spina¢, poistna zatka, bezpecnostné okuliare
a katétre z optického vldkna schvalené spolo¢nostou Spectranetics.

Prostredie: Laserovy systém nevystavujte extrémnym teplotdm (menej ako 54 °F alebo
12°C, viac ako 86 °F alebo 30 °C). Ak je systém vystaveny podmienkam mimo uvedenych
rozsahov, pred opatovnym pouzivanim systému moze byt potrebnd navsteva servisu na
vykonanie udrzby.

* V zavislosti od pouzivaného katétra z optického vlakna a nainstalovaného
softvéru CVX-300; konkrétne informacie najdete v dokumentacii Navodu na
pouzitie dodavaného s kazdym katétrom z optického vlakna.
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Bezpecnostné upozornenia

© No W

Laser méze pouzivat iba vyskoleny personal.

Na obmedzenie pristupu iba pre osoby vyskolené v bezpec¢nom pouzivani lasera
vytvorte prevadzkové priestory lasera s riadenym pristupom.

Na vsetkych vstupoch do prevéddzkovych priestorov lasera umiestnite varovné
oznacenia ,LASER V PREVADZKE".

Osoby v prevadzkovych priestoroch lasera vratane lekarov, sestier, pozorovatelov
a pacienta musia pouzivat vhodné ochranné okuliare a rukavice. Pri pouzivani
laserového systému pouzivajte ochranné okuliare s optickou hustotou 5 alebo
vys$ou pri vinovej dizke 308 nanometrov (nm). Laserové bezpe¢nostné okuliare
musia mat uvedenu optickd hustotu a vinovu dizku na $o$ovkach alebo na bo¢nych
krytoch. Spolo¢nost Spectranetics ponuka bezpecnostné okuliare, ktoré je mozné
zakupit na telefonnom ¢isle zakaznickych sluzieb. Zdroje informécii o ochrane oci:
Rockwell Laser Institute (rli.com) a Ultra-Violet Products (uvex.com).

Nikdy sa nepozerajte priamo do laserového ltca.

Zabrante nekontrolovanému odrazu laserového luca.

Nedovolte, aby bola pokozka vystavena excimerovému laserovému Ziareniu.
Nedovolte, aby sa priame alebo odrazené laserové Zziarenie dostalo mimo
prevadzkovych priestorov lasera.

Ked' sa laserovy systém nepouziva, mal by byt chraneny pred neopravnenym
pouzitim odstranenim kluca.
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Menovita vzdialenost ohrozenia zraku

Menovitd vzdialenost ohrozenia zraku (Nominal Ocular Hazard Distance — NOHD)
je definovand v americkej nédrodnej norme (ANSI) Z136.1 ako vzdialenost po osi
volného luca z lasera, konca vldkna alebo konektora do ludského oka, nad ktorou sa
nepredpokladd, Ze intenzita ozZiarenia alebo davka oziarenia prekroci platné hodnoty
maximalne pripustnej expozicie (MPE).

Vsetka laserova energia, ktoru vyrobi excimerovy laserovy systém CVX-300 pri prevadzke
v sulade s tymto ndvodom, zostdva v ramci systému CVX-300, optickej vldknovej
pomocky Spectranetics alebo v rdmci tela, s vynimkou kalibracie optickej vldknovej
pomocky (pozrite si Navod na obsluhu excimerového laserového systému CVX-300
a upozornenia uvedené v tejto prirucke).

Pocas tychto kratkych kalibracii nie je energeticky vystup z lasera ohraniceny a operator
si musi davat pozor na vzdialenost NOHD od hrotu vlakna. Najvacsie mnozstvo energie
pocas kalibracie vydava zariadenie z optického vidkna s priemerom 2,5 mm.

Vzdialenost NOHD sa vypocitala na systéme v rezime beznej prevadzky pocas kalibracie
pomocou nasledovnych hodn6t:

Cas expozicie 20 sekdnd
Energia na hrote katétra 76,5 mJ
Priemer hrotu vlakna 2,5mm
Opakovaci kmitocet (kalibracia) 25 Hz
Numericka apertura optického vldkna 0,22
Vlnova dizka 308 nM
Sirka pulzu 135nS
Opakovanie pulzov Ano

Pomocou normy ANSI® Z136.1 je mozné vzdialenost NOHD pocas kalibracie vypocitat
ako 1,35 metra (53,1 palcov) od distalnej Spicky referen¢ného katétra s priemerom
2,5 mm.

Pri pouzivani tohto zariadenia vzdy pouzivajte vhodné bezpecnostné okuliare na
ochranu pred laserom a dodrzujte vietky bezpecnostné upozornenia uvedené v tejto
prirucke.
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Excimerovy laserovy systém CVX-300°  Verzia 29 Prirucka pre operatora
Slovak / Slovencina

Opatrenia tykajuce sa elektromagnetickej kompatibility

Pokial ide o elektromagneticki kompatibilitu systému CVX-300, su potrebné osobitné
opatrenia. Systém CVX-300 je potrebné nainstalovat a uviest do prevadzky podla
informacii tykajucich sa elektromagnetickej kompatibility uvedenych v tejto prirucke.

Na akékolvek zdravotnicke elektrické pristroje vratane CVX-300 mézu mat vplyv
prenosné a mobilné radiofrekvencné komunikacné zariadenia.

So systémom CVX-300 je mozné pouzivat iba kable a prislusenstvo od spolo¢nosti
Spectranetics. Pouzitie inych kablov alebo prislusenstva méze mat nepriaznivy vplyv
na elektromagnetickd kompatibilitu systému CVX-300, napriklad zvySenie emisii alebo
znizenie odolnosti.

Systém CVX-300 by sa nemal pouzivat v bezprostrednej blizkosti inych pristrojov. Ak by
bolo potrebné pouzivat CVX-300 v bezprostrednej blizkosti inych pristrojov, je nutné
pozorovanim overit beznu prevadzku v takejto konfiguracii.

Tabulka 201 (EN 60601-1-2)

Informacie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Systém CVX-300 je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi
popisanom nizSie. Zakaznik alebo pouzivatel systému CVX-300 musi zaistit,
aby sa pouzival v takomto prostredi.

Test emisii Zhoda Elektromagnetické prostredie -
informacie

Systém CVX-300 vyuziva radiofrekvenénu
energiu iba na svoje interné fungovanie.

Radiofrekvencné Preto su jeho radiofrekvenéné emisie
emisie Skupina 1 velmi nizke a nie je pravdepodobné,
CISPR 11 ze by spdsobovali interferenciu

v elektronickych pristrojoch, ktoré sa
nachadzaju v blizkosti.

Radiofrekvenéné

emisie Trieda A
CISPR 11 Systém CVX-300 je vhodny na pouZitie
. — vo vSetkych objektoch okrem domacnosti
Harmonické emisie . . . T
Trieda A a objektov, ktorych elektroinstalacia je
IEC 61000-3-2 o L ap .
— — napojena na verejnu nizkonapatovu siet
Kolisanie napatia/ sltiZiacu na napdjanie obytnych budov.
mihotanie Vyhovuje
IEC 61000-3-3
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Excimerovy laserovy systém CVX-300®

Tabulka 202 (EN 60601-1-2)

Verzia 29

Prirucka pre operatora
Slovak / Slovenéina

Informacie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Systém CVX-300 je ur€eny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi popisanom
nizSie. Zakaznik alebo pouzivatel systému CVX-300 musi zaistit, aby sa pouzival
v takomto prostredi.

Test odolnosti Urovei testu Uroven zhody Informacie
IEC 60601 o elektromagnetickom
prostredi

Elektrostaticky | + 6 kV kontakt * 6 kV kontakt Podlahy musia byt z
vyboj (ESD) + 8 kV vzduch + 8 kV vzduch dreva, betonu alebo
IEC 61000-4-2 keramickych dlazdic.
IEC 60601-1-2 | + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt Ak st podahy pokiyte

- - syntetickym materialom,
4.0 2014-02 + 15 kV vzduch + 15 kV vzduch relativna vihkost musi byt

aspon 30 %.
Rychly + 2 kV pre + 2 kV pre ) o )
elektricky napajacie vedenia | napajacie vedenia ?;a“t:yt’ erls\lfrt;izej ak(S)'et\e;
prechodovy jav | 4 + . .
(narazovy) ;slul:)\;g/:/e)’lstupné \_/s1tu|;>\:u§/:;stupné beznom. komercnom alebo
. . nemocni¢nom prostredi.

IEC 61000-4-4 | vedenia vedenia

<5% Ut Kvalita  elektrickej siete

(pokles >95 % Pokles 100 % ma byt rovnaka ako v
Poklesy, kratke | V UT) pocas pocas 0,5 cyklu beznom komerénom alebo
prerusenia 0.5 cyklu nemocniénom prostredi.
a kolisanie 40 % Ut Pokles 60 % poCas| Ak pouzivatel systému
napatia v (pokles 60 % v UT)| 5 cyklov CVX-300 vyzaduje
privodnych pocas 5 cyklov nepretrziti prevadzku
napdjacich | 70 o ur Pokles 30 % pocas | pocas vypadku
vedeniach. | (pokles 30 % v UT)| 25 cyklov napajania z elektricke]
IEC 61000- podas 25 cyklov siete, odpori¢ame napajat
4-11 <59% UT Pokles 100 % systém CVX-300 zo zdroja

(pokles >95 % pocas 5 sekund nepreruéovanér'\o napajania

v UT) podas 5 s. alebo z akumulatora.
Magnetické
pole siet’F)vej 3A/m 3A/m Magnetické polia sietovej
frekvencie frekvencie by mali byt na
(5060 Hz) urovniach charakteristickych
IEC 61000-4-8 pre obvyklé komer¢né alebo
IEC 60601-1-2 | 30 A/m 30 A/m nemocni¢né prOStredie.
4.0 2014-02

POZNAMKA: UT je napéatie elektrickej siete pred vykonanim testu.
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Verzia 29 Prirucka pre operatora

Slovak / Slovencina

Excimerovy laserovy systém CVX-300®

Tabulka 204 (EN 60601-1-2)

Informacie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost’

Systém CVX-300 je ureny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi
popisanom nizSie. Zakaznik alebo pouzivatel systému CVX-300 musi zaistit,
aby sa pouzival v takomto prostredi.

Test odolnosti

Uroveii testu
IEC 60601

Uroveii
zhody

Informacie
o elektromagnetickom
prostredi

Vedené RF
Ziarenie
IEC 61000-4-6
Vyzarované RF
Ziarenie
IEC 61000-4-3

IEC 60601-1-2
4.0 2014-02

3Vrms
150 kHz
az 80 MHz

3V/m
80 MHz
az 2,5 GHz

3V/m
80 MHz

3Vrms

3V/m

Prenosné amobilné radiofrekvencné
komunikaéné zariadenia sa nesmu
pouzivat pri Ziadnej Casti systému
CVX-300 vratane kablov blizsie nez
odport¢ana odstupova vzdialenost’
vypocitana zo vzorca platného pre
frekvenciu vysielaca.

Odporuc¢ana vzdialenost odstupu
d=(3,5/3) VP

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

Kde P je maximalny vystupny vykon
vysielata vo wattoch (W) podla
vyrobcu vysielaca a d je odporicana
vzdialenost odstupu v metroch (m).
Intenzita pola zo stalych

radiofrekvenénych vysielaov
zistena podla merania v mieste

elektromagnetického Ziarenia®
by mala byt nizSia ako
predpisana urovenn v kazdom
frekvenénom rozsahu ®.

az 2,7 GHz

V blizkosti zariadenia oznaceného
nasledovnym symbolom mbze
dochadzat k interferencii.

POZNAMKY 1: Pri 80 MHz a 800 MHz plati vysi frekvenény rozsah.

POZNAMKA 2: Tieto pravidid sa nemusia uplatfiovat vo vSetkych situaciach. Na S$irenie
elektromagnetického Ziarenia ma vplyv absorpcia a odraz od konstrukcii, objektov a ludi.

2 Intenzita pola zo stalych vysielacov, napriklad zakladnych stanic pre (mobilné/bezdrétové) telefony
a mobilné radiostanice, radioamatérske pristroje, rozhlasové vysielanie na frekvencii AM a FM a TV
vysielanie nie je mozné teoreticky presne odhadnut. Na vyhodnotenie elektromagnetického prostredia
z dovodu pritomnosti stalych radiofrekvenénych vysielacov sa musi zvazit vykonanie prieskumu
na mieste. Ak namerana intenzita pola na mieste, kde sa systém CVX-300 pouziva, prekraduje
platni predpisanu uroven pre radiofrekvenciu, je nutné overit beznu prevadzku systému CVX-300
pozorovanim. Ak spozorujete abnormalne spravanie, moézu byt potrebné dalSie opatrenia, napriklad
zmena orientacie alebo premiestnenie systému CVX-300.

Vo frekvenénom rozsahu 150 kHz az 80 MHz by mala byt intenzita pola mensia ako 3 V/m.
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Excimerovy laserovy systém CVX-300°  Verzia 29 Prirucka pre operatora
Slovak / Slovenéina

Tabulka 206 (EN 60601-1-2)

Odporuc¢ana vzdialenost’ odstupu medzi prenosnymi a mobilnymi RF
komunikaénymi zariadeniami a systémom CVX-300

Systém CVX-300 je ur¢eny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom
su naruSenia RF Ziarenia kontrolované. Zakaznik alebo pouzivatel systému
CVX-300 mdéze pomdct zabranit elektromagnetickému ruSeniu zachovanim
minimalnej vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi radiofrekvenénymi
komunikaénymi zariadeniami (vysielatmi) a systémom CVX-300 podla
nizSie uvedenych odporu¢ani a podla maximalneho vystupného vykonu
komunika¢ného zariadenia.

Menovity Vzdialenost’ odstupu podla frekvencie vysielaca
maximalny m
vystupny vykon
vysielaca 150 kHz 80 MHz 800 MHz
w az 80 MHz az 800 MHz az 2,5 GHz
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,0
10 3,7 3,7 7,4
100 12 12 12

V pripade vysielaCov, ktorych maximalny vystupny vykon tu nie je uvedeny, je
mozné odporucanu vzdialenost odstupu d v metroch (m) stanovit na zaklade
vzorca platného pre frekvenciu vysiela¢a, kde P je hodnota maximalneho
vystupného vykonu vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca.

POZNAMKA 1. Pri 80 MHz a 800 MHz plati vzdialenost odstupu pre vy$si
frekvencny rozsah.

POZNAMKA 2. Tieto pravidla sa nemusia uplatfiovat vo v8etkych situaciach. Na
Sirenie elektromagnetického Ziarenia ma vplyv absorpcia a odraz od konstrukcii,
objektov a ludi.

7030-0068-29-SK

18FEB20 (2020-02-18) 16
Zakaznicke sluzby, Kanada/USA (719) 633-8333 / (800) 231-0978

Zakaznicke sluzby, Eurépa +31 33 434 7050



Excimerovy laserovy systém CVX-300°  Verzia 29 Priruc¢ka pre operatora
Slovak / Slovencina

Skladaci ovladaci panel/detektor energie

Niektoré excimerové laserové systémy CVX-300 maju ovlddaci panel a detektor energie,
ktory sa da zlozit, ked sa nepouziva. V tejto Casti je opisany spésob pouzitia tychto
prvkov.

Skladaci ovladaci panel

I <Qbr : Ked'sa laserovy systém nepouziva, ovladaci panel sa da sklopit.

B~ <

Zdvihnite ovladaci panel nadvihnutim rukovate.

Ked je ovladaci panel nadvihnuty, da sa otdcat 0 90 °
P dolava alebo doprava na ulahcenie pristupu.

POZNAMKA
Ovlddaci panel je mozné zlozit iba vtedy, ked je panel obrateny smerom k prednej
strane zariadenia.

Nepokusajte sa otocit ovladaci panel dalej, ako su zarazky.

Pri skladani ovladacieho panela nenechavajte pod nim prsty a ruky.
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Excimerovy laserovy systém CVX-300°  Verzia 29 Priruc¢ka pre operatora
Slovak / Slovencina

Skladaci detektor energie

Detektor energie sa nachadza nalavo od spojky lasera a katétra. Detektor energie sa
pouziva na kalibraciu katétrov z optického vlakna pred ich pouzitim a pred kalibraciou
systému sa musi vytiahnut.

Otvorte
ochranny kryt

Vysunite detektor
energie do
najvyssej polohy

Detektor energie vratite do skladovacej polohy tak, Ze ho zatladite spét do zariadenia
a zatvorite ochranny kryt.

Zatlacte detektor
energie spat do
zariadenia a zatvorte
ochranny kryt

POZNAMKA
Detektor energie ani jeho nosny stipik nikdy nepouzivajte v snahe prestvat zariadenie
CVX-300.

Tak ako v3etky zariadenia CVX-300, priestory okolo konektora katétra, detektora energie
a ovladacieho panela je potrebné udrziavat Cisté, suché a bez necistot.
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Excimerovy laserovy systém CVX-300°  Verzia 29 Prirucka pre operatora
Slovak / Slovenéina

Komponenty CVX-300-P

1. Ovladaci panel
Detektor energie

Konektor katétra

> wN

Prednd ulozna
priehradka

Nozny spinac (triedy IPX8)
Nudzové tlacidlo

Konektor nozného spinaca

Poistna zatka

v ® N o W

Vyrovnanie napadtia
(PE)

(Volitelny kabel PE
dodavany podla
krajiny urcenia)

10. Napajaci konektor

11. Hlavny obvodovy spinac
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Excimerovy laserovy systém CVX-300°  Verzia 29 Prirucka pre operatora
Slovak / Slovenéina

Oznacenia na zariadeni CVX-300-P

ZAKAZNICKE SLUZBY
SLUZBY V TERENE
PREDAJ

(1) 1-800-231-0978

Spectranetics

/LASEROVY OTVOR"
VIDITELNE AL EBO
NEVIDITELNE ZIARENIE
ROVANE NA DISTALNOM
KONCI KATETRA

UPOZORNENIE

SPINA A TEKUTINY MOZU ,
POSKODIT OPTICKY SYSTEM.

. UCHOVAVAIJTE V CISTOTE
NG /

MAXIMALNY
OPAKOVACI
KMITOCET

80 sz

CVX-300

o Nikdy sa nedotykajte detektora $pickou katétra

P r—— Min.

Namierte
laserovy
la¢ na stred
detektora

VYHYBAJTE SA EXPOZICIl -
Z TOHTO OTVORU VYZARUJE

E’ LASEROVE ZIARENIE

gy o = .
. @ Priru¢ka pre operatora

www.spnc.com/ifulibrary

(Postupujte podla navodu na pouzitie)
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Excimerovy laserovy systém CVX-300°  Verzia 29 Prirucka pre operatora
Slovak / Slovenéina

Vystupna fluencia katétra: 30 — 80 mJ/mm?
(v zavislosti od zariadenia)

Sirka pulzu: 125 nS - 200 nS

Vinova dizka: 308 nm

Laser 4. triedy podla EN 60825-1:2007-03 =

(9.

NEBEZPECENSTVO

VIDITELNE A NEVIDITELNE LASEROVE C I ) - \Y
ZIARENIE, VYHYBAJTE SA EXPOZICIT \Y /i S
OCI ALEBO KOZE PRIAMYM ALEBO S’ =
ROZPTYLENYM ZIARENIM

* NEVIDITELNY VYSTUP

MAX. PRIEM. VYKON 20 WATTOV
A ENERGIA 400 mJ/IMPULZ

ANIE PLLZU 15— 200 NSEK
VENOVA DLZRA 308 N

VIDITELNY wsrup

MAX. VYKQN 4 MW
VLNOVA DLZKA 670 NM
LASEROVY PRODUKT 1V. TRIEDY P ———
PODLA EN 60825-1:2007-03 | —

NEBEZPECENSTVO, VYBUCHU
PRI POUZITI V PRITOMNOSTI
HORLAVYCH ANESTETIK

o (€

(Laserové Ziarenie) / \\ \@

© |y

(Oznacenie Roberta A. Golobica —
zakladatela spolo¢nosti Spectranetics)
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Verzia 29

Excimerovy laserovy systém CVX-300®

Toto zariadenie bolo repasované na Uroven

triedy A spoloénostou The Spectranetics Corp.

(Oznacenie iba na repasovanom systéme CVX-300)

800818
NRTL Certification

P018544-00

\Y,

(Nudzové zastavenie)

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

@

Prirucka pre operatora
Slovak / Slovenéina

Spectranetics
[REF: cvx-300°-P [SN]

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

/I PRERUSOVANA PREVADZKA
Pracovny cyklus zavisi od pouzivaného zariadenia

T o (] [ﬂ

2797

+ M204CVX300P 0
+$ 82000 D

www.sprc.com/patents

DATUM VYROBY

UPOZORNENIE — TRIEDA 4, VIDITELNE A,
PO oot ITELNELASEROVE ZIARENIE

I HY SA
ALEBO KOZE PRIAMYM ALEBO
ROZPTYLENYM ZIARENIM

LASEROVE ZIARENIE

VYHYBAJTE SA EXPOZICII OCi
ALEBO KOZE PRIAMYM ALEBO
ROZPTYLENYM ZIARENIM

(Neionizujuce ziarenie)

22
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Excimerovy laserovy systém CVX-300®

Verzia 29

Oznacenia na zariadeni CVX-300

VYHYBAJTE SA EXPOZICIl —
Z TOHTO OTVORU VYZARUJE
LASEROVE ZIARENIE

UPOZORNENIE — VIDITELNE A NEVIDITELNE
LASEROVE ZIARENIE PRI OTVOREN{

UPOZORNENIE — TRIEDA 4, VIDITELNE A
NEVIDITELNE LASEROVE ZIARENIE
PO OTVORENT A ODISTEN{
PQISTIEK, VYHYBAJTE SA EXPOZICII
oct ALEBO KOZE PRIAMYM ALEBO
ROZPTYLENYM ZIARENIM

Nikdy sa nedotykajte detektora $pickou katétra
————— - Min.
Namierte
laserovy
la¢ na stred
detektora
————— - Max. e enT e
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Prirucka pre operatora
Slovak / Slovenéina

ZAKAZNICKE SLUZBY
SLUZBY V TERENE
PREDAJ

1-800-231-0978

Spectranetics

Spectranetics
[sN]

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

CVX-300°

‘ /1\ PRERUSOVANA PREVADZKA

Pracovny cyklus zavisi od pouzivaného zariadenia

www.sprc.com/patents

TYPCF g

DATUM VYROBY
CERTIFIKOVANE PODLA 21 CFR
KAPITOLA 1, PODKAPITOLA J (1040.10. 1040.11)

2797

®

ORPSS

(OEEZ)

o axs

(Oznacenie Roberta A. Golobica —
zakladatela spolo¢nosti Spectranetics)

® [l

(Navod na obsluhu)

s , ,
" LASEROVY OTVOR !
VIDITELNE ALEBO NEVIDITELNE

ZIARENIE VYZAROVANE .
NA DISTALNOM KONCI KATETRA

UPOZORNENIE

SPINA A TEKUTINY MOZU
POSKODIT OPTICKY SYSTEM.
UCHOVAVAJTE V CISTOTE

23



Excimerovy laserovy systém CVX-300°  Verzia 29 Prirucka pre operatora

Slovak / Slovencina

(Nudzové zastavenie) (Laserové iarenie)

Vystupna fluencia katétra: 30 — 80 mJ/mm?
(v zévislosti od zariadenia) 2797
Sirka pulzu: 125 nS - 200 nS
Vinova dizka: 308 nm
NEBEZPECENS

VIDITELNE A NEVIDITELNE LASEROVE
ENIE, VYHYBAITE SA EXPOZICIT
OCI ALEBO KOZE PRIAMYM ALEBO
ROZPTYLENYM ZIARENIM

Laser 4. triedy podla EN 60825-1:1994

* NEVIDITELNY VWSTUP
X, PRIEM. VKON 20 WATTOV
TRVAN] 125 200 NSEK
VmOVkEDLu%KIA 308 N

VIDITELNY VYSTUP

MAX. VYKQN 4 MW
VLNOVA DLZKA 670 NM
LASEROVY PRODUKT IV, TRIEDY
PODIA EN 60825-1:2007-03

NEBEZPECENSTVO VYBUCHU
PRI POUZITI V PRITOMNOSTI
HORLAVYCH ANESTETIK

A

LASEROVE ZIARENIE

VYHYBAJTE SA EXPOZICII OCi
ALEBO KOZE PRIAMYM ALEBO
ROZPTYLENYM ZIARENIM

MAXIMALNY

cvx-300® OPAKOVACI SGS

@ KMITOCET
80 uz_ EN U8

800818
NRTL Certification

P018544.-00

Toto zariadenie bolo repasované na uroven
triedy A spoloénostou The Spectranetics Corp.

+ M204CVX300P 0
T
+$ 82000 D
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Znacky na zariadeni CVX-300

V Ekvipotencialnost

NOZNY SPINAC Konektor nozného spinaca

Vonku:

[ NAPAJANIE (16 A) (USAIKANADA/EU) | Hiavny obvodovy spinat

Laserové Ziarenie

A Varovanie, nebezpecenstvo, upozornenie

Postupujte podla navodu na obsluhu

= OEEZ
AN (Odpad z elektrickych
\ a elektronickych zariadeni)

Typ CF

s

Lo

]
@ Nudzové zastavenie
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Postupujte podla ndvodu na pouzitie

A Neionizujuce Ziarenie

[ Prirucka pre operatora: ]

www.spnc.com/ifulibrary Internetova adresa

[
[ Stitok UDI

Vyrobca

Datum vyroby

Ec R E P Autorizovany zastupca v Eurépskom

spolocenstve

R E F Katalégové ¢islo
SN Sériové cislo
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Vnutri:

Ochranné uzemnenie (zem)

Nebezpecné napatie
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Ovladacie tlacidla

4 2

Fluence Rate

DEAOAWEE)
FOO®DEE

Calibrate (Kalibracia): Stlacenim tlacidla kalibracie prejde excimerovy laserovy systém
do rezimu kalibracie. Tlacidlo kalibracie sa rozsvieti.

.

Fluence (Fluencia): Tlacidlom fluencie sa nastavuje vystupna energia excimerového
laserového systému. Hodnota fluencie sa zvysuje alebo znizuje stlacenim prislusného
tlacidla fluencie. Na displeji sa zobrazi aktudlna hodnota fluencie a rozsvieti sa indikator
mJ/mm?2 Po kratkom stlaceni tlacidla na zvysenie alebo znizenie fluencie v inom
prevadzkovom rezime sa zobrazi aktudlna hodnota fluencie. Po stlaceni tlacidla na
zvysenie alebo znizenie fluencie na jednu sekundu alebo dlhsie sa hodnota fluencie
zmeni.

Pulses Delivered (Dodanie pulzov): Po stlaceni tlacidla dodania pulzov sa na displeji
zobrazi celkovy pocet pulzov pocas daného postupu.

Rate (Rychlost): Tlacidlom rychlosti sa nastavuje opakovaci kmitocet pulzov
excimerového laserového systému. Rychlost sa zvysuje alebo znizuje stlacenim
prislusného tlacidla rychlosti. Na displeji sa zobrazi opakovaci kmitocet a rozsvieti sa
indikator Pulses/Second (Pulzy/sekundu). Po kratkom stlaceni tlacidla na zvy3enie
alebo znizenie rychlosti v inom prevadzkovom rezime sa zobrazi aktudlna hodnota
opakovacieho kmitoctu. Po stlaceni tlacidla na zvysenie alebo znizenie rychlosti na
jednu sekundu alebo dlhsie sa hodnota opakovacieho kmito¢tu zmeni.

Read Energy (Meranie energie): Stlacenie tlacidla merania energie sposobi, ze
vystupnd energia vlakna, ktoru nacita kalibra¢ny detektor, sa zobrazi na displeji. Tlacidlo
merania energie sa rozsvieti.
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Ready (Pripraveny): Stlacenim tlacidla pripraveny prejde excimerovy laserovy systém
do rezimu pripraveny. Ak sa excimerovy laserovy systém nenakalibruje, tlacidlo
pripraveny nebude aktivne.

Reset (Resetovanie): Tlacidlo resetovania sa pouziva v kombindcii s tlacidlom
pohotovosti, tlacidlom dodania pulzov a tlac¢idlom ¢asu liecby.

Standby (Pohotovost): Ak je systém v reZime pripraveny alebo rezime kalibracie, po
stlaceni tlacidla pohotovosti prejde excimerovy laserovy systém do reZimu pohotovosti.
Tlacidlo pohotovosti a zelena stavova kontrolka sa rozsvietia.

Klticovy spinac: Klucovy spinac je hlavny vypinac excimerového laserového systému.

V pripade nudze je mozné excimerovy laserovy systém vypnut stlacenim tlacidla
nudzového vypnutia na zadnom paneli. Davajte pozor, aby ste nidzové tlacidlo
nestlacilinahodne.Akchcetesystémznovaaktivovat,otoctetlacidlonudzovéhovypnutia
v smere hodinovych ruciciek, kym nevystupi, a otocte klicovy spinac¢ do vypnutej polohy
( O ) a potom do zapnutej polohy ( | ). Ak chcete vynechat zahrievanie
excimerového lasera CVX-300, pozrite si popis tlacidiel resetovania a pohotovosti a
varovanie uvedené nizsie.

Treatment Time (Cas lie¢by): Po stlaceni tlacidla €asu lie¢by sa na displeji zobrazi
celkovy ¢as laserovania pri danom postupe.

Reset (Resetovanie) a Pulses Delivered (Dodanie pulzov): Stcasnym stlacenim tlacidiel
resetovania a dodania pulzov sa vynuluje celkovy pocet pulzov dodanych pocas daného
postupu.

Reset (Resetovanie) a Standby (Pohotovost): Sucasnym stlacenim tlacidiel
pohotovosti a resetovania sa vynecha patminutova faza zahrievania, ak st nastavené
parametre excimerového laserového systému, fluencia a rychlost. Aby bolo mozné tuto
funkciu pouzit, systém CVX-300 nesmie byt vypnuty dlhsie ako 30 sekind. Pozrite si
varovanie uvedené nizsie.

Reset (Resetovanie) a Treatment Time (Cas lie¢by): Sucasnym stlacenim tlacidiel
resetovania a €asu liecby sa vynuluje celkovy &as laserovania pri danom postupe.

F

b zahrievania sa m6zu poskodit komponenty v excimerovom

K
laserovom systéme.

P
i 1"._
I-" b Varovanie
4 i\
,--'r 11 Ak systém nebol vypnuty dlhsie ako 30 sektind, vynechanim
¢ b
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Informacné, signaliza¢né a stavové kontrolky

ZLTY, ked ZELENY
svieti kontrolka v pohotovostnom pripraveny

Prirucka pre operatora
Slovak / Slovenéina

ZLTY vrezime CERVENY
pri laserovani

Power Error rezime Stavové
(Chyba energie) kontrolky
na vrchu
ovladacieho
panela
/ m Warmup Lasing \
Pulses Energy
m Fluence Rate Calibrate
Foot ;
[ | (3 88888 )
- Min/Sec W!\M
Servics Le\?etls
Fluence Rate
— —
Pulses
Read
Energy Delivered A A Standby Ready
- o
Treatment .
Time [ Reset v v Calibrate O 1

J

Aim Fiber (Namierte vlakno), Energy (Energia) a Millijoules (Milijouly): Ked' sa
sUucasne rozsvieti informacna kontrolka Aim Fiber (Namierte vldkno) a signalizacné
indikatory Energy (Energia) a Millijoules (Milijouly), znamena to, Ze systém je v reZime
kalibracie alebo v rezime pripraveny bol zvoleny prikaz Read Energy (Meranie
energie). Na spustenie kalibracie namierte hrot vldkna na hlavu kalibratného detektora
a stlacte nozny spinac. Systém po kazdom laserovom pulze nacita a zobrazi vystupnu
energiu vlakna.

Tlacidlo Calibrate (Kalibracia): Ked sa rozsvieti tlacidlo kalibracie, znamend to, ze
excimerovy laserovy systém pracuje v rezime kalibracie.

Kontrolka Calibrate (Kalibracia): Informacna kontrolka Calibrate
signalizuje, Ze excimerovy laserovy systém je potrebné kalibrovat.

(Kalibracia)

Cal OK (Kalibracia OK): Informacnd kontrolka Cal OK (Kalibracia OK) signalizuje, ze
kalibracia excimerového laserového systému sa Uspesne dokoncila.

7030-0068-29-SK

18FEB20 (2020-02-18) 30
Zakaznicke sluzby, Kanada/USA (719) 633-8333 / (800) 231-0978

Zakaznicke sluzby, Eurépa +31 33 434 7050



Excimerovy laserovy systém CVX-300°  Verzia 29 Prirucka pre operatora
Slovak / Slovenéina

Fault (Porucha): Ak sa na displeji rozsvieti informacna kontrolka Fault (Porucha)
s poruchovym kédom, znamené to, Ze nastala porucha. Zaznamenajte poruchovy kéd
a obréatte sa na spoloc¢nost Spectranetics na Ucel servisného zasahu.

Fiber (Vlakno): Informacnd kontrolka Fiber (VIdkno) upozornuje, Ze vlakno nie je
pripojené alebo je nespravne vlozené do adaptéra.

Fluence (Fluencia) a mJ/mm? Signalizacné kontrolky Fluence (Fluencia)
amJ/mm? sa sucasne rozsvietia, ked'sa na displeji bude zobrazovat nastavenie fluencie.

Footswitch (Nozny spinac): Informacnd kontrolka Footswitch (Nozny spinac)
signalizuje, Ze nozny spinac nie je pripojeny, nefunguje spravne alebo je stlaceny pocas
rezimu zahrievania alebo pohotovostného rezimu.

Lasing (Laserovanie): Stavova kontrolka Lasing (Laserovanie) signalizuje, ze nozny
spinac je stlaceny a excimerovy laserovy systém vykonava laserovanie. Ked systém
vykonava laserovanie, svieti aj ¢ervena stavova kontrolka na vrchu ovladacieho panela.

Min-Sec (Min-s): Signaliza¢na kontrolka Min-Sec (Min-s) svieti vtedy, ked'sa na displeji
zobrazuje ¢as zahrievania alebo ¢as liecby.

Power Error (Chyba energie): Informacna kontrolka Power Error (Chyba energie)
signalizuje, Ze energia lasera je mimo rozsahu a bezpecnostny monitor energie
deaktivoval laserovy IU¢. Pri kazdom rozsvieteni kontrolky Power Error (Chyba energie)
sa ozve ton. Pocas beZnej prevadzky méze tato kontrolka blikat, pretoze energia lasera
sa meni v ramci prijatelného rozsahu. Systém CVX-300 bude pokracovat v laserovani
pocas prevadzky zariadenia a dany stav opravi. Kym bude kontrolka Power Error (Chyba
energie) svietit, uzaver zostane zatvoreny a bude branit dodavke energie cez vldkno.
Pozrite si Cast Riesenie problémov v tejto prirucke. Ak bude indikator Power Error (Chyba
energie) a zItd informacna kontrolka na vrchu ovladacieho panela nepretrzite svietit,
znamend to problém s excimerovym laserovym systémom. Obratte sa na zdkaznicke
sluzby Spectranetics.

Pulses (Pulzy): Signaliza¢na kontrolka Pulses (Pulzy) sa rozsvieti, ked'sa stlaci tlacidlo
Pulses Delivered (Dodanie pulzov) a na displeji sa bude zobrazovat pocet dodanych
laserovych pulzov.

Rate (Rychlost) a Pulses/Second (Pulzy/sekundu): Signaliza¢né kontrolky Rate
(Rychlost) a Pulses/Second (Pulzy/sekundu) sa sucasne rozsvietia, ked' sa na displeji
bude zobrazovat opakovaci kmitocet pulzov lasera.

Ready (Pripraveny): Ked'sa rozsvieti tlacidlo pripraveny, znamena to, Ze excimerovy
laserovy systém pracuje v rezime pripraveny. Ked'je systém lasera v reZime pripraveny,
rozsvieti sa aj zIta stavové kontrolka na vrchu ovlddacieho panela.

Service (Servis): Informacna kontrolka Service (Servis) signalizuje, Ze laser sa priblizil
k maximalnemu vydaju energie a vyzaduje si servis. Excimerovy laserovy systém je stale
funkény a bezpecny. Ihned'sa obratte na spolo¢nost Spectranetics na ucel napldnovania
servisu.
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Standby (Pohotovost): Ked sa rozsvieti tlacidlo pohotovosti, znamena to, ze
excimerovy laserovy systém pracuje v pohotovostnom rezime. Ked' je systém lasera
v pohotovostnom reZime, rozsvieti sa aj zelena stavova kontrolka na vrchu ovladacieho
panela.

Testing (Testovanie): Stavova kontrolka Testing (Testovanie) signalizuje, ze excimerovy
laserovy systém kontroluje internt ¢innost riadiacich obvodov.

Warm-up (Zahrievanie): Stavovd kontrolka Warm-up (Zahrievanie) signalizuje, ze
excimerovy laserovy systém pracuje v rezime zahrievania.
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Prevadzkové rezimy

Rezim nastavenia

1. Vyberte nozny spinac z prednej tloznej priehradky. Pred spustenim lasera zatvorte
dvierka uloznej priehradky. Zapojte zastr¢ku nozného spina¢a do zasuvky na
zadnom paneli.

2. Zapojte koniec napdjacieho kabla do zasuvky umiestnenej na dolnom zadnom
paneli systému CVX-300. Skontrolujte, ¢i je napdjaci kadbel Uplne zasunuty do
napdjacej zasuvky. Zasurte druhy koniec napdjacieho kabla do elektrickej zasuvky
SO spravnym vystupnym napatim.

Poznamka: Vzdy, ked sa na napdjanie zariadenia CVX-300 docasne pouZziva
predlZzovacikébel, musito byt minimélne kdbel s americkou kdblovou mierou (AWG)
12 typu SJO, SJT, SJOOW alebo ekvivalentny. Napajaci kabel musi byt kryty, aby sa
predislo nebezpecenstvu zakopnutia a poskodenia z iného zariadenia. Akykolvek
docasny predlzovaci kabel sa musi odpojit a odstranit ihned po dokonceni tlohy,
na ktord bol nainstalovany.

3. Vlozte klu¢ do klucového spinaca na ovlddacom paneli. Aktivujte systém otocenim

klicového spinaca v smere hodinovych ruciciek.

Ked'sa systém aktivuje, prejde do rezimu testovacieho rezimu.

5. Pred kazdym pouzitim a po kazdom pouziti ocistite povrch detektora energie
alkoholovym pripravkom.

>
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Testovaci rezim

1. Systém vykond interny test, ktory trva priblizne 30 sekund.

2. Prva cast auotestu je test kontroliek ovlddacieho panela, pri ktorom sa stucasne
rozsvietia vSetky stavové tlacidla a informacné kontrolky, okrem stavovej kontrolky
pohotovostného rezimu a zelenej stavovej kontrolky na vrchu ovladacieho panela,
na priblizne 5 — 7 sekiind. Na displeji sa zobrazi sest osmiciek (8). (Obrazok 1)
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3. Na konci testu kontroliek sa rozsvietia kontrolky Standby (Pohotovost) a Testing
(Testovanie) (obrazok 2). Po teste kontroliek sa zobrazi ¢islo verzie softvéru.

Pocas testovacieho cyklu je vo vnutri zariadenia bezne pocut ,kliknutie” pri
testovani bezpec¢nostného uzaveru. Pocas tohto testu niekolkokrat blikne aj
kontrolka Power Error (Chyba energie).
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Obrazok 2
Autotest

Ak sa pri internom teste zisti porucha, na displeji sa zobrazi poruchovy kéd a

excimerovy laserovy systém sa zablokuje v nepouzitelnom rezime. Pred obnovenim
prevadzkového rezimu musia poruchu opravit servisni pracovnici spolo¢nosti
Spectranetics. Pozrite si ¢ast Poruchové kody. Operator sa moze pokusit systém
restartovat vypnutim lasera (O) na 5 sekund a naslednym zapnutim (| ).

Po dokonceni interného testu prejde excimerovy
zahrievania. Casova¢ s odpocitavanim 5 minut ukazuj

Rezim zahrievania
1.  Kedbude systém v rezime zahrievania, bude svietit i

laserovy systém do rezimu
e zostavajuci ¢as zahrievania.

nformacna kontrolka Warm-

up (Zahrievanie). Rozsvieti sa aj tlacidlo pohotovosti a zeleny stavovy indikétor na

vrchu ovlddacieho panela. (Obrazok 3)
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Obrazok 3
Zahrievanie

Rezim zahrievania trva pat minut. V rezime zahrievania sa na displeji zobrazuje
zostavajuci ¢as. Pri zahrievani sa rézne komponenty vo vnutri zariadenia dostavaju
na beznu prevadzkovu teplotu.

Excimerovy laserovy systém automaticky kontroluje, ¢i je spravne pripojeny nozny
spinac a katéter z optického vldkna. Ak je niektory komponent nespravne pripojeny
alebo nie je pripojeny vébec, rozsvieti sa prislusny indikétor, Fiber (VIdkno) alebo
Footswitch (Nozny spinac).

Po vlozeni katétra z optického vldkna sa na displeji automaticky zobrazia
odporucané kalibracné nastavenia. (Niektoré zariadenia mozu mat iné kalibra¢né
nastavenia, nez sa zobrazuju - tieto nastavenia vzdy overte podla odporicanych
nastaveni v ndvode na pouzitie k danému zariadeniu.) Zostavajuci ¢as zahrievania
sa bezne zobrazuje na displeji. Po kratkom stlaceni tlacidla na zvysenie alebo
znizenie fluencie (Fluence) alebo rychlosti (Rate) sa na displeji zobrazi hodnota
fluencie a opakovaci kmito¢et pulzov. Styri sekundy po uvolneni tohto tla¢idla sa
zobrazenie vréti na ¢asovac zahrievania. Kratkym stlacenim tohto tlacidla sa tieto
hodnoty nezmenia, ale zobrazi sa aktualne nastavenie.
Po dokonceni patminutového zahrievania
pohotovostného rezimu.

systém prejde do

Pohotovostny rezim

1. Rozsvieti sa tlacidlo Standby (Pohotovost) a zelena stavova kontrolka na vrchu
ovladacieho panela.
2. Stlacenim tlacidla Fluence (Fluencia) alebo Rate (Rychlost) sa hodnota fluencie

alebo opakovacieho kmitoctu pulzov zmeni.
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vldkna, hodnoty fluencie

a opakovacieho kmito¢tu je mozné nastavit iba na ich minimélne hodnoty, 30 mJ/
mm?, respektive 25 Hz, a indikator Fiber (Vlakno) zostane svietit. (Obrazok 4)

-

~

(30 25
(=)= (a)la) (=)1=)
=) () (=)(9)
\ Obrézol'(4" ’

3.

Ked' excimerovy laserovy systém prejde do pohotovostného rezimu prvykrat

po zapnuti alebo ked' sa vymeni katéter z optického vldkna, po stlaceni tlacidla

kalibracie systém prejde do rezimu kalibrécie.

Rezim kalibracie

1. Zasunte spojku na proximalnom konci katétra z optického vldkna do stredu
konektora na systéme CVX-300.
2. Pre pouZzité zariadenie sa zobrazia prislusné kalibra¢né hodnoty. (Obrazok 5)

Poznamka: Nastavenia kalibracie sa mozu

medzi zariadeniami lisit.

Odporucané nastavenia su uvedené v ndvode na pouZzitie pre prislusné zariadenie.

7030-0068-29-SK

18FEB20 (2020-02-18)

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

37



Excimerovy laserovy systém CVX-300°  Verzia 29

Prirucka pre operatora
Slovak / Slovenéina

/

(45 25)

Fluence Rate

E0AEE

FOO®E0

o

Obrazok 5
Kalibrdcia

3. Pockajte, kym systém CVX-300 dokonc¢i patminutové zahrievanie, a prejdite do

pohotovostného rezimu.

4. Pred kazdym pouzitim a po kazdom pouziti o¢istite ¢elnu stranu detektora energie

alkoholovym pripravkom.

o

Stla¢enim tlacidla Calibrate (Kalibrécia) prejdite do rezimu kalibracie.

6. Rozsvieti sa Zlty stavovy indikator rezimu pripraveny na vrchu ovladacieho panela,
tlacidlo Aim Fiber (Namierte vlakno), Energy (Energia), Millijoules (Milijouly),
Calibrate (Kalibrécia) a kontrolky tlacidla Calibrate (Kalibracia) a Ready (Pripraveny).
Na displeji sa na troch cisliciach najviac vpravo zobrazi 00.0. (Obrazok 6)
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Obrazok 6
Kalibrdcia -Meranie energie
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7. Namierte distélny hrot katétra z optického vldkna priamo na stred detektora energie.
Katéter sa musi nachadzat najmenej jeden palec (2,5 cm) a maximalne dva palce (5 cm)
od predného povrchu. Cerveny viditelny lu¢ musi byt pri kalibracii v strede detektora.

o

.": 1"._

Fi LY

! 1Y Varovanie: Pocas tohto postupu moézu nastat poruchy

J'Jr ' H*._ systému, ak katéter nebude pocas kalibracie kolmo
_..r'f . \'x_ na povrch alebo v spravnej vzdialenosti od povrchu
[ ! detektora.

8. Stlac¢te a podrzte nozny spina¢ dole, kym sa laserovanie nezastavi. Indikator
Lasing (Laserovanie) a ¢ervena stavova kontrolka laserovania na vrchu ovladacieho
panela sa rozsvieti a CVX-300 spusti laserovanie.

Poznamka: pocas cyklu kalibracie méze kratkodobo blikat kontrolka Power Error
(Chyba energie) a laser bude upravovat vystupnu energiu (ked sa kontrolka Power
Error rozsvieti, bude pocut zvukovy tén).

9. Pocas kalibracie sa bude na displeji zobrazovat v troch cisliciach najviac vpravo
energia z katétra z optického vldkna. Pocas kalibracie systému CVX-300 sa
energia z distalnej Spicky katétra z optického vlakna zvysuje alebo znizuje, kym
sa nedosiahne energia zodpovedajica nastaveniu fluencie pre dany katéter
z optického vlakna. Po dokon¢eni kalibracie systém CVX-300 zastavi laserovanie,
na priblizne pat sekind zobrazi kone¢nu hodnotu kalibra¢nej energie, potom
sa vrati do pohotovostného rezimu a rozsvieti sa informacna kontrolka Cal OK
(Kalibracia OK). Po dokonceni kalibracie sa na displeji zobrazi kone¢na hodnota
kalibracnej energie.

10. Porovnajte zobrazenu hodnotu merania kalibracnej energie s energetickym
rozsahom pre zvoleny katéter z optického vldkna. (Prislusné rozsahy su uvedené
na baleni katétra.)

POZNAMKA: Ak sa kalibra¢na energia na konci kroku kalibracie nenatitala alebo
ak potrebujete hodnotu energie kedykolvek inokedy pocas prevadzky systému
CVX-300, skontrolujte energiu z katétra z optického vldkna vyberom rezimu
pripraveny, stlacte tlac¢idlo Read Energy (Meranie energie), namierte distalny
hrot katétra z optického vldkna na detektor energie a stlacte nozny spinac. Po
nacitani energie vratte systém CVX-300 stlacenim tlacidla Standby (Pohotovost)
do pohotovostného rezimu. (Obrazok 7)
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Obrazok 7
Pohotovostny rezim

Ak hodnota kalibra¢nej energie uvedena na displeji nebude zodpovedat
energetickému rozsahu uvedenému na puzdre, opakujte kalibraciu katétra
z optického vldkna s jeho odporucanym nastavenim fluencie. Ak hodnoty energie
nebudu po druhej kalibracii zodpovedat, katéter z optického vldkna sa nesmie
pouzit a je potrebné zabezpecit novy katéter z optického vldkna.

Ak sa pocas procesu kalibracie vyskytne nejaky problém, systém CVX-300 sa vréti
do pohotovostného rezimu a rozsvieti sa indikétor poruchy. Na displeji sa zobrazi
aj ¢iselny kod. Pozrite si ¢ast Rieenie problémov v tejto prirucke.

Ak bude kalibracia na druhy pokus nedspesnd, obrdtte sa na zakaznicke sluzby
Spectranetics.

Ak sa kalibracia nedokon¢i do jednej minuty, systém CVX-300 sa vrdti do
pohotovostného rezimu.

Ak sa rozsvieti indikator Fault (Porucha) a zobrazi sa ¢iselny poruchovy kéd, pozrite
si Cast Riesenie problémov v tejto prirucke. Poruchovy kéd si vzdy zaznamenajte
a oznamte ho zékaznickym sluzbam Spectranetics.

Pohotovostny rezim (navrat z rezimu kalibracie)
Pohotovostny rezim sa automaticky zapne niekolko sekind po rozsvieteni kontrolky
Cal OK (Kalibracia OK).

1.

2.

3.
4.

Do pohotovostného reZimu mézete prejst z rezimu kalibracie stlacenim tlacidla
Standby (Pohotovost). (Obrazok 8)

Rozsvieti sa tlacidlo Standby (Pohotovost) a zelend stavové kontrolka na vrchu
ovladacieho panela.

Na displeji sa zobrazi hodnota fluencie a opakovaci kmitocet pulzov.

Indikator Cal OK (Kalibracia OK) zostane svietit.
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Obrazok 8
Pohotovostny rezim

Pohotovostny rezim (navrat z reZimu pripraveny)

1. Do pohotovostného rezimu moézete prejst z rezimu pripraveny stlacenim tlacidla

Standby (Pohotovost).

2. Rozsvieti sa tlacidlo Standby (Pohotovost) a zelena stavova kontrolka na vrchu

ovladacieho panela.

3. Nadispleji sa zobrazi hodnota fluencie a opakovaci kmitocet pulzov.

4. Indikator Cal OK (Kalibracia OK) zostane svietit. (Obrazok 8)

Rezim pripraveny

1. Do rezimu pripraveny sa prechddza z pohotovostného rezimu stlacenim tlacidla

pripraveny. (Obrazok 9)

2. Rozsvieti sa tlacidlo Ready (Pripraveny), indikator Cal OK (Kalibracia OK) a zlta

stavova kontrolka na vrchu ovlddacieho panela.

3. Hodnotu fluencie a opakovaci kmitocet pulzov je mozné zmenit stlacenim
tlacidla Fluence (Fluencia) alebo Rate (Rychlost). Po zmene tychto hodnét nie je

potrebné kalibraciu opakovat.
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Obrazok 9
Pripraveny

Excimerovy laserovy systém je teraz pripraveny na pouzitie pri zakroku.
Po stlaceni nozného spinaca sa rozsvieti cerveny indikator Lasing (Laserovanie)

a Cervena stavova kontrolka na vrchu ovladacieho panela. (Obrazok 10)

Excimerovy laserovy systém spusti laserovanie so stanovenym opakovacim

kmitoctom pulzov. Po uvolneni nozného spinaca sa laserovanie zastavi a zhasne
cerveny indikadtor Lasing (Laserovanie) a cervend stavova kontrolka na vrchu
ovladacieho panela.
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Kym excimerovy laserovy systém vykondva laserovanie, uklada sa celkovy cas
liecby. Ak chcete zistit cas liecby, zastavte laserovanie a stlacte tlacidlo Treatment
Time (Cas lie¢by). Rozsvieti sa indikator Min/Sec (Min/s) a na displeji sa zobrazi
celkovy cas liecby. (Obrazok 11)

Ak chcete pocitadlo c¢asu liecby vynulovat,
Reset (Resetovanie) a Treatment Time (Cas liecby).
Kym excimerovy laserovy systém vykondva laserovanie, uklada sa pocet pulzov
dodanych pocas zakroku. Ak chcete zistit celkovy pocet dodanych pulzov, zastavte
laserovanie a stlacte tlacidlo Pulses Delivered (Dodanie pulzov). Pocet sa zobrazi
na displeji. (Obrazok 12)

Ak chcete pocitadlo dodanych pulzov vynulovat, stlacte sucasne tlacidla Reset
(Resetovanie) a Pulses Delivered (Dodanie pulzov).

-

stlacte sucasne tlacidla

Caao

Fluence Rate

EEAAEE
FOOMEG

. J

Obrazok 11
Cas liecby

10 )
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Obrazok 12
Dodané pulzy

Po stlaceni tlacidla Read Energy (Meranie energie) sa vystupnd energia vladkna

zobrazi na displeji. Ak chcete nacitat energiu vychadzajucu z vldkna, namierte
vlakno na kalibra¢ny detektor a stla¢te nozny spinac. (Obrazok 13)

-

00.0)

M
0

Rate

C

Fluence

\

Read
Energy

=]l

w)(a)la](

|

=

2164/82)

-

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

Obrazok 13
Meranie energie

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

44



Excimerovy laserovy systém CVX-300°  Verzia 29 Prirucka pre operatora
Slovak / Slovenéina

12. Ak bol systém v reZzime pripraveny pat minut bez laserovania, vrati sa do
pohotovostného rezimu.

Vypnutie

1. Stlacte tlacidlo Standby (Pohotovost).

2. Otocte klucovy spinac do vypnutej (O) polohy.

3. Odpojte napdjaci kdbel od zdroja napdjania.

4. Odpojte nozny spinac a ulozte ho do prednej loznej priehradky.

5. Zatvorte dvierka konektora katétra.

6. Ocistite prednu stranu detektora alkoholovym pripravkom.

7. Ked sa laserovy systém nepouziva, mal by byt chraneny pred neoprdvnenym

pouzitim odstranenim kluca.
8. Zakryte laserovy systém.

Poruchové kédy

Ak systém zisti poruchu, v strede displeja sa zobrazi ¢iselny kéd zodpovedajuci prislusnej
poruche. Pozrite si cast RieSenie problémov v tejto prirucke. Poruchovy kéd si vzdy
zaznamenajte a oznamte ho zakaznickym sluzbam Spectranetics.
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Udrzba

Po kazdom pouziti ocistite a dezinfikujte vonkajsie povrchy laserového systému Excimer
CVX-300 pomocou utierok Super Sani-Cloth® alebo produktu s ekvivalentnymi tcinnymi
latkami a koncentraciou*.

Cistenie:

Systém (istite utierkami Super Sani-Cloth® po dobu 2 minut, aby ste odstranili
viditelné necistoty. Podla potreby pouzite dalsie utierky. Osobitnu pozornost
venujte prasklindm, trhlindm, spojom a tazko pristupnym miestam. Systém
suste 30 sekund cistou suchou handrickou, ktora po sebe nezanechava vldkna.

Dezinfekcia:
Pomocou vihéenych utierok Super Sani-Cloth® zabezpecte, aby systém zostal 2
minuty mokry. Podla potreby pouzite dalsie utierky.

*Ak pouzivate ekvivalentny produkt, urcte ekvivalenciu a postupujte podla
odporucani vyrobcu na poutzitie.

Pred kazdym pouzitim a po kazdom pouziti ocistite celnu stranu detektora energie
alkoholovym pripravkom.

Ked'sa systém nepouziva, skladujte ho na bezpe¢nom mieste chrdnenom pred mrazom
alebo extrémne vysokymi teplotami a zakryte ho ochrannou prikryvkou. Laserovy
systém nikdy neskladujte v priestoroch, kde méze byt teplota nizsia ako 54 °F (12 °C)
alebo vyssia ako 86 °F (30 °C). Relativna vlhkost musi byt v rozsahu 20 % az 95 %
bez kondenzacie. Rovnaké podmienky dodrzujte pri preprave laserového systému.
Ak je systém vystaveny podmienkam mimo uvedenych rozsahov, pred opatovnym
pouzivanim systému médze byt potrebna navsteva servisu na vykonanie Udrzby.

Pri prestuvani laserového systému neprechadzajte po velkych nerovnostiach ani velmi
drsnych povrchoch.

Na zabezpecenie bezporuchovej prevadzky si systém Spectranetics CVX-300 vyzaduje
pravidelni udrzbu a kalibraciu. Spolo¢nost Spectranetics odporuca vykonavat na
zariadeni preventivnu udrzbu kazdé tri az Sest mesiacov. Preventivna udrzba je nutna
minimalne raz za rok. Vnutornu udrzbu méze vykondvat iba certifikovany inZinier pre
sluzby v teréne spolo¢nosti Spectranetics. Vo vnutri systém CVX-300 neobsahuje Ziadne
diely, na ktorych vykondva servis pouzivatel. Lekarsky elektrotechnik musi vykondvat
bezpecnostné testy produktu vo forme testovania priddového zvodu a uzemnenia
podla vieobecne uznavanych technickych predpisov.

spolo¢nosti Spectranetics. Pouzivanie inych dielov moze mat

-'n."
£
."'. '\._"'
il LY
J"Ir ' l"“»‘ Na systéme CVX-300 pouzivajte iba kable a napajacie kdble od
Soe
[ vplyv na elektromagneticku kompatibilitu.
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Pred pouzitim musi operator vykonat nasledujuce kontroly laserového systému:

1) Vizuélne skontrolovat, ¢i na systéme nie st poskodené kryty lasera.

2) Vizuadlne skontrolovat, ¢i pripojenia na obidvoch koncoch napéjacieho kébla nie su
poskodené.

Vizudlne skontrolovat oplastenie napdjacieho kébla, ¢i nie je poskodena izolacia.

)
4) Vizudlne skontrolovat uzemnenie, ¢i nie je poskodené.
5) Ocistit celnu stranu detektora energie alkoholovym pripravkom.
6) Zapnut systém CVX-300, pockat, kym sa zahreje, a nakalibrovat laser s referen¢nym

katétrom.

Akktorykolvekzvyssie uvedenych bodov neprejde vizudlnou kontrolou alebo referen¢ny
katéter sa nenakalibruje, pred pouzitim lasera sa obratte na spolo¢nost Spectranetics.

UPOZORNENIE

Vzdy, ked sa na napéjanie zariadenia CVX-300 docasne pouziva
foih, predlzovaci kébel, musi to byt minimalne kdbel s americkou
£ n kablovou mierou (AWG) 12 typu SJO, SJT, SJOOW alebo

B ekvivalentny. Napajaci kabel musi byt kryty, aby sa predislo
h nebezpecenstvu zakopnutia a poskodenia z iného zariadenia.
. H_ Akykolvek docasny predlzovaci kdbel sa musi odpojit a odstranit

L ! ihned po dokonéeni tlohy, na ktord bol nainitalovany.

il VAROVANIE

i L
¢ 1Y Systém CVX-300 obsahuje laser IV. triedy, ktory vytvéra
-"'Ir b neviditelny 14¢. Vo vnutri systému sa nachadza potencidlne
. 1‘1_ smrtelné vysoké napatie. Zmes plynov pouzivand vo vnutri
L ! lasera obsahuje 0,05 % HCl, ktory drazdi dychacie cesty.

S, VAROVANIE

' za nasledok poranenie alebo usmrtenie. Servis mo6zu
% vykonavat iba certifikovani inZinieri pre sluzby v teréne

&

- L

F Y . . . . . Ay )
J.-'r. ' % Nevykonanie spravneho servisu zariadenia moéze mat
L 1 spolo¢nosti Spectranetics.

V pripade, Ze laser prekrocil svoju Zivotnost, obratte sa na spolo¢nost Spectranetics
na ucel vratenia lasera alebo ziskania informacii o likvidacii zariadenia. Informacie
o likvidacii prislusenstva systému CVX-300 najdete v ndvode na pouZzitie pre jednotlivé
jednorazové zariadenia.

7030-0068-29-SK

18FEB20 (2020-02-18) 47
Zakaznicke sluzby, Kanada/USA (719) 633-8333 / (800) 231-0978

Zakaznicke sluzby, Eurépa +31 33 434 7050



Excimerovy laserovy systém CVX-300°  Verzia 29 Prirucka pre operatora
Slovak / Slovenéina

Overenie kalibracie

Obvod detektora energie CVX-300

Energeticky monitor v laserovom systéme Excimer CVX-300 vyzaduje minimalne
rocné overenie kalibracie, aby sa zabezpecilo, Ze vystup laserového Ziarenia je v rdmci
Specifikacie. Tento postup sa moze v pripade potreby vykondavat castejsie. Pri pouzivani
tohto zariadenia vzdy pouzivajte vhodné laserové bezpecnostné okuliare a riadte sa
podla bezpecnostnych upozorneni uvedenych v tejto prirucke.

Od zédkaznickych sluzieb Spectranetics si mozete telefonicky objednat Specidlne
bezpecnostné okuliare pre excimerovy laserovy systém CVX-300.

Potrebné zariadenia

. Bezpecnostné okuliare pre laser Spectranetics

. Excimerovy laserovy systém CVX-300

+ Komer¢ne dostupny mera¢ energie kalibrovany Narodnym instititom pre
standardy a technolégie (NIST) a detektor energie dimenzovany na 308 nM, 120 nS,
0 - 100 mJ a ndvod na pouzitie

- Referencny katéter Spectranetics

_rrn-.__ Tento postup si vyzaduje, aby bol excimerovy laserovy systém

A "“.1 CVX-300 funk¢ny a fungoval sprdvne a aby bol operétor

P4 LY vyskoleny spolo¢nostou Spectranetics v sprdvnom pouzivani,

.-"'r ' 1‘._‘ bezpecnosti a prevadzke systému CVX-300. Tento postup si tiez

_,f'“ . 1"*. vyzaduje, aby bol operéto.r vy§l.<olen)’/ v pouzivani, bezpecnosti
i Y aprevadzke meraca energie kalibrovaného Ustavom NIST.

Postup overenia monitora energie

1. Zapojte napdjaci kdbel do zadnej casti laserového systému. Skontrolujte, ¢i je
napdjaci kdbel Uplne zasunuty do napajacej zasuvky. Zasurite druhy koniec
napdjacieho kdbla do vhodnej zasuvky so spravnym vystupnym napatim.

2. Vlozte klu¢ do spinaca umiestneného na ovladacom paneli a oto¢enim v smere
hodinovych ruciciek systém zapnite ( | ). Systém sa aktivuje a prejde do rezimu
autotestu.

3. Vyberte nozny spina¢ z prednej uUloznej priehradky a pripojte ho k zasuvke
umiestnenej na zadnom paneli systému.

4. Pockajte, kym sa laserovy systém zahreje.

5. Vlozte proximalny koniec referen¢ného katétra do konektora systému CVX-300.
Ked' je do konektora vlozeny referenc¢ny katéter 2,5 mm, automaticky sa zobrazi
prislusna fluencia a opakovaci kmitocet kalibracie.

6. Skontrolujte, ¢i vietci pracovnici v miestnosti pouzivaju vhodné bezpecnostné
okuliare na ochranu pred laserom.
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1.
12.
13.
14.

15.

16.

17.

Slovak / Slovencina

Namierte distélny koniec referen¢ného katétra priamo na stred a jeden az dva
palce od predného povrchu detektora energie na prednej strane systému CVX-300.
Stlacte tlacidlo kalibracie na paneli displeja systému CVX-300.

Stlacte a podrzte nozny spina¢, kym sa laser nezastavi a nerozsvieti sa indikéator
,Cal OK” (Kalibracia OK).

Zaznamenajte namerany hodnotu energie v mlJ zobrazenu na displeji
systému CVX-300.

Stlacte tlacidlo Ready (Pripraveny) na paneli displeja systému CVX-300.

Namierte referenc¢ny katéter priamo na stred detektora NIST a meraca energie.
Stlacte nozny spinac a zaznamenajte energiu.

Porovnajte hodnotu energie zaznamenanu v kroku 10 s hodnotou energie
zaznamenanou v kroku 13.

Rozdiel tychto dvoch zaznamenanych hodn6t energie by mal byt nizsi ako 20 %
(CFR 21 1040.11 ¢ast 1) pouzitim nasledujuceho vzorca

(hodnota energie v kroku 10 — hodnota energie v kroku 13)
/ hodnota energie v kroku 13

Ak sa rozdiel v zaznamenanych hodnotach energie rovna alebo je vyssi ako 20 %,
ihned'to oznamte zakaznickym sluzbam Spectranetics.

Stlacte tlacidlo Standby (Pohotovost), otocte spinac s klu¢om do vypnutej polohy
(O ), vyberte klu¢ a uloZte ho na bezpecné miesto, odpojte nozny spinac a ulozte
ho do predného Ulozného priestoru, odpojte napdjaci kdbel od zdroja napdjania
a lasera, zatvorte dvierka konektora katétra a zakryte laserovy systém ochrannou
prikryvkou.
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Excimerovy laserovy systém CVX-300®

Riesenie problémov

Po zapnuti klucového spinaca ( | )

sa systém CVX-300 nezapne.

Po zapojeni napajacieho

kabla systému CVX-300 zaznie
zvukovy signal.

Systém CVX-300 neprejde

do reZimu kalibracie.

Po stlaceni tlacidla pripraveny
zaznie alarm.

Systém CVX-300
nedokonci kalibraciu.

Klucovy spinac je zapnuty (| ),
ale systém CVX-300

sa po resetovani nudzového
tlacidla nezapne.

Rozsvieti sa indikator
Fiber (Viakno).

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

Verzia 29 Prirucka pre operatora

Slovak / Slovencina

Skontrolujte, ¢i je napajaci
kabel CVX-300 pripojeny
k spravnemu zdroju.

Skontrolujte, &i je hlavny
obvodovy spinac¢ na
dolnom zadnom paneli
v zapnutej ( | ) polohe.

Skontrolujte, ¢i je poistna
zatka vloZzena do zasuvky
umiestnenej na dolnom
zadnom paneli.

Uvolnite nudzové tlacidlo
otocenim v smere

hodinovych ruci€iek.

Pockajte, kym systém CVX-300
dokong&i zahrievanie.

Vlozte do spojky katéter
z optického vlakna.

Zapojte nozny spinac.

Nastavte fluenciu a opakovaci
kmitoCet pulzov.

Vykonajte kalibraciu systému.

Stlacte a podrzte nozny
spinag, kym sa laserovanie
nezastavi a nerozsvieti

sa indikator Cal OK
(Kalibracia OK).

Resetujte systém otoCenim
klu€ového spinaca do vypnutej
(Q) polohy a potom do
zapnutej (| ) polohy.

Skontrolujte, ¢&i je rukovat
katétra z optického vlakna
Uplne zasunuta do spojky.
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Excimerovy laserovy systém CVX-300®

Rozsvieti sa indikator
Service (Servis).

NepreruSovane svieti indikator
Power Error (Chyba energie).

Pocas zahrievania alebo
kalibracie nastane porucha,
rozsvieti sa indikator poruchy
a v strede displeja sa zobrazi
¢iselny poruchovy kod.

Z lasera vychadza aroma
plynného HCI (ako bielidlo).

7030-0068-29-SK
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Verzia 29 Prirucka pre operatora

Slovak / Slovencina

Obratte sa na zdkaznicke
sluzby Spectranetics.

Obratte sa na zakaznicke
sluzby Spectranetics.

Pozrite si tabulku poruchovych
kédov na konci tejto Casti.

Umiestnite laser do

dobre vetranej, no
izolovanej miestnosti.
Obratte sa na zakaznicke
sluzby Spectranetics

na ucel naplanovania
nudzoveho servisu.
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Excimerovy laserovy systém CVX-300®

Verzia 29 Prirucka pre operatora

Slovak / Slovencina

Riesenie problémov: Poruchové kédy a chybové lampy systému CVX-300

Poruchovy
kod

Popis
problému

Skuste toto...

10-50

7030-0068-29-SK

Na hlave
detektora
sa nezistila
Ziadna
energia

Kalibracia sa
nevykonala
do
nastaveného
pulzného
limitu
pristroja
Zoslabovac
lu¢a na
maximalnom
otvoreni

Chyba testu
monitora
energie
vlakna

Rukovat
katétra

z optického
vlakna
nespravne
vlozena

Zistena
chyba
systému
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Ocistite Spicku katétra z optického vlakna
a znovu zopakujte kalibraciu pri odporucanych
nastaveniach (45/25 pre zariadenia ELCA; 60/40
pre zariadenia SLS.) Skontrolujte, ¢i je zariadenie
nasmerované na stred detektora energie, jeden az
dva palce od neho. Ak bude kalibracia neuspesna,
pokuste sa vykonat kalibraciu s referenénym
katétrom. Ak bude Uspe$na, vyskuSajte novy
katéter z optického vlakna.

Ak bude kalibracia referenéného katétra
neuspeSna, zaznamenajte poruchovy kod
a obratte sa na zakaznicke sluzby Spectranetics.

Ocistite povrch detektora energie alkoholovym
pripravkom. Ocistite Spicku katétra z optického
vldkna a znovu zopakujte kalibraciu pri
odporuc¢anych nastaveniach (45/25 pre zariadenia
ELCA; 60/40 pre zariadenia SLS.) Skontrolujte,
¢i je zariadenie nasmerované na stred detektora
energie, jeden az dva palce od neho.

Ak bude kalibracia neuspesna, pokuste sa
zariadenie znovu nakalibrovat’ pri nizSom
nastaveni fluencie (40/25 pre zariadenia
ELCA; 50/40 pre zariadenia SLS.)
Ak bude kalibracia uspesna, pokracujte.
Po uzatvoreni pripadu oznamte incident
spolo¢nosti Spectranetics.

Ak bude kalibracia neluspesna, systém vypnite
(O) a znovu zapnite ( | ). Pokuste sa vykonat
kalibraciu s referenénym katétrom. Ak bude
Uspesna, vyskusajte novy katéter z optického
vldkna. Ak bude kalibracia referencného katétra
neuspesna, zaznamenajte poruchovy kod
a obratte sa na zakaznicke sluzby Spectranetics.

Vyberte katéter z optického vlakna a znovu ho
vlozte. Ak sa bude porucha opakovat, obratte sa
na zakaznicke sluzby Spectranetics.

Zaznamenajte poruchovy kod a obratte sa na
zakaznicke sluzby Spectranetics.
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Excimerovy laserovy systém CVX-300®

Verzia 29 Prirucka pre operatora

Slovak / Slovencina

Chybové
lampy

Popis
problému

Skuste toto...

Indikator
chyby
energie

Indikator
servisu

7030-0068-29-SK

Zistena
vnutorna
odchylka
energie

Systém
dosiahol

95 %
maximalneho
vydaja
energie
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OdstrantevlaknozoblastilieCby. Nasmerujte viakno
na stred detektora. Skontrolujte, €i je zariadenie
nasmerované na stred detektora energie, jeden
az dva palce od neho. Stlacte nozny spinac
a pokracujte v laserovani maximalne 10 sekund.

Ak indikator chyby energie zhasne a zostane
zhasnuty, znovu zavedte vlaknové zariadenie
a pokracujte. Po uzatvoreni pripadu oznamte
incident spolo¢nosti Spectranetics. Ak indikator
chyby energie zostane svietit, zariadenie
vypnite (O) a potom znovu zapnite ( | ).
Vynechajte zahrievanie sucasnym stlaCenim
tlaCidiel RESET (Resetovanie) a STANDBY
(Pohotovost) (aby sa zahrievanie vynechalo,
systém nesmie byt vypnuty (O) dihsie ako
30 sekund.)

Pokuste sa vykonat kalibraciu s referenénym
katétrom. Ak bude Uspesna, pokuste sa vykonat
kalibraciu katétra z optického vlakna, ktory sa
ma pouzit v pacientovi. V pripade Uspechu
pokraCujte. Po uzatvoreni pripadu oznamte
incident spolo¢nosti Spectranetics.

Ak indikator chyby energie bude dalej svietit,
bud neprerusovane alebo striedavo, obratte
sa na zakaznicke sluzby Spectranetics.

Ked sa tento indikator prvykrat rozsvieti, nema
to zvy&ajne Ziadny vplyv na prevadzku systému.
lhned’ sa obrat’te na spolo¢nost’ Spectranetics
na ucel naplanovania servisu.

Otestujte  systém  pomocou referenéného
katétra. Ak bude zariadenie normalne fungovat
a kalibracia sa UspesSne dokonci, pokracujte
s pozadovanym katétrom z optického vlakna.

Ak bude kalibracia neuspeSna, zaznamenajte

poruchovy koéd a obratte sa na zakaznicke
sluzby Spectranetics.
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Excimerovy laserovy systém CVX-300°  Verzia 29 Prirucka pre operatora
Slovak / Slovenéina

Slovnik pojmov

Chlorovodik (HCI)

Plynna zlucenina, ktora je zdrojom atému chléru v excimerovom laseri.

Distalny

Umiestneny najdalej od miesta pévodu alebo pripojenia.

Energia

Shopnost vykonavat pracu a prekonavat odpor. Medzi priklady energie patri teplo,
svetlo a elektricka energia. Energia sa meria v jouloch.

Excimer

Kombindcia slov EXCltovany a diMER.

Excimerové zZiarenie

Elektromagnetické ziarenie vyzarované zo systému CVX-300, ktoré zahina vsetko
odrazené Ziarenie a kazdu int formu energie spoésobent primarnym la¢om.

Excimerovy laser

Pulzny plynovylaser, ktory pracuje, ked'dvaatémy vytvoriadocasnu excitovanimolekulu.
Excitacia

Pridanie energie castici alebo systému castic na vytvorenie excitovaného stavu.

FDA

Food and Drug Administration (Sprava potravin a lieciv).

Fluencia

Hustota vystupnej energie katétra z optického vldkna zvycajne vyjadrena v milijouloch/
Stvorcovy milimeter.

Hertz

Jeden cyklus na sekundu, jednotka frekvencie. Skratene Hz.

IPX8

Klasifikacia Urovne ochrany pre nozny spinac, ktora znameng, ze je uzatvoreny tak, ze je
pouzitelny pod vodou.

Joule

Jedna wattsekunda, jednotka energie.

Laser

(Skratka) Light Amplification by Stimulated Emission of Radiation (zosilnenie svetla
stimulovanou emisiou ziarenia): zariadenie, ktoré zosilnuje svetlo a potom ho uvoliiuje
v silnom suvislom luci.
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Excimerovy laserovy systém CVX-300°  Verzia 29 Prirucka pre operatora
Slovak / Slovencina

Neionizujuce zZiarenie

Elektromagnetické Ziarenie, ktoré nemd dostatok energie na odstranenie elektronov

z vonkajsieho obalu atémov. Druhy neionizujliceho Ziarenia su: ultrafialové Ziarenie

(UV), viditelné svetlo, infracervené (IR) ziarenie, mikrovinné Ziarenie, radio (a televizia) a
velmi nizke frekvencie (ELF, niekedy oznacované ako EMF alebo ELF-EMF).

Neodn (Ne)

Vzacny inertny plyn, ktory sa vyskytuje v atmosfére. Je bezfarebny, ale pri elektrickom
vyboji svieti Cerveno-oranzovou farbou.

Proximalny

Najblizsie k bodu pripojenia alebo pévodu.
Pulzny laser

Laser, ktory doddva energiu v kratkych davkach.
Obvodovy spinac

Elektromagnetické zariadenie, ktoré automaticky otvori obvod, ked prud prekroci
prednastavenu hodnotu.

OEEZ

(Odpad z elektrickych a elektronickych zariadeni) smernica, ktord upravuje zber a
spracovanie elektronickych a elektrickych zariadeni na konci ich Zivotnosti.

Opakovaci kmitocet

Rychlost, s akou laser dodava pulzy, zvycajne vyjadrend ako pocet pulzov za sekundu.
Optické vlakno

Priesvitné sklenené alebo krystalové vldkno pouzivané na vedenie svetla.

Typ CF

Klasifikacia, ktord oznacuje priamy vodivy kontakt so srdcom.

Ultrafialové Ziarenie

Oznacuje elektromagnetické Ziarenie s vinovou dizkou krat$ou ako viditelné svetlo.
Vinova dizka

Vzdialenost medzi zodpovedajuicimi bodmi na dvoch po sebe iducich vinach.
Watt

Jeden joule na sekundu, jednotka vykonu.

Xenon (Xe)

Vzacny plyn.

Zarovnanie

Nastavenie komponentov systému tak, aby vzdjomne sprévne spolupracovali.
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