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Forord

CVX-300 ar ett excimerlasersystem som har godkants for anvdndning vid minimalt
invasiva interventionella ingrepp i hjartkarlsystemet och for att ta bort trasiga
hjartledningar till pacemaker och defibrillator. CVX-300 producerar en pulsad
excimerstralning som levereras till malstdllet med en patentskyddad fiberoptisk
kateterteknik eller andra godkénda instrument eller tillbeh6r som fullbordar systemet.

Observera
CVX-300 INNEHALLER INGA DELAR ELLER ENHETER SOM ANVANDAREN KAN UTFORA
SERVICE PA.

SERVICE AV SPECTRANETICS CVX-300 LASERSYSTEM FAR ENDAST UTFORAS
AV EN AV SPECTRANETICS CERTIFIERAD FALTSERVICETEKNIKER FOR ATT UNDVIKA
FAROR FOR ENSKILDA PERSONER, KUNDER OCH/ELLER PATIENTER. FOR SERVICE
AV SPECTRANTICS CVX-300 KRAVS SPECIELLA VERKTYG, UTRUSTNING OCH/ELLER
GASER, VARAV EN DEL INTE GAR ATT KOPA | HANDELN ELLER KANSKE ENDAST FINNS
TILLGANGLIGA FOR ELLER HOS SPECTRANETICS CORPORATION.

SPECTRANETICS TAR INTE PA SIG NAGOT ANSVAR ELLER SKYLDIGHET
FOR SERVICE SOM HAR UTFORTS AV ICKE-CERTIFIERADE
REPRESENTANTER. ALLA GARANTIER UPPHOR ATT GALLA FOR  LASERSYSTEMET
OCH/ELLER LASERKATETERINFORINGSENHETERNA FOR ENGANGSBRUK OM SERVICE
UTFORS AV NAGON ANNAN AN EN AV SPECTRANETICS CERTIFIERAD FALTTEKNIKER.

SPECTRANETICS FORBEHALLER SIG RATTEN ATT VAGRA SALJA PRODUKTER ELLER
TJANSTER TILL KUNDER SOM INTE FOLJER DE SERVICEKRAV SOM TILLVERKAREN
REKOMMENDERAR.
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Garanti

Spectranetics Corporation ("Spectranetics”) garanterar att CVX-300" Excimerlaser
("Lasern”) kommer att uppfylla de skriftliga specifikationerna under den period som
beskrivs i avtalet mellan Spectranetics och forvdarvaren av lasern (“Kunden”). Denna
garanti ogiltigforklaras omedelbart om ndgot av foljande villkor inte uppfylls eller
upphor att galla:

(i) Lasern maste installeras av en falttekniker som har certifierats av Spectranetics;

(ii) Lasern maste anvandas och férvaras i enlighet med bruksanvisningen;

(iii) Allt n6dvandigt och rekommenderat underhall maste utforas i tid av falttekniker
som har certifierats av Spectranetics och som anvander godkdnda delar,
komponenter och gaser;

(iv) Lasern maste forvaras i en lamplig driftmiljo som uppfyller
anlaggningskraven, och

(v) Lasern far endast anvandas av utbildad personal i enlighet med godkédnda
kliniska riktlinjer och tillsammans med godkédnda engangsartiklar.

Spectranetics enda skyldighet enligt denna garanti &r att tillhandahalla alla reservdelar
och allt arbete som kravs for att lasern ska fungera i enlighet med specifikationerna
under garantiperioden.

Spectranetics utfor all garantiservice och alla reparationer under normala affarstider;
mandag till fredag kl. 08:00 till 17:00 exklusive helgdagar pa kundens anldggning.
Kunden ansvarar for att se till att lasern &r tillgénglig for certifierade félttekniker under den
inbokade tiden. Kunden kommer att betala Spectranetics standardarvoden for:
Garantireparationer som begérs utanfor normala affarstider; vantetid om lasern inte ar
tillganglig vid planerat underhall; service som nédvéandiggors pa grund av att kunden
inte har foljt anvisningarna i bruksanvisningen; eller service som krdvs pa grund av att
lasern har skadats av yttre orsaker.

Denna garanti géller endast den som forvarvar lasern fran Spectranetics och kommer
inte att omfatta nadgon eftertradare till denna juridiska eller fysiska person.

Spectranetics utfardar inga andra garantier, vare sig uttryckliga eller underforstadda.
Spectranetics friskriver sig specifikt fran allaunderforstadda garantier betraffande
sdljbarhet eller lamplighet for ett visst andamal.

Under inga omstandigheter kommer Spectranetics att ansvara for nagra indirekta,
sarskilda, oforutsedda eller efterfoljande skador eller skador av straffande karaktar,
inklusive bland annat utebliven vinst och/eller forlust av affairsmojlighet, som uppstar
pa grund av eller till féljd av anvandning av lasern eller av att lasern inte uppfyller
villkoren i denna garanti, dven om Spectranetics har meddelats om mdgjligheten att
sadana skador kan uppsta.

Denna begransade garanti galler endast lasern. Information om Spectranetics garanti
for engangsartiklar som anvands tillsammans med lasern aterfinns i dessa produkters
dokumentation.

7030-0068-29-SV

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

Kundtjanst, Europa +31 33 434 7050



CVX-300°® Excimerlasersystem Version 29 Anvandarmanual
Swedish / Svenska

Varningar och ansvar

VIKTIGT!

Las bruksanvisningen noggrant innan du anvander CVX-300 excimerlasersystem.
Observera sarskilt OBS, FORSIKTIGHET och VARNINGAR i denna handbok sd att
apparaten alltid anvdnds pa ett sakert satt.

Lds aven bruksanvisningen som medféljer Spectranetics fiberoptiska katetrar.
Indikationer och kontraindikationer ingadr i enskilda bruksanvisningar for
CVX-300 engangsartiklar.

a VARNING!
A
- CVX-300 innehaller en medicinsk enhet av klass Il som
Jlf -3 innehaller en klass IV-laser som genererar osynlig ultraviolett
F \‘\ stralning med hog energi. Om CVX-300 anvands pa fel satt
F. . \'x_ kan det resultera i allvarlig personskada. Observera alla
i i sakerhetsforeskriftervid anvandning av klass IV laserutrustning.
.-‘-\'\.\.".
.l__-"' W VARNING!
J 3
P4 .4 CVX-300 innehdller hégspanning som kan vara livsfarlig.
J'-Ir 1’1 Undvik att fa en elektrisk stét genom att inte 6ppna holjet
F . b till CVX-300. Internt underhall far endast utforas av en
i h faltservicetekniker som har certifierats av Spectranetics.
.-‘-\'\.\.".
A A
."'- 1'1
K h
£ ' *~
, VARNING!
T . o .
{ y Lasersystemet dr inte avsett att anvandas vid defibrillering.
Fat
s,

4 "

¥

b, !

Jl_.r ' " FARA!

! \“\,_‘ Risk for explosion vid anvandning i ndrheten av lattantandliga
. ; anestesimedel.
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VARNING!

Undvik att utsédtta huden for excimerstralning.

VARNING!

Flytta excimerlasersystemet forsiktigt och undvik vibrerande
eller plétsliga stotar. Koppla ur och férvara fotomkopplaren
innan lasersystemet flyttas. Kor inte Over elkablar med
systemet. Tryck ned bromsspaken och las hjulen nar
excimerlasersystemet ska anvandas. Lyft upp bromsspaken
nar hjulen ska frigoras.

FORSIKTIGT!

Om knappar, justeringar eller utférande av ingrepp anvands pa
annat sdtt an vad som anges héri kan det resultera i exponering
av farlig stralning.

VARNING!

Anvand endast fibrer och katetrar som har godkants av
Spectranetics for CVX-300-systemet. Spectranetics fiberoptiska
laserkatetrar levereras sterila. Sterilitet kan endast garanteras
om férpackningen dr o6ppnad och oskadad.

VARNING!

Var forsiktig vid hantering av den fiberoptiska katetern sa att
de distala eller proximala fibrerna inte slas sonder eller skrapas.

Kundtjanst, Kanada/USA (719) 633-8333 / (800) 231-0978
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.'ﬁx
:'I -1 VARNING!
f N,
J,.-".r A Komponenterna i CVX-300 excimerlasersystemet kan
F \‘\ skadas och goéra att systemet inte fungerar langre om
F . \'x_ uppvdrmningsperioden hoppas 6ver nar systemet har varit
i i avstangt i mer an 30 sekunder.
OBSERVERA

CVX-300 ar endast avsett att anvdndas av licensierade ldkare. Alla personer som
anvander och utfor service pa denna utrustning maste ha passande utbildning.

."ﬁx
Foy FORSIKTIGT!
. .
e .Y CVX-300 é&r utformad for att anvandas kontinuerligt
J'"r \‘-,.k med intermittent laddning. Vid ingrepp som &verstiger
. @ 5 50 000 laserpulser maste CVX-300 sta i vdnteldge i minst en

{ Y (1) timme.

OBSERVERA

CVX-300 innehdller en gasblandning som bestar av 0,05 % HCl som &r ett
andningsretmedel. For att undvika personskador ska endast en féltservicetekniker som
ar certifierad av Spectranetics hantera lasergasen.

."ﬁx
Ao,
."'. 1"-_
7 b
Fi ' h FORSIKTIGT!
i X,
. . 5 Enligt federal lag far denna anordning endast séljas av lakare
i i) eller pa lakares ordination.
ANSVAR

Spectranetics tar inte pa sig ansvaret for personskador eller skador som beror pa felaktig
anvandning av att CVX-300-utrustningen. Kontakta omedelbart Spectranetics for att fa
hjdlp om du &r osdker pa hur CVX-300 eller bruksanvisningen ska anvandas.

KUNDEN forstar att utrustningen har tillverkats med @mnen som anses vara farliga
for miljon och som inte kan kasseras direkt. | den osannolika handelse att KUNDEN
onskar ta utrustningen ur bruk kan den aterséanda systemet (pa egen bekostnad) till
SPECTRANETICS. Nar utrustningen har mottagits tar Spectranetics pa sig kostnaden for
vederborlig kassering och/eller dtervinning av obearbetade komponenter i enlighet
med lag.
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Specifikationer

Excimerlasern ar en pulserad laser med foljande nominella specifikationer.

Aktivt medium  XeCl
Vaglangd 308 nm
Energiflode fran katetern®* 30 -80 mJ/mm?
Repetitionsfrekvensomrade*  25-80 Hz
Pulsbredd 125-200 ns, FWHM
Vikt 750 Ibs/340 kg
Langd  49in/125cm
Hojd  35in/89 cm - enhet
7-9in/18-23 cm - kontrollpanel
Bredd  25in/62cm
(Alla matt ar ungefarliga)
Energikrav. 200 - 230V ~ - Enfas
50/60 Hz
16 Amp

Miljospecifikationer
- Driftstemperatur: 12 °C till 30 °C (54 °F till 86 °F)
- Forvaringstemperatur: 12 °C till 30 °C (54 °F till 86 °F)
- Luftfuktighet vid drift: 20 till 95 % relativ luftfuktighet, icke-kondenserande
- Luftfuktighet vid forvaring: 20 till 95 % relativ luftfuktighet, icke-kondenserande

Systemfotomkopplaren ar IPX8-markt.

Tillbehor: néatsladd, fotomkopplare, sparrmekanism, skyddsglaségon och fiberoptiska
katetrar som har godkénts av Spectranetics.

Miljo: Undvik att utsatta lasersystemet for extrema temperaturer (under 54 °F eller 12
°C, over 86 °F eller 30 °C). Om systemet utsatts for forutsattningar, som ligger utanfor
de listade rdckvidderna kan en service behodvas for att genomféra underhall innan
systemet anvands igen.

* Beroende pa vilken fiberoptisk kateter som anvands och vilken
CVX-300-programvara som &r installerad. Se bruksanvisningen som medfo6ljer
varje enhet for specifik information.
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Sakerhetsforeskrifter

© No W

Lasern far endast anvandas av utbildad personal.

Uppratta ett omrade med kontrollerad atkomst till lasern sa att atkomsten
begransas till personer som har fatt instruktioner om saker anvandning av lasern.
Sétt upp varningsskyltar med “LASER | BRUK” vid alla ingangar till
laseranvandningsomradet.

Personer i laseranvandningsomradet inklusive ldkare, sjukskoterskor,
observatérer och patienten maste anvdnda lampliga skyddsglasdgon
och skyddshandskar. Skyddsglaségon pa 5 eller stérre vid en vaglangd
pa 308 nanometer (nm) maste bdras ndr lasersystemet anvands.
OD-markningen maste std pa laserskyddsglasdgonen och véglangden pa linsen
eller sidoskydden. Du kan kopa skyddsglasdgon via Spectranetics kundtjanst.
Informationskéllor om 6gonskydd omfattar: Rockwell Laser Institute (rli.com) och
Ultra-Violet Products (uvex.com).

Titta aldrig direkt in i laserstralen.

Undvik okontrollerade reflektioner av laserstralen.

Undvik att exponera huden for excimerlaserstralning.

Lat inte direkt eller reflekterad laserstrdlning komma utanfor
laseranvandningsomradet.

Nar lasersystemet inte anvands ska det skyddas mot obehdrig anvdndning genom
att nyckeln tas ur.
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Nominellt avstand for okular fara (NOHD)

Detnominellaavstandet for okuldrfara (NOHD) definieras av American National Standard
(ANSI) Z136.1 som avstandet utmed axeln pa den fria stralen fran en laser, fiberslut eller
kontakt till det manskliga 6gat bortom vilken irradians eller strdlningsexponering inte
forvantas Gverstiga gallande hogsta tillatna exponeringsgranser.

All laserenergi som produceras av CVX-300 excimerlasersystemet ar ndr det anvands
i enlighet med den har handboken, innesluten i CVX-300, Spectranetics fiberoptiska
enhet eller i stommen forutom under kalibreringen av den fiberoptiska enheten (se
bruksanvisningen for CVX-300 excimerlasersystemet och sakerhetsforeskrifterna i den
har handboken).

Under dessa korta kalibreringsperioder ar energiutbytet fran lasern inte inneslutet och
operatdren ska vara medveten om NOHD fran fiberns spets. En fiberoptisk enhet pa 2,5
mm avger den hogsta mdngden energi under kalibrering.

Fiberns NOHD berdknades med systemet i det normala driftlaget under kalibrering med
anvandning av nedanstaende varden.

Exponeringstid 20 sekunder
Energi vid kateterns spets 76,5m)
Fiberns spetsdiameter 2,5mm
Repetitionsfrekvens (kalibrering) 25 Hz
Numerisk apertur for den fiberoptiska 0,22
Vaglangd 308 nm
Pulsbredd 135nS
Upprepade pulser Ja

Genom att anvanda ANSI° Z136.1-standarden kan fiberns NOHD berdknas till
1,35 meter (53,1 tum) fran den distala spetsen pa referenskateterenheten pa 2,5 mm
under kalibrering.

Anvand alltid Iampliga laserskyddsglaségon vid anvdandning av utrustningen och folj
alla sékerhetsforeskrifter i den har handboken.
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Forsiktighetsatgarder for EMC

Sarskilda forsiktighetsatgarder kravs for den elektromagnetiska kompatibiliteten (EMC)
for CVX-300. CVX-300 maste installeras och idriftsattas enligt EMC -informationen i
denna handbok.

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (radiofrekvens) kan paverka elektrisk
utrustning for medicinskt bruk, inklusive CVX-300.

Endast kablar och tillbehér fran Spectranetics far anvandas med CVX-300. Om andra
kablar eller tillbehor anvands kan det paverka den elektromagnetiska kompatibiliteten
hos CVX-300 negativt, som t.ex. 6kad stralning eller minskad immunitet.

CVX-300 far inte anvéndas i ndrheten av eller staplad med annan utrustning. Om det
ar nédvandigt att anvanda CVX-300 i ndrheten av annan utrustning boér CVX-300
overvakas for att kontrollera normal drift i den konfigurationen.

Tabell 201 (EN 60601-1-2)

Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk stralning

CVX-300 &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo6 som anges
nedan. Kunden eller anvandaren av CVX-300 ska férsakra sig om att den
anvands i en sadan miljo.

Stralningstest Overensstimmelse| Elektromagnetisk miljo - vigledning
CVX-300 anvander endast RF-energi till
sin interna funktion. Dess RF-stralning

RF-stralning Grupp 1 ar darfor mycket lag och det ar inte

CISPR 11 troligt att den kommer att orsaka nagon
konflikt med den elektronisk utrustning
som finns i narheten.

RF-stralning Klass A

CISPR 11 CVX-300 &r lamplig att anvanda i alla

Overtonsutslapp Klass A inrattningar utom i hemmet och i de

IEC 61000-3-2 som ar direkt anslutna till ett allméant

Spanningsvariationer/ lagspanningsnatverk som  forsorjer

flimmerstralning Overensstammer | Pyggnader som anvands som bostader.

IEC 61000-3-3
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Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk stralning

CVX-300 ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljoé som anges
nedan. Kunden eller anvandaren av CVX-300 ska forsdkra sig om att den
anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest IEC 60601 Uppfyllelseniva| Elektromagnetisk miljo -
Testniva végledning
Elektrostatisk + 6 kV +6 kV Golven bér vara av tra
urladdning (ESD) | kontakt kontakt b . ’
etong eller klinker.
IEC 61000-4-2 + 8 KV luft + 8 kV luft Om golvytan ar av
IEC 60601-1-2 +8kV +8kV syntetiskt material bor den
4.0 2014-02 kontakt kontakt relativa luftfuktigheten vara
1 o,
£15KVIuft |+ 15KV Iuft | Minst30%.
Elektriskt snabb | = 2 XV for 2 kV for Natanslutningens  kvalitet
transient/skur kraftledningar | kraftledningar| ska vara likvardig en avsedd
+ 1KV forin- | +1kVforin- | for typisk kommersiell
IEC 61000-4-4 och utgangar | och utgangar | eller sjukhusmiljo.
<5 % Ut 100 % fall for
(?95 % falli UT)| 0.5 cykler Kvaliteten pa stromfoérsorjning
for 0,5 cykel bér vara den som férvéntas
o o 40 % UT 60 % fall for |@v en typisk kommersiell
Spanningssankning| g o, tail i Ur) | 5 cykler milié eller en sjukhusmilio.
korta avbrottoch | ¢ & cykler Om anvandaren av
spanningsvariation } CVX-300 behdver fortsatt
hos kraftledningar. | 70 0{? ur . 30 % fall for [ grift under spanningsbortfall
IEC 61000-4-11 (?'0 %0 fall i UT) | 25 cykler rekommenderas  det att
for 25 cykler CVX-300 stromforsors med
<5% UT 100 % fall for | ett avbrottsfritt kraftaggregat
(>95 % fall i UT)| 5 sekunder | eller ett batteri.
for 5 sek.
Natfrekvens
(50/60 H._Z) 3 A/m 3 A/m Natfrekvensens magnetfalt
magnetfalt bor vara pa nivaer typiska
IEC 61000-4-8 for en kommersiell miljo
IEC 60601-1-2 | 30 A/m 30 A/m eller en sjukhusmiljo.
4.0 2014-02

OBSERVERA: UT ar vaxelstromsnatets spanning fore tillampning av testnivan.
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Tabell 204 (EN 60601-1-2)

Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

CVX-300 ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljoé som anges
nedan. Kunden eller anvandaren av CVX-300 ska forsdkra sig om att den
anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest IEC 60601 |Uppfyllelseniva| Elektromagnetisk miljo6 -
Testniva végledning

Barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning
som sander radiofrekvens
ska inte anvandas narmare
CVX-300 inklusive kablar, an det
rekommenderade minsta avstand
som berdknas med ekvationen
som galler for séndarens frekvens.

Ledningsbunden RF 3V rms Rekommenderat minsta avstand

IEC 61000-4-6 150 kHz 3Vrms d=(3,5/3)\P

till 80 MHz d =(3,5/3) VP 80 MHz till 800 MHz

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

Utstralad RF 3V/m dar P ar sandarens maximala

IEC 61000-4-3 80 MHz 3V/m uteffekt W (watt) enligt séndarens

. tillverkare och dar rekommenderat

till 2,5 GHz minsta avstdnd i meter (m).

Faltstyrkor fran fasta radioséndare

IEC 60601-1-2 3 Vim som  bestdmts genom en

4.0 2014-02 80 MHz elektromagnetisk uppmatning? ska

till 2.7 GHz vara lagre an efterlevnadsnivan

for varje frekvensomrade ®.

Stérningar kan intréffa i narheten
av utrustning som har markts med
féljande symbol.

ANM 1. Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensomradet.

ANM 2. Dessa riktlinjer géller kanske inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av
absorption och reflektion fran byggnader, foremal och personer.

a Faltstyrkor fran fasta radiosdndare som exempelvis basstationer for tradldsa telefoner/mobiltelefoner,
amatdrradiosandare, AM- och FM-radiosandare och TV-séndare kan inte forutsdgas teoretiskt med
nagon stdrre noggrannhet. En elektromagnetisk undersokning pa plats bér dvervagas for att utvardera
den elektromagnetiska miljon som skapas av fasta radioséndare. Om den uppmatta faltstyrkan pa den
plats dar CVX-300 anvands 6verskrider tillampliga gransvarden enligt ovan bér CVX-300 évervakas for
att kontrollera normal drift. Om onormal aktivitet uppstar kan det bli nédvandigt att vidta atgérder som
att flytta eller vanda CVX-300.

® | frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz bor faltstyrkan vara mindre an 3 V/m.
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Tabell 206 (EN 60601-1-2)

Rekommenderat minsta avstand mellan barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning och CVX-300

CVX-300 ar avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljoé dar de utstralade
RF-storningarna ar kontrollerade. Kunden eller anvandaren av CVX-300 kan
hjalpa till att férhindra elektromagnetiska storningar genom att bibehalla ett
minsta avstand mellan barbara och mobila RF-kommunikationsutrustningar
(séandare) och CVX-300 enligt rekommendationerna nedan enligt den totala
uteffekten hos kommunikationsutrustningen.

Maximal Separationsavstand i enlighet med séndarens frekvens
markuteffekt fran m
sandaren 150 kHz 80 MHz 800 MHz
w till 80 MHz till 800 MHz till 2,5 GHz
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,0
10 3,7 3,7 7,4
100 12 12 12

For sandare med markeffekt som inte har réknats upp ovan kan det
rekommenderade minsta avstandet d i meter (m) berédknas med den ekvation
som galler for sandarens frekvens, dar P ar den maximala uteffekten hos
sandaren i W (watt) enligt sandarens tillverkare.

ANM 1. Vid 80 MHz och 800 MHz ar avstanden for de hogre frekvensomradena
tillAmpbara.

ANM 2. Dessa riktlinjer galler kanske inte i alla situationer. Elektromagnetisk
spridning paverkas av absorption och reflektion fran byggnader, féremal
och personer.
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Infdllningsbar kontrollpanel/energidetektor

Vissa CVX-300 excimerlasersystem har en kontrollpanel och en energidetektor som kan
fallas in ndr den inte anvands. | det har avsnittet beskrivs hur dessa funktioner anvands.
Detta avsnitt beskriver hur dessa funktioner anvands.

Inféllningsbar kontrollpanel

Nar lasersystemet inte anvands kan kontrollpanelen féllas in sa
att den blir platt.

Fall upp kontrollpanelen genom att lyfta i handtaget.

Nar kontrollpanelen &r uppfélld kan den roteras 90 °
at vanster eller hdger sa att den ar enkel att komma
at.

OBSERVERA
Kontrollpanelen kan bara féllas in nar panelen har roterats sa att den ar placerad mitt
emot enhetens framsida.

Forsok inte att rotera kontrollpanelen utdver dess spdrrar.

Hall fingrar och hédnder ur vdgen nér kontrollpanelen ska féllas ned.

7030-0068-29-SV
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Infdllningsbar energidetektor

Energidetektorn sitter till vanster om kopplingen till lasern/katetern.
Energidetektorn anvands for att kalibrera fiberoptiska katetrar innan de anvands och
maste féllas ut for att underlatta systemkalibreringen.

Strack ut
energidetektorn
till fullt uppatlage

Oppet
skyddsfodral

Satt energidetektorn i forvaringslaget igen genom att trycka in den i enheten igen och
stanga skyddslocket.

Tryck tillbaka
energidetektorn in
i enheten och stang
skyddsfodralet

OBSERVERA
Energidetektorn eller dess monteringsstang far aldrig anvandas for att forsoka flytta
CVX-300.

Precis som med tidigare CVX-300-enheter ar det nodvandigt att halla omradet runt
kateterkopplingen, energidetektorn och kontrollpanelen rena, torra och fria fran smuts.
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Delar for CVX-300-P

—_

Kontrollpanel
Energidetektor
Kateteranslutning

Framre forvaringsfack
Fotomkopplare (PX8-markt)
Nodstopp
Fotomkopplareanslutning

Sparrmekanism

v ® N o Uk W N

Spanningsutjamning

(PE)

(PE-kabel medfoljer i vissa
lander som tillval)

10. Natanslutning

11. Huvudstrombrytare
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Etiketter pa CVX-300-P

KUNDSERVICE
FALTSERVICE
FORSALJNING

(1) 1-800-231-0978

Spectranetics

/'- . ».\‘
LASEROPPNING
SYNLIG OCH/ELLER OSYNLIG
STRALNING SOM EMITTERAS
VIA KATETERNS DISTALA ANDE

FORSIKTIGT!

SMUTS OCH VATSKOR KAN SKADA
DET OPTISKA SYSTEMET, HALL
\DET FRITT FRAN FORORENINGAR /

MAXIMAL
REPETITIONSFREKVENS

80 sz

CVX-300

Ror aldrig detektorn med kateterns spets

Centrera
laserstralen
pa detektorn

UNDVIK EXPONERING —
LASERSTRALNING EMITTERAS
E’ FRAN DENNA OPPNING

gy o = .
. @ Anvandarmanual finns pa:

www.spnc.com/ifulibrary

(Fdlj bruksanvisningen)
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Energifléde fran katetern: 30-80 mJ/mm?
(beroende pa enhet)

Pulsbredd: 125 nS - 200 nS
Vaglangd: 308 nm
=

Klass 4 laser per EN 60825-1:2007-03

(9.

o| [

SYNLIG OCH OSYNLIG LASERSTRALNING. c (G E—
UNDVIK OGON- ELLER HUDEXPONERING e o] -
'AV DIREKT ELLER SPRIDD STRALNING. =

* OSYNLIG UTGANG
MAX. GENOMSNITT EFFEKT 20 WATT
MAX ENERGI 400 mJ/PULS
PULSVARAKTIGHET 125 — 200 NSEK
VAGLANGD 308 NM
SYNLIG UTGANG
BEFEKT.4 MW

V GLANG 670 N
S IV LASERPRO UKT
PER EN 60825-1:2007-03 /,~—~\\‘

RISK FOR EXPLOSION VID
ANVANDNING I NARHETEN AV
LATTANTANDLIGT ANESTESIMEDEL

(10)

L/\-n

(Laserstralning) ' ’/ ‘ \\ . \@

© |

(Robert A. Golobic Memorial Label —
Spectranetlcs grundare)
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Spectranetics
CVX-300%-P »O .

\ INTERMITTENT DRIFT

0
’ Driftykel beror pa vilken enhst som anvands

www.sprc.com/patents

TYPCF g

TILLVERKAD
Uppfyller kraven i 21 CFR 104010 and 1

: utgh
ftgéva 3.1 enlighet med Laser Notice N

2797

FORSIKTIGT - KLASS 4 SYNLIG OCH DSYNLIG
RSTRALNING NAR
OCH SPARR
DVIK OGONK_FLLER

ELLER SPRIDD STRALNING.

LASERSTRALNING

UNDVIK OGON- ELLER
HUDEXPONERING AV DIREKT
ELLER SPRIDD STRALNING.

(Icke-joniserande stralning)
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Etiketter pa CVX-300

KUNDSERVICE
FALTSERVICE
FORSALJNING

1-800-231-0978

Spectranetics

Spectranetics
VX300 200-230 VAC, 50/60 HZ. 16 ae

/I\ INTERMITTENT DRIFT
Driftykel beror pa vilken enhst som anvands

www.sprc.com/patents

TYPCF (W

TILLVERKAD

CERTIFIERAD ENLIGT 21 CFR
2797  KAPITELT DELKAPITEL 4 (1040.10. 1040.11)

—
v

ORy.*S

N

_—
(WEEE)

UNDVIK EXPONERING -
LASERSTRALNING EMITTERAS
FRAN DENNA OPPNING @ W

(Robert A. Golobic Memorial Label —
Spectranetics grundare)

FORSIKTIGT - SYNLIG OCH OSYNLIG
LASERSTRALNING NAR DEN
AR OPPEN

FORSIKTIGT - KLASS 4 SYNLIG OCH OSYNLIG

LASERSTRALNING NAR DEN AR
OPPEN OCH SPARREN AR
FORCERAD. UNDVIK OGON- ELLER
HUDEXPONERING AV DIREKTELLER
SPRIDD STRALNING.

(Bruksanvisning)

R&r aldrig detektorn med kateterns spets s

.. N
LASEROPPNING |
SYNLIG OCH/ELLER OSYNLIG

STRALNING SOM EMITTERAS
Centrera @ VIA KATETERNS DISTALA ANDE

laserstralen

pé detektom FORSIKTIGT!

SMUTS OCH VATSKOR KAN SKADA
DET OPTISKA SYSTEMET, HALL DET
FRITT FRAN FORORENINGAR

- - - Max Ry
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©

(Nodstopp) (Laserstralning)

Energiflode fran katetern: 30-80 mJ/mm?
(beroende pa enhet) 2797
Pulsbredd: 125 nS - 200 nS
Vaglangd: 308 nm

Klass 4 laser per EN 60825-1:1994

SYNLIG OCH OSYNLIG LASERSTRALNI
UNDVIK OGON- ELLER HUDEXP( NER!NG
AV DIREKT ELLER SPRIDD S

* OSYNLIG UTGANG

MAX. GENOMSNITT EFFEKT 20 WATT
MAX ENERGI 400 my/PULS
PULSVARAKTIGHET 125 — 200 NSEK.
VAGLANGD 308 NM

smue UTGANG

N GLE\NG
KLASE NV e
KER EN 0BSE 20005

RISK FOR EXPLOSION VID
ANVANDNING I NARHETEN
AV LATTANTANDLIGT
ANESTESIM

A

LASERSTRALNING

UNDVIK OGON- ELLER
HUDEXPONERING AV DIREKT
ELLER SPRIDD STRALNING.

CVX-300 [kl SGS
@ 8 0 H; ) C us

800818
NRTL Certification

PO18544-00

Enheten har fatt en omarbetning Klass A
av The Spectranetics Corp.

+ M204CVX300P 0
T
+$ 82000 D
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Symboler pa CVX-300

Pa utsidan:
V Ekvipotential
FOOTSWITCH Fotomkopplareanslutning
| MAINS (16A) (US/ICANADA/EU) | Huvudstrombrytare

Laserstralning

A Varning, Fara, Forsiktigt

Folj bruksanvisningen

= WEEE
PO (Avfall fran elektrisk och elektronisk
\ utrustning)

Typ CF

Lo
I
@ Nodstopp
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Folj bruksanvisningen

A Icke-joniserande stralning

Anviandarmanual finns pa:

www.spnc.com/ifulibrary World Wide Web-adress

+ M204CVX300P 0
+$ 82000 D

UDl-etikett

Tillverkare

Datum for tillverkning

c REP Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen

m

RE F Katalognummer

SN Serienummer
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Pa insidan:

Skyddsjord (jord)

Farlig spanning
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CVX-300® Excimerlasersystem Version 29
Kontrollknappar
Fluence Rate

~

—

—

Read
Energy

Ready

EAOAEE
FOODE0

Calibrate (kalibrera): Nar knappen Calibrate (kalibrera) trycks ned gar
excimerlasersystemet in i laget Calibrate (kalibrera). Knappen Calibrate (kalibrera)
lyser.

.

Fluence (fluens): Knappen Fluence (fluens) justerar excimerlasersystemets utgaende
energi. Fluensvdrdet 6kas eller minskas genom att lamplig Fluence-knapp trycks ned.
Aktuellt fluensvérde visas pa displayen och indikatorlampan mJ/mm? lyser. En kort
tryckning pa knappen for 6ka eller minska Fluence (fluens) medan den befinner sig
i andra driftlagen visar det aktuella fluensvardet. Om knappen foér antingen 6ka eller
minska Fluence (fluens) trycks ned i en sekund eller Iangre dndras fluensvérdet darefter.

Pulses Delivered (genererade pulser): Om knappen Pulses Delivered (genererade
pulser) trycks ned visas det totala antalet pulser under ett ingrepp pa displayen.

Rate (frekvens): Knappen Rate (frekvens) justerar excimerlasersystemets
pulsrepetitionsfrekvens. Frekvensen Okas eller minskas genom att lamplig Rate-knapp
trycks ned. Repetitionsfrekvensen visas pa displayen och indikatorlampan Pulses/
Second (pulser/sekund) lyser. | andra funktionsldgen visas aktuell repetitionsfrekvens
om knappen for antingen 6ka eller minska Rate (frekvens) kort trycks ned. Om knappen
for antingen oka eller minska Rate (frekvens) trycks ned i en sekund eller langre dndras
repetitionsfrekvensen darefter.

Read Energy (avlas energi): Om knappen Read Energy (avlds energi) trycks ned
kan den utgaende fiberenergin lasas av kalibreringsdetektorn och visas pa displayen.
Knappen Read Energy (avlds energi) lyser.
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Ready (redo): Nar knappen Ready (redo) trycks ned gar excimerlasersystemet in i laget
Ready (redo). Om excimerlasersystemet inte har kalibrerats & knappen Ready (redo)
inte aktiv.

Reset (aterstdll): Knappen Reset (dterstdll) anvands tillsammans med knapparna
Standby, Pulses Delivered (genererade pulser) och Treatment Time (behandlingstid).

Standby: Om systemet &r i laget Ready (redo) eller Calibrate (kalibrera) gar
excimerlasersystemet in i Standby -ldget om knappen Standby trycks ned. Knappen
Standby och den grona statuslampan lyser.

Keyswitch (Strombrytare): Excimerlasersystemet slas pa och av med strémbrytaren.

I nddfall kan excimerlasersystemet stangas av med knappen Emergency Shutoff (n6dstopp)
som finns pa baksidan. Forsiktighet bor iakttas sa att Emergency Button (nddstopp)
inte aktiveras oavsiktligt. Systemet aktiveras igen genom att nédstoppsknappen vrids
medurs tills den hojer sig och strémbrytaren vrids till Idget AV ( O) och darefter ilaget
PA (] ). Se Reset (aterstill) och Standby och Varning! nedan fér information om hur
uppvarmningen av CVX-300 excimerlasersystemet hoppas over.

Treatment Time (behandlingstid): Om knappen Treatment Time (behandlingstid)
trycks ned kan den totala lasertiden under ett ingrepp visas pa displayen.

Reset (aterstdll) och Pulses Delivered (genererade pulser): Knapparna Reset
(aterstall) och Pulses Delivered Delivered (genererade pulser) trycks ned samtidigt nér det
totala antalet pulser som har genererats vid ingreppet ska aterstallas.

Reset (aterstill) och Standby: Knapparna Standby och Reset (dterstdll) trycks
ned samtidigt nar den fem minuter langa uppvarmningsfasen ska hoppas 6éver om
parametrar, fluens och frekvens &r instéllda i excimerlasersystemet. Om denna funktion
ska anvdndas far CVX-300 inte vara avstangt langre &n 30 sekunder. Se Varning nedan.

Reset (aterstall) och Treatment Time (behandlingstid): Knapparna Reset (aterstall)
och Treatment Time (behandlingstid) trycks ned samtidigt nar den totala lasertiden vid
ingreppet ska aterstallas.

%  uppvarmningsperioden hoppas dver nér systemet har varit

F) h V I

F; 1 arning!
J"'r 1‘,‘ Komponenterna i excimerlasersystemet kan skadas om
i . 1 avstangtimer an 30 sekunder.
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Radgivande, indikator- och statuslampor

GUL nar GRONi ~ GULilaget  RODvid
stromfellampa VANTELAGE READY LASERSTRALNING
ar PA (redo)

Statuslampa
langst upp pa
kontrollpanelen

)

~
I

Fault Warmup Lasing
Pulses Energy
Fower Fluence Rate
Foot j
(866888)
mjmm? Pulses Cal 0K
Min/Sec W!‘M
Service Le\?etls
Fluence Rate
] — [ ]
Pulses
Read Standb! Read
Energy Delivered A A v eady
- o
Traiment Reset v v Calibrate O .
. J

Aim Fiber (rikta fiber) Energy (energi) och Millijoules (millijoule): Den raddgivande
lampan Aim Fiber (rikta fiber) och indikatorlamporna Energy (energi) och Millijoules
(millijoule) lyser samtidigt vilket indikerar att systemet ar i ldget Calibrate (kalibrera)
eller att Read Energy (avlas energi) har valts i laget Ready (redo). Kalibreringen startas
genom att fiberspetsen riktas mot kalibreringsdetektorhuvudet och fotomkopplaren
trycks ned. Systemet ldser av och visar den utgaende fiberenergin efter varje laserpuls.

Knappen Calibrate (kalibrera): Knappen Calibrate (kalibrera) lyser som en indikation
pa att excimerlasersystemet dr i laget Calibrate (kalibrera).

Lampan Calibrate (kalibrera): Den radgivande lampan Calibrate (kalibrera) indikerar
att excimerlasersystemet behdver kalibreras.

Cal OK (Kal. OK): Den radgivande lampan Cal OK (Kal. OK) indikerar att
excimerlasersystemet har kalibrerats.
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Fel: Om den rddgivande lampan Fault (fel) lyser med en felkod pa displayen indikerar
det ett tekniskt fel. Anteckna felkoden och kontakta Spectranetics for service.

Fiber: Den radgivande lampan Fiber indikerar att fibern inte &r ansluten eller ordentligt
insatt i fiberadaptern.

Fluence (fluens) och mJ/mm?: Indikatorlamporna Fluence (fluens) och mJ/mm? lyser
samtidigt nar fluensinstéliningen visas pa displayen.

Footswitch (fotomkopplare): Den radgivande lampan Footswitch (fotomkopplare)
indikerar att fotomkopplaren inte &r ansluten, inte fungerar ordentligt eller trycks ned i
laget Warm-up (uppvarmning) eller Standby.

Lasing (laserstralning): Statuslampan Lasing (laserstralning) indikerar att
fotomkopplaren trycks ned och att excimerlasersystemet laserstralar. Den roda
statuslampan langst upp pa kontrollpanelen lyser ocksa nar systemet laserstralar.

Min-Sec: Indikatorlampan Min-Sec lyser ndr uppvarmningstiden eller behandlingstiden
visas pa displayen.

Power Error (stromfel): Den radgivande lampan Power Error (stromfel) indikerar
att laserenergin ar utanfor omradet och att sdkerhetsdvervakningen har avaktiverat
laserstralen. En signal hors ndr lampan for stromfel lyser. Vid normal drift kan den héar
lampan flimra efterhand som laserenergin varierar inom acceptabelt omrade. CVX-300
fortsatter att laserstrala nar enheten arbetar for att korrigera tillstandet. Slutaren ar
stangd medan Power Error (stromfel) lyser och forhindrar att energi genereras genom
fibern. Se avsnittet Felsokning i den har handboken. Om Power Error (stromfel) och den
gula radgivande lampan lyser langst upp pé kontrollpanelen indikerar detta ett fel pa
excimerlasersystemet. Kontakta Spectranetics kundtjanst for hjalp.

Pulses (pulser): Indikatorlampan Pulses (pulser) lyser ndr knappen Pulses Delivered
(genererade pulser) trycks ned och antalet genererade pulser visas pa displayen.

Rate (frekvens) och Pulses/Second (pulser/sekund): Indikatorlamporna Rate
(frekvens) och Pulses/Second (pulser/sekund) lyser samtidigt nér repetitionsfrekvensen
for laserpulsen visas pa displayen.

Ready (redo):KnappenReady (redo) lysersomenindikation pa attexcimerlasersystemet
ar i ldget Ready (redo). Den gula statuslampan ldngst upp pa kontrollpanelen lyser
ocksa nar systemet ar i laget Ready (redo).

Service: Den radgivande lampan Service indikerar att lasern ar ndra sin maximala
energialstringoch behoverservice. Excimerlasersystemetarfortfarande funktionsdugligt
och sdkert. Kontakta Spectranetics omedelbart och bestall tid for service.

Standby: Knappen Standby lyser som en indikation pa att excimerlasersystemet ar i
ldget Standby. Den grona statuslampan langst upp pa kontrollpanelen lyser ocksa nar
systemet ar i ldget Standby.
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Testing (testar): Statuslampan Testing (testar) indikerar att excimerlasersystemet
kontrollerar att den inre styrkretsen fungerar.

Warm-up (uppvdrmning): Statuslampan Warm-up (uppvarmning) lyser som en
indikation pa att excimerlasersystemet ar i laget Warm-up (uppvarmning).
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Funktionslagen

Installationslage

1. Ta ut fotomkopplaren ur det framre forvaringsfacket. Stang foérvaringsfackets
lucka innan du anvédnder lasern. Anslut fotomkopplarkontakten till uttaget
pa bakpanelen.

2. Anslut nédtsladdens dnde till uttaget som finns i den nedre delen av bakpanelen pa
CVX-300. Satt pa lasanordningen pa kontakten sa att anslutningen sakert fungerar.
Séttin den andra dnden av nétsladden i ett vdigguttag med ratt utspdnning.

Observera: Nar en forlangningssladd anvands for att temporart driva CVX-300
maste det minst vara en 12 AWG-sladd av typen SJO, SJT, SJOOW eller motsvarande.
Natsladden bor laggas sa att snubbelrisk och skador fran annan utrustning undviks.
En tillfallig forlangningssladd maste omedelbart kopplas loss och avlagsnas nar
uppgiften for vilken den anvandes &r slutford.

3. Satt i nyckeln i strombrytaren pa kontrollpanelen. Vrid strombrytaren medurs for

att aktivera systemet.

Nar systemet ar aktiverat gar det in i ldget Testing (testar).

5. Rengdr ytan pd energidetektorn med en alkohollésning fore och efter
varje anvandningstillfélle.

>
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Testlage

1. Systemet gor ett inre test som tar cirka 30 sekunder.

2. Den forsta delen av sjdlvtestet ar ett test av lamporna pd kontrollpanelen dar
alla statusknappar och radgivande lampor, forutom standby, och den grona
statuslampan langst upp pa kontrollpanelen lyser samtidigt i cirka 5-7 sekunder.
Sex attor (8) visas pa displayen. (bild 1)
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3. | slutet av lamptestet lyser Standby och Testing (testar) (bild 2).
Programvarans versionsnummer visas efter lamptestet.

Under testcykeln ar det normalt att hora ett klickande ljud inuti enheten
nar sdkerhetsslutaren testas. Stromfelslampan blinkar ocksa flera ganger under
testet.
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Bild 2
Sjdlvtest

Om ett fel upptacks vid det inre testet visas en felkod pa displayen och

excimerlasersystemet lases i ett ldge dar det inte gar att anvdnda. Felet maste
rattas till av Spectranetics servicepersonal innan systemet kan aterstllas
till ett driftslage. Se avsnittet Felkoder. Operatoren kan satta lasern i ldget
AV ( O) i 5 sekunder och darefter i liget PA (|) for att forsoka starta om systemet.

En 5 minuters nedrdkningstimer visar aterstdende uppvarmningstid.

Laget Warm-up (uppvarmning):
1.

Nar det inre testet ar klart gar excimerlasersystemet in i laget Warm-up (uppvarmning).

Nar systemet ar i laget Warm-up (uppvarmning) lyser den radgivande lampan

Warm-up (uppvarmning). Knappen Standby och den grona statuslampan langst

upp pa kontrollpanelen lyser ocksa. (bild 3)
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Bild 3
Warm-up (uppvédrmning)

Laget Warm-up (uppvarmning) fortsitter i fem minuter. Aterstdende tid visas pa
displayen i laget Warm-up (uppvarmning). Under uppvarmningsperioden kan
olika komponenter inuti enheten na normala driftstemperaturer.
Excimerlasersystemet kontrollerar automatiskt att anslutningen till bade
fotomkopplaren och den fiberoptiska enheten fungerar. Om ndgon komponent ar
felaktigt ansluten eller inte ansluten alls lyser den radgivande lampan Fiber eller
Footswitch (fotomkopplare).

Rekommenderade kalibreringsinstallningar visas automatiskt pa displayen nar den
fiberoptiska enheten satts in. (Vissa enheter har andra kalibreringsinstallningar
an de som visas — kontrollera alltid dessa instéllningar med rekommenderade
installningar i bruksanvisningen till enheten.) Aterstdende uppvarmningstid
visas vanligtvis pa displayen. Om 6ka eller minska Fluence (fluens) eller Rate
(frekvens) trycks ned kortvarigt kan fluensvardet och pulsrepetitionsfrekvensen
visas pa displayen. Fyra sekunder efter knappen slappts atergar displayen till att
visa uppvarmningstimern. Ett kort tryck pa ndagon av knapparna orsakar inte att
vdrdena @ndras utan att den aktuella instéllningen visas.

Nar den fem minuter ldnga uppvarmningsperioden &r klar gar systemet in i laget
Standby.

Laget Standby

1. Knappen Standby och den gréna statuslampan langst upp pa kontrollpanelen lyser.
2. Nar knappen Fluence (fluens) eller Rate (frekvens) trycks ned @ndras fluensvardet

eller pulsrepetitionsfrekvensen.
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Om en fiberoptisk kateter inte ar isatt kan Fluence (fluens) och Rate (frekvens)
endast stdllas in pa sina minimivarden, 30 mJ/mm? och 25 Hz och Fiber-lampan
fortsatter att lysa. (Bild 4)

4 N

(30 25 )

Fluence Rate
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Bild 4
Standby

3. Narexcimerlasersystemet drildget Standby forsta gadngen efter det satts igang eller
en kateter bytts ut, gar det in i kalibreringsldaget om knappen Calibrate (kalibrera)
trycks ned.

Laget Calibrate (Kalibrering)

1. Séattikopplingen pa den proximala @nden av den fiberoptiska katetern, in i mitten
av anslutningen pa CVX-300.

2. Lampliga kalibreringsvarden visas fér enheten som anvands. (Bild 5)

Observera: Kalibreringsinstallningar kan variera mellan enheter. Rekommenderade
instadllningar anges i enhetens bruksanvisning.
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Kalibrera

3. Lat CVX-300 slutféra den fem minuter ldanga uppvarmningsperioden och ga in i

laget Standby.
4. Rengor ytan pa energidetektorn med en alkohollésning fore och efter varje

anvandningstillfalle.
5. Tryck ned knappen Calibrate (kalibrera) for att ga in i laget Calibrate (kalibrera).
6. Den gula statuslampan Ready (redo) langst upp pa kontrollpanelen, knappen Aim

Fiber (rikta fiber), Energy (energi), Millijoules (millijoule), Calibrate (kalibrera),

Calibrate ochReady (redo) lyser. De tre siffrorna langst till
displayen. (Bild 6)
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7. Rikta den distala spetsen pa den fiberoptiska katetern direkt mot mitten pa
energidetektorn. Kontrollera att katetern inte dr pa ett mindre avstand @n en tum
(2,5 cm) och inte langre avstand &n tva tum (5 cm) fran framre ytan. Den roda

synliga stralen maste vara i mitten av detektorn under kalibrering.

£
Foeh

s
.I__.r' "-._"-.
r 1
.-"r "‘.,k Varning: Systemfel kan intrdffa under ingreppet om

__,r"' ® %, katetern inte &r vinkelrdt mot och/eller pa ratt avstand

{ " fran detektorns yta under kalibrering.

8. Tryck och hall ned fotomkopplaren tills laserstralningen stannar. Tryck ned
fotomkopplaren tills lasern stannar. Lampan Lasing (laserstralning) och den
roda laserstatuslampan langst upp pa kontrollpanelen lyser och CVX-300 bérjar
laserstrala.

Observera: Stromfelslampan kan flimra fér ett dgonblick under kalibreringscykeln
nar lasern justerar energialstringen (en ton hors nér stromfelslampan lyser) nar
lasern justerar energialstringen (en ton hors nar stromfelslampan lyser).

9. Under kalibreringen visar de tre siffrorna langst till hoger pa displayen energin som
kommer ut ur katetern. Nar CVX-300 kalibreras okas eller minskas energin som
kommer ut ur den fiberoptiska kateterns distala spets tills den energi som motsvarar
fluensinstéllningen for den fiberoptiska katetern nds. Nar kalibreringen &r klar
avbryter CVX-300 laserstralandet och visar det slutgiltiga kalibrerade energivardet
i cirka 5 sekunder och atergar sedan till Idaget Standby och den radgivande lampan
Cal OK (Kal. OK) lyser. Nar kalibreringen &r klar visas det slutgiltiga kalibrerade
energivardet pa displayen.

10. Jamfor den kalibrerade energiavlasningen som visas med energiomradet for vald
kateter. (Se kateterforpackningen for information om ratt omraden.)

OBSERVERA: Om den kalibrerade energin i slutet av kalibreringssteget inte
avlastes eller om en energiavlasning dnskas vid ndgon annan tidpunkt vid driften
av CVX-300, kontrolleras energiutmatningen ur katetern genom att laget Ready
(redo) véljs, knappen Read Energy (avlas energi) trycks ned, kateterns distala spets
riktas mot energidetektorn och fotomkopplaren trycks ned. Tryck pa knappen
Standby for att aterfora CVX-300 till Iaget Standby. (Bild 7)
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11. Om det kalibrerade energivardet som anges pa displayen inte motsvarar
energiomradet som anges pa forpackningen ska katetern kalibreras pa nytt till dess
rekommenderade fluensinstallning. Om energivardena inte motsvarar varandra
efter den andra kalibreringen boér den fiberoptiska katetern inte anvandas och en
ny fiberoptisk kateter sattas in.

12. Om ett problem uppstar vid kalibreringsprocessen atergdr CVX-300 till laget
Standby och fellampan lyser. En numerisk kod visas ocksd pa displayen. Se avsnittet
Felsékning i den har handboken.

13. Ring Spectranetics kundtjanst for att fa hjélp om en andra kalibrering misslyckas.

14. CVX-300 atergar till laget Standby om kalibreringen inte slutférs inom en minut.

15. Se avsnittet Felsokning i denna handbok om den radgivande lampan Fault (fel)

lyser och en numerisk kod visas. Anteckna alltid felkoden och rapportera den till
Spectranetics kundtjénst.

Laget Standby (aterga fran laget Calibrate (kalibrera))
Enheten gar automatiskt in i laget Standby nagra sekunder efter lampan Cal OK (Kal.
OK) har tants.

1. Gdinildget Standby fran laget Calibrate (kalibrera) genom att trycka pa knappen
Standby. (Bild 8)

2. Knappen Standby och den grona statuslampan langst upp pa kontrollpanelenlyser.

3. Fluensvéardet och pulsrepetitionsfrekvensen visas pa displayen.

4. Denradgivande lampan Cal OK (Kal. OK) fortsatter att lysa.
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Laget Standby (aterga fran laget Ready (redo))

1. GdinildgetStandbyfranldaget Ready (redo) genomatt trycka pa knappen Standby.

2. Knappen Standby och den grona statuslampan langst upp pa kontrollpanelenlyser.

3. Fluensvérdet och pulsrepetitionsfrekvensen visas pa displayen.

4. Denradgivande lampan Cal OK (Kal. OK) fortsatter att lysa. (Bild 8)

Laget Ready (redo)

1. Gdinilaget Ready (redo) fran laget Standby genom att trycka pa knappen Ready
(redo). (Bild 9)

2. Knappen Ready (redo), lampan Cal OK (Kal. OK) och den gula statuslampan langst
upp pa kontrollpanelen lyser.

3. Fluensvardet och pulsrepetitionsfrekvensen kan andras genom att trycka pa

knapparna Fluence (fluens) eller Rate (frekvens). Det dr inte nédvandigt att

kalibrera pa nytt nér ett av vardena har dndrats.

7030-0068-29-SV

18FEB20 (2020-02-18)

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

41



CVX-300°® Excimerlasersystem

Version 29

Anvandarmanual

Swedish / Svenska

-

(Y5 25)

~

Fluence Rate
[c—] [e—1 —
Read Pulses A A Standby Ready
Energy Delivered
[ e— )
Treatment .
Time Reset v v Calibrate O !

\ /
Bild 9
Redo
4. Excimerlasersystemet ar nu klart att anvéndas vid ett ingrepp.
5. Nar fotomkopplaren trycks ned lyser den réda lampan Lasing (laserstralning) och
den réda statuslampan langst upp pa kontrollpanelen. (Bild 10)
6.

Excimerlasersystemet borjar laserstrala vid den angivna pulsrepetitionsfrekvensen. Nar

fotomkopplaren slapps upphor laserstralningen och den réda lampan Lasing
(laserstralning) och den réda statuslampan langst upp pa kontrollpanelen slacks.
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Nar excimerlasersystemet laserstralar lagras den totala behandlingstiden. Hamta
behandlingstiden genom att avbryta laserstralningen och trycka pa knappen
Treatment Time (behandlingstid). Indikatorlampan Min/Sec lyser och den totala
behandlingstiden visas pa displayen. (Bild 11)

Aterstill behandlingstidraknaren genom att samtidigt trycka pa knapparna Reset
(aterstall) och Treatment Time (behandlingstid).

Medan excimerlasersystemet laserstralar ackumuleras antalet pulser som genereras
under ett ingrepp. Hdmta totalantalet genererade pulser genom att avbryta
laserstralandet och trycka pa knappen Pulses Delivered (genererade pulser).
Slutsumman visas pa displayen. (Bild 12)

Aterstall raknaren av genererade pulser genom att samtidigt trycka pa knapparna
Reset (aterstall) och Pulses Delivered (genererade pulser).
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1.

Om knappen Read Energy (avlds energi) trycks ned visas den utgdende

fiberenergin pa displayen. Rikta fibern mot kalibreringsdetektorn och tryck pa
fotomkopplaren for att avldsa energin som kommer fran fibern. (Bild 13)
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12. Om systemet har varit i ldget Ready (redo) i fem minuter utan att laserstrala atergar

det till ldaget Standby.

Stanga av

S o o

8.

Tryck pa knappen Standby.

Vrid strombrytaren till laget AV (O ).

Koppla loss natsladden fran stromfoérsoérjningen.

Koppla loss och forvara fotomkopplaren i det framre forvaringsfacket.

Stang luckan till kateteranslutningen.

Rengor detektorhuvudet med en alkoholldsning

Nar den inte anvands ska lasersystemet skyddas fran okvalificerad anvandning
genom att ta bort nyckeln.

Tack over lasersystemet.

Felkoder

Nar systemet har upptackt ett fel visas en kod mitt pa displayen som motsvarar felet. Se
avsnittet Felsokning i den har handboken. Anteckna alltid felkoden och rapportera den
till Spectranetics kundtjanst.
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Underhall

Rengor och sterilisera utsidan av CVX-300 Excimer Laser System varje gang det har
anvants med Super Sani-Cloth®-vatservetter eller en produkt med likvérdiga aktiva
innehallsémnen och koncentration®.

Rengéring:

Torka av systemet med Super Sani-Cloth®-vatservetter i 2 minuter for att
avlagsna all synlig smuts. Anvand flera vatservetter vid behov. Var sérskilt noga
med att komma at alla sprickor, skrevor, sémmar och svaratkomliga omraden.
Torka av systemet med en ren, torr och luddfri trasa i 30 sekunder.

Sterilisering:
Anvand nya Super Sani-Cloth®-vatservetter och se till att systemet forblir fuktigt
i 2 minuter. Anvand flera vatservetter vid behov.

*Om du anvander en likvardig produkt maste du kontrollera att den &r likvardig
och folja tillverkarens bruksanvisning.

Rengdr ytan pa energidetektorn med en alkoholldsning fére och efter
varje anvandningstillfélle.

Systemet ska forvaras pa en sdker plats som ar skyddad mot frystemperaturer eller
extremt hoga temperaturer och draperas med ett skyddande dverdrag ndr det inte
anvands. Forvara aldrig lasersystemet i utrymmen som kan vara kallare &n 54 °F (12 °C)
eller varmare an 86 °F (30 °C). Relativ luftfuktighet maste vara mellan 20 % och 95
% icke-kondenserande. Samma villkor bor foljas nar lasersystemet transporteras. Om
systemet utsatts for forutsattningar, som ligger utanfor de listade rackvidderna kan en
service behdvas for att genomfora underhall innan systemet anvéands igen.

Undvik att kora Over stora gupp eller mycket ojamna ytor nér lasersystemet flyttas.
Spectranetics CVX-300-systemet kraver regelbundet underhadll och kalibrering for
att det ska fungera problemfritt. Spectranetics rekommenderar att forebyggande
underhall utférs pa enheten var tredje till sjatte manad. Férebyggande underhall kravs
arligen. Internt underhall far endast utforas av en féltservicetekniker som har certifierats
av Spectranetics. CVX-300 har inga delar inuti som anvandaren kan utfora service pa.
Produktsdkerhetstester i form av spanningsldckage och jordtestning ska utféras av en
biomedicinsk ingenjor i enlighet med allmént erkdnda tekniska bestammelser.

-'n"x

AT

."'. 1'1

P h,

J"'r ' \h‘ Endast sladdar och tilloehor fran Spectranetics far anvandas pa

Fi . %~ CVX-300.Om andra delar anvands kan EMC-6verensstammelsen
" paverkas.

/
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Operatdren ska fore anvandning utfora foljande kontroller pa lasersystemet:

1) Inspektera systemet visuellt med avseende pa skador pa laserskydden.
2) Inspektera natsladden visuellt for att sékerstélla att anslutningarna i bada andarna

inte ar skadade.

v W

)
)
)
)

&)

Inspektera ndtsladden visuellt sa att isoleringen inte &r skadad.

Inspektera jordanslutningen visuellt sa att den &r intakt.

Rengor ytan pa energidetektorn med en alkohollésning.

Séttigang CVX-300, vdarm upp det och kalibrera lasern med en referenskateter.

Kontakta Spectranetics innan du anvédnder lasern om nagot av ovanstaende tillstand
rader eller om referenskatetern inte kalibreras.

FORSIKTIGT!

Nar en forlangningssladd anvands for att temporart driva
CVX-300 maste det minst vara en 12 AWG-sladd av typen SJO,
SJT, SJOOW eller motsvarande. Natsladden bér ldggas sa att
snubbelrisk och skador frdan annan utrustning undviks. En
tilifallig forlangningssladd maste omedelbart kopplas loss och
avldgsnas nar uppgiften for vilken den anvéandes ar slutford.

VARNING!

CVX-300 innehaller en klass IV-laser som genererar en osynlig
strdle. Livsfarlig hogspdnning finns inuti systemet. Den
gasblandning som anvands inuti lasern innehaller 0,05 % HCI,
ett andningsretmedel.

VARNING!

Om service inte utfors korrekt pa utrustningen kan foljden bli
personskada eller dodsfall. Service ska endast utféras av en
faltservicetekniker som har certifierats av Spectranetics.

Kontakta Spectranetics nar laserns livstid tagit slut for att returnera den eller for
information om kassering av utrustningen. Se bruksanvisningen fér varje engangsenhet
for information om hur tillbehéren till CVX-300 ska kasseras.
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Verifiering av kalibrering

Energidetektorkrets till CVX-300

Energimatarens kalibrering pa CVX-300 Excimer Laser System maste kontrolleras minst
en gang om aret sa att laserstralningen dverensstammer med specifikationerna. Denna
procedur kan utféras oftare vid behov. Anvénd alltid lampliga laserskyddsglaségon vid
anvandning av utrustningen och folj sékerhetsforeskrifterna i den har handboken.

Skyddsglasdégon specifika for CVX-300 excimerlasersystemet kan kopas fran
Spectranetics via var kundtjanstavdelning.

Utrustning som kravs

«  Spectranetics laserskyddsglasdgon

«  CVX-300 excimerlasersystem

. En kommersiellt tillgdnglig joulemeter som kalibrerats enligt National Institute
of Standards and Technology (NIST) och energidetektor markt 308 nM, 120 nS,
0-100 mJ och bruksanvisning

. Spectranetics referenskateter

_r-*n“x. Denna procedur kréver att CVX-300 excimerlasersystemet &r

i 1‘-.‘ funktionsdugligt och fungerar ordentligt och att operatéren har

iy £y utbildats av Spectranetics i korrekt anvdandning, sdkerhet och

J"lr \'“1‘ drift av CVX-300. Denna procedur kraver daven att operatoéren har

F. . H_ utbildats i anvdndning, sdkerhet och drift av joulemetern som
L " kalibrerats enligt NIST.

Verifieringsprocedur for energiévervakning

1. Anslut natsladden till bakpanelen pa lasersystemet. Satt pa lasanordningen
pa kontakten sa att anslutningen sakert fungerar. Satt in den andra anden av
natsladden i ett lampligt uttag med ratt utspanning.

2. Satt i nyckeln i brytaren pa kontrollpanelen och vrid den medurs for att sla pa
systemet (| ). Systemet far strom och gar in i sjélvtestlaget.

3. Ta ut fotomkopplaren ur det framre forvaringsfacket och anslut den till uttaget pa

bakpanelen pa systemet.

Lat lasersystemet slutféra uppvarmningslaget.

5. Satt in referenskateterns’ proximala &dnde i CVX-300-kontakten.

Lamplig Fluence (fluens) och Rate (frekvens) for kalibrering visas automatiskt nar

2,5 mm referenskatetern satts in i kontakten.

Kontrollera att all personal i rummet anvander lampliga laserskyddsglaségon.

7. Rikta den distala dnden pa referenskatetern direkt mot mitten och en till tva tum
bort fran framre ytan pa energidetektorn pa framsidan av CVX-300.

8. Tryck ned knappen Calibrate (kalibrera) pa displayen pa CVX-300.

>

o
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1.
12.
13.
14.

15.

16.

17.

Swedish / Svenska

Tryck ned fotomkopplaren tills lasern stannar och lampan Cal OK (Kal. OK) tands.
Registrera energiavldasningen i mJ som visas pa displayen pa CVX-300.

Tryck ned knappen Ready (redo) pa displayen pa CVX-300.

Rikta referenskatetern direkt mot mitten av NIST-detektorn och joulemetern.
Tryck ned fotomkopplaren och registrera energin.

Jamfor det registrerade energivardet i steg 10 med registrerat energivarde i steg
13.

Skillnaden mellan tva registrerade energivarden ska vara mindre dn 20 % (CFR 21
1040.11 avsnitt 1) nar féljande ekvation anvands

(energivarde i steg 10 — energivérde i steg 13)
/ energivérde i steg 13

Meddela Spectranetics kundtjanstavdelning omedelbart om skillnaden mellan de
registrerade vardena ar storre an eller lika med 20 %.

Tryck pa knappen Standby, vrid nyckeln till AV (O ). ta ur nyckeln och forvara den
pa en saker plats, koppla fran fotomkopplaren och férvara den i det framre facket,
koppla fran natsladden ur strémkallan och lasern, stdng kateterkontaktens lucka,
tack dver lasersystemet med ett skyddande 6verdrag.
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Felsokning

Strémbrytaren slér inte PA (| )
CVX-300.

Signalen later néar nétsladden
till CVX-300 anslutits.
CVX-300 gar inte in i laget
Calibrate (kalibrera).

Larmet gar nér knappen
Ready (redo) trycks ned.

CVX-300 slutfér inte kalibreringen.

Strémbrytaren &r PA (| ) men
CVX-300 sétts inte igang efter

nédstoppsknappen har aterstéllts.

Fiberindikatorlampan lyser.

Serviceindikatorn lyser.

Strémfelsindikatorn lyser konstant.

7030-0068-29-SV
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Version 29

Kontrollera att natsladden till
CVX-300 ar ansluten till ratt kalla.

Kontrollera att
huvudstrédmbrytaren som sitter
pa den nedre bakpanelen ar

i laget PA (| ) position.

Kontrollera att sparrmekanismen
har satts in i uttaget som sitter
pa den nedre bakpanelen.

Slapp upp nddstoppsknappen
genom att vrida den medurs.

Lat CvX-300 slutfora
uppvarmningslaget.

Satt in en fiberoptisk kateter
i kopplingen.

Anslut fotomkopplaren.

Stall in fluens och
pulsrepetitionsfrekvens.

Kalibrera systemet.

Tryck och hall ned
fotomkopplaren tills lasern
stannar och indikeringen Cal OK
(Kal. OK) tands.

Vrid strombrytaren till laget
AV (Q) och déarefter

till 1aget PA (| ) for att
aterstalla systemet.

Kontrollera att det fiberoptiska
kateterhandtaget ar helt insatt
i kopplingen.

Kontakta Spectranetics
kundtjanst for hjalp.

Kontakta Spectranetics
kundtjanst for hjalp.
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Ett fel intréffar under uppvdrmning
eller kalibrering, felindikatorn
lyser och en felkod visas mitt

pa displayen.

Lasern luktar HCI-gas
(som blekmedel).
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Swedish / Svenska

Se tabellen med felkoder i slutet
av det har avsnittet.

Stall lasern i ett valventilerat
men anda isolerat rum.
Kontakta Spectranetics
kundtjanst och bestall tid for
ett bradskande servicebesok.
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Felsokning: CVX-300 Felkoder och fellampor

|Felkod Problembeskrivningl Férsék med féljande...

1 Ingen energi upptacks
vid detektorhuvudet

2 Kalibrering intraffade
inte inom enhetens
forinstallda pulsgrans

3 Stralen dampas vid
maximal 6ppning

4 Fel vid fiber-
stromsovervakning

5 Det fiberoptiska
kateterhandtaget
har satts in felaktigt

10-50 Systemfel
har upptackts

7030-0068-29-SV
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Rengdr den fiberoptiska kateterspetsen och
omkalibrera vid rekommenderade installningar
(45/25 for ELCA-enheter; 60/40 for SLS-enheter.)
Kontrollera att enheten riktas mot mitten av
energidetektorn, pa tva tums avstand. Prova att
kalibrera med referenskatetern om kalibreringen
misslyckas. Prova med en ny fiberoptisk kateter om
detta lyckas.

Om Kkalibreringen av referenskatetern misslyckas,
anteckna felkoden och ring Spectranetics
kundtjanst.

Rengdr ytan pa energidetekiorn med en
alkohollésning.  Rengér  den fiberoptiska
kateterspetsen och omkalibrera vid
rekommenderade instaliningar (45/25 for ELCA-
enheter; 60/40 for SLS-enheter.) Kontrollera att
enheten riktas mot mitten av energidetektorn, pa
tva tums avstand.

Prova att omkalibrera enheten vid en lagre
fluensinstalining (40/25 for ELCA-enheter;
50/40 for SLS-enheter) om kalibreringen
misslyckas. Fortsatt om kalibreringen
lyckas.  Rapportera  handelsen il
Spectranetics nar fallet ar slutfort.

Stang AV ( O ) systemet och sl& PA (| ) detigen
om kalibreringen misslyckas. Prova att kalibrera
med referenskatetern. Prova med en ny fiberoptisk
kateter om detta lyckas. Om kalibreringen av
referenskatetern misslyckas, anteckna felkoden
och ring Spectranetics kundtjanst.

Ta bort den fiberoptiska katetern och satt in den
igen. Kontakta Spectranetics kundtjanst om felet
upprepas igen.

Anteckna felkoden och ring Spectranetics
kundtjanst.
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IFeI-Iampa Problembeskrivning| Férs6k med féljande... I

Strémfel- Inre energiavvikelse
lampa  har upptackts

Systemet har

Service- natt 95 % av

lampa  sin maximala
energiutmatning

7030-0068-29-SV
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Avlagsna fibern fran behandlingsomradet.
Rikta fibern mot mitten av detektorn. Kontrollera att
enheten riktas mot mitten av energidetektorn, pa
tva tums avstand. Tryck ned fotomkopplaren och
fortsatt att laserstrala i hogst 10 sekunder.

Satt in fiberenheten pa nytt och fortsatt om
stromfelsindikatorn stangs av och forblir avstangd.
Rapportera handelsen till Spectranetics nar fallet
ar slutfort. Om stromfelsindikatorn fortsatter att
lysa, stdng AV enheten ( O ) och sla PA den
igen ( | ). Hoppa Over uppvarmningsperioden
genom att trycka pa knapparna RESET (aterstall)
och STANDBY samtidigt (fr att kunna hoppa éver
uppvarmningsperioden far systemet inte vara
avstéangt (( ) ) langre &n 30 sekunder).

Prova att kalibrera med referenskatetern. Om
detta lyckas, forsok att kalibrera den fiberoptiska
katetern som ska anvandas pa patienten. Fortsatt
om detta lyckas. Rapportera handelsen il
Spectranetics nar fallet ar slutfort.

Om stromfelsindikatorlampan fortsatter att
lysa, antingen hela tiden eller ibland, kontakta
Spectranetics kundtjanst.

Systemdriften paverkas vanligtvis inte nar
indikatorn lyser initialt. Kontakta Spectranetics
omedelbart och bestall tid for service.

Testa systemet med referenskatetern.
Fortsatt med o6nskad fiberoptisk enhet om den
fiberoptiska katetern fungerar normalt och
kalibreringen gar att slutféra.

Om kalibreringen misslyckas, anteckna felkoden
och kontakta Spectranetics kundtjanst.
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Ordlista

Distal
Beldget pa avstand fran ursprungets eller tillbehérets punkt.
Energi

Kapaciteten for att utfora arbete och 6vervinna motstand. Varme, ljus och elektricitet ar
exempel pa energi. Energi mats i joule.

Excimer

Sammandragning av EXClted och diMER.

Excimerlaser

Enpulserad gaslasersomlaserstralar nartvaatomerbildarentemporarexciterad molekyl.
Excimerstralning

Elektromagnetisk stralning fran CVX-300 som omfattar all reflekterad stralning och alla
andra former av energi som kommer fran den primara stralen.

Excitering

Tilldggetavenergitillen partikel eller partikelsystem foratt genereraett exciterat tillstand.
FDA

The Food and Drug Administration (USA:s livsmedels- och ldkemedelsmyndighet).
Fiberoptik

Transparenta, glas- eller kvartsfibrer som anvands for att leda ljus.

Fluens

Densitet for kateterns utgdende energi som vanligen uttrycks i millijoule/kvadratmillimeter.
Hertz

En cykel per sekund, en frekvensenhet. Forkortas Hz.

Hydrogenklorid (HCI)

En gasforening som ar kallan for kloratomen i excimerlasern.

Icke-joniserande stralning

Elektromagnetisk stralning som inte har tillrackligt med energi for att ta bort elektroner
fran atomernas yttre skal. Typerna av icke-joniserande strdlning ar: ultraviolett (UV),

synligt ljus, infrarétt (IR), mikrovag, radio (och TV) och extremt 1ag frekvens (ELF, kallas
ibland EMF eller ELF-EMF).

IPX8

Skyddsgrad for fotomkopplaren vilket betyder att den ar kapslad sa att den kan
anvandas under vatten.

Joule

En wattsekund, en enhet for energi.
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Justera

For att justera komponenterna i ett system for ratt inbordes forhallande.
Laser

(En akronym) Light Amplification by Stimulated Emission of Radiation: en enhet som
forstarker ljus och sedan frigor det i en sammanhangande kraftfull strale.

Neon (Ne)

En tunn inert gas som finns i atmosfaren. Den &r farglos men lyser rott-orange vid en
elektrisk urladdning.

Proximal

Narmast punkten for tilloehoret eller ursprunget.

Pulserad laser

En laser som genererar energi i korta strommar.

Repetitionsfrekvens

Frekvensen vid vilken lasern genererar pulser, uttrycks vanligen som pulser per sekund.

Strombrytare

En elektromagnetisk enhet som automatiskt ppnar en krets nér spanningen éverskrider
ett forutbestamt vérde.

Typ CF

Klassificering som anger direkt ledande kontakt med hjartat.

Ultraviolett

Galler elektromagnetisk stralning vid vaglangder som ar kortare an synligt ljus.
Vaglangd

Avstandet mellan motsvarande punkter pa tva pa varandra féljande vagor.
Watt

En joule per sekund, en enhet for effekt.

WEEE

(Waste from Electrical & Electronic Equipment) Direktiv for insamling och hantering av
elektroniskt och elektriskt avfall.

Xenon (Xe)

En ddelgas.
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