I. C. MEDICAL, INC.

3

CRYSTAL VISION®
Model 450D

REF| 1CM-450-0000
MANUAL DE UTILIZARE SI INSTALARE

I. C. Medical, Inc.
15002 North 25th Drive
Phoenix, Arizona 85023 USA
Productor Tel: +1(623) 780-0700 (USA)
Fax: +1(623) 780-0887 (USA)

MDSS Gl ( € MD
Schiffgraben 41

30175 Hannover, Germania 27 Q7  Produs Medical

Produs in SUA

Copyright 1996-2020. Toate drepturile rezervate.

Nr. Document: ICM-450-9000 Rev: O Data: 09-2023



Cuprins

GARANTIE LIMITATAC: .........oiooiooioeoeeeoeeeeeeee oo ee e I
ELEMENTE DE SIGURANTA SIANUNTURI IMPORTANTE ..........cooovvmrrmecoeeeeeseeesses oo v
REACTIIADVERSE GRAVE ........ooooiioiiiioiiioeeeeeeeeeeeoeseoe oo s 1Y%
AVERTISMENTE GENERALE \Y%
CONTRAINDICATIL ....ccoooooooiooeeeeeeeeeeee oo e eos e s eeseseeeeeeens \%
PRECAUTIIGENERALE ..............ooovomiiooieeoesooeceeoeeees e se oo s s \%
COMPATIBILITATE VI
SPECIFICATIL ... es e 1
INSTRUCTIUNI PENTRU INSTALARE/UTILIZARE 3
INSTALAREA FILTRELOR $1 A CABLULUIDE ALIMENTARE .............oooooiviioiieeseeeseeeseeeeeee e 4
INSTALAREA SENZORULUI ESU, RF sAU UNIVERSAL 4
NSTALAREA/UTILIZAREA COMUTATORULUIDE PICIOR.............c.coovvivoreereeeeoeeeeeseeeeoeeeeseee s 7
INSTALAREA SENZORULUI LASER 7
VERIFICAREA FUNCTIONARII CORECTE A UNITATII CRYSTAL VISION® 9
DESCRIEREA COMUTATOARELOR, A BUTOANELOR DE COMANDA SI A INDICATORILOR ......... 11
UTILIZARE PENTRU LAPAROSCOPIE 15
PROCEDURI DE GINECOLOGIE NELAPAROSCOPICE 17
ALTE PROCEDURI NELAPAROSCOPICE 18
TEORIA FUNCTIONARIL ........ooooioviooeeieeeee oo esee e seseeseseeseeenes 20
CIRCUITE PNEUMATICE 20
CIRCUITE ELECTRONICE 20

PORNIREAPOMPEL.................oooooooeooeeooeeoeeeoeeeeeoee e 20

OPRIREAPOMPEL ...............o.ooooooeeooeeoeeeeeoeeeeeeeee e 20

SETAREA TIMPULUL..............co.oooooeooeeoee oo 20

SETAREA DEBITULUL............o..oooooevooeeoeeeoeeeoeeeeeeeeeeeee e 21

MODULDESCHIS ...........ooooooeooeeoeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 21

MODULLAP .....c....oooooeooeeoeeoeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 21
GHID PENTRU DEPISTAREA SI REMEDIEREA DEFECTELOR .............ccoooovvoiiomoiveioeeoeeeeeeeeseeseseenes 22
INTRETINERE PREVENTIVA . ........co.oomiiiiiiiioieoeeoeeeee oo s 24
INSTRUCTIUNI PENTRU CURATARE.............oooiomiioieiooeeeeeeoeseeeeeee e esoe e sesesseeens 24
INSTRUCTIUNI DE CALIBRARE LA NIVEL DE SPITAL .......cooooovvmiviiioieceoeeeeeeeseeeseeeeeee s 25



Lista figurilor

Figura 1: Instalarea filtrelor si a cablului de aliIMENtare ...........ccccoeviriiiiieieiiere et 4
Figura 2: Instalarea senzorului ESU si RF atunci cand este utilizat cu un generator electrochirurgical (ESU))............ 4
Figura 3: Instalarea senzorului UNIVERSAL BLUE RF atunci cand este utilizat cu un generator

electroChirurgiCal (ESU)......cc.iiiiiiiiiieeieeiee ettt ettt sttt et eeaessaessaesseeseensesnsesneenseenseenseans 7
Figura 4: Instalarea senzorului UNIVERSAL BLUE RF atunci cand este utilizat cu un generator pentru

DISTUTTU AITIIOMIC ...euvettiteitetert ettt ettt ettt ettt be s bbbt ea b et et e b s bt e bt e bt e st es b et en b et e st e e bt sbeebe et ennenee 6
Figura 5: Instalarea comutatorului de PICIOT. . .....couiviriiiiririeieieee ettt sttt 7
Figura 6: Instalarea SeNZOTUIUL LASET........c..cceiiiiriiiiiiiciceees ettt ettt st ebe et nens 7
Figura 7: Instalarea senzorului laser in partea LATERALA a CARCASEI comutatorului de picior pentru laser. ........ 7
Figura 8: Senzorii trebuie sa fie pozitionati astfel incat ORICE miscare a pedalei sa intrerupa fasciculul.................... 8
Figura 9: Descriere comutator ON/OFF..........cooiiiiiiieeeee ettt sttt et se st e e e ee 9
Figura 10: Locatiile butoanelor de control Manual $i pentrts TIMP ........cooveieiieriinirineneeeeee e 9
Figura 11: Butoane pentrtl deDit ...........coceeiiiiriiiiiiieicei ettt ettt nees 10
Figura 12: Locatia comutatorului ON/OFF. .......c.ccoiiiiiiiiii ettt 11
Figura 13: Buton de control Manual i cOnectori PENtIt SENZOTI. ......c.ceuveterierierieriertteieeiieteienteseestesieeseeseeseeseenaenseneens 11
Figura 14: Modificarea Setarii tIMPUILL.......ccuerteiiiririiiieet ettt sttt ettt et se et be e eneenees 12
Figura 15: Setarea INTERVALULUIL @ debit ........ccueiuiiiiiiieieriiieieeieee ettt 12
Figura 16: Selectarea debitulul dOTIt .........ccuoouiriiiiiiiiiieie ettt s b e nees 13
Figura 17: Indicatorii de pe panoul frONAl ............c.cccviiiiiiieiiiiecie ettt e eesreeaeeseesreesseeseenseens 13
Figura 18: Filtru hidrofob SAFEGUARD BLUE® ULPA cu conector separator de lichid incorporat. Filtru de

iesire de dimensiuni mari, Cu CArDUNE A€ COCOS ... ..eiuuiiuiiriiiiiiiieiieeiet ettt ene 14
Figura 19: Setare pentru laparoscopie in cazul utilizarii ESU si a unitatii Crystal VISion........ccoceeveeeevieniniencnennns 15
Figura 20: Setare pentru laparoscopie in cazul utilizérii unui laser cu CO; si a unitatii Crystal Vision ...................... 15
Figura 21: Setare pentru proceduri de ginecologie, pentru proceduri ESU sau cu laser cu COz efectuate cu un

COIPOSCOP SAU MICTOMANIPUIALOT ... evviieiiieieiieieeteeieete ettt et e et e esteesteebeeseeeaseereeeteesbeesseessesssesseeneens 17
Figura 22: Setare pentru utilizarea unitatii CRYSTAL VISION® cu un sistem ESU in timpul unei proceduri

AESCRISE ...ttt ettt ettt sttt ettt et a e et b e e h e ae ettt a bt sae bttt eneen 18
Figura 23: Setare pentru utilizarea unei unititi CRYSTAL VISION® cu un instrument 1aser ................cocevevevererenenen. 18

il



GARANTIE LIMITATA:

Pentru perioadele si conditiile specificate mai jos, I.C. Medical, Inc. garanteazd cumparatorului initial ca
produsele I.C. Medical, Inc. vor functiona conform specificatiilor noastre publicate in conditiile in care
sunt utilizate si Intretinute in conformitate cu instructiunile noastre oferite in scris.

Daca, din cauza unui defect de material sau de executie, un produs nu indeplineste specificatiile noastre
publicate sau In cazul in care un consumabil are defecte de material sau de executie la livrarea din
fabrica noastra, 1.C. Medical, la alegerea sa, va repara sau va inlocui produsul sau consumabilul defect
fara niciun cost, utilizand piese noi sau remanufacturate. 1.C. Medical isi rezerva dreptul de a efectua
reparatiile n fabrica sa, la orice centru de reparatii autorizat sau la sediul cumparatorului. Taxele de
expediere la returnarea in fabrica, daca exista, vor fi achitate de catre cumparator.

Perioada de garantie pentru Crystal Vision este de un (1) an de la livrare. Garantia pentru
evacuatorul de fum Crystal Vision este anulatd in cazul in care 1) cumparatorul, inclusiv orice furnizor
de servicii autorizat al I.C. Medical, Inc. incearcd anumite verificari tehnice sau sa repare evacuatorul de
fum (alte operatii decat efectuarea Intretinerii regulate, asa cum este descris in Manualul de utilizare), 2)
evacuatorul de fum este utilizat altfel decat este specificat in Manualul de utilizare sau 3) evacuatorul de
fum este utilizat fara filtrul hidrofob SAFEGUARD BLUE® ULPA (Ultra Low Penetration Air - Cu
patrundere foarte scazutd a aerului) cu separator de lichid incorporat* produs de I.C. Medical. Fara
limitare, prezenta garantie nu acoperd daunele cauzate de utilizarea incorecta a evacuatorului de fum de
catre client.

*AVERTISMENT: Prezenta garantie va fi aplicata doar atunci cand evacuatorul de fum este
utilizat impreuna cu filtrul hidrofob SAFEGUARD BLUE® ULPA cu separator de lichid
incorporat produs de I.C. Medical. SAFEGUARD BLUE® ULPA cu separator de lichid incorporat
produs de 1.C. Medical include un mediu de filtrare hidrofob si metode avansate de etansare, pentru
a preveni scurgerea lichidului si a aerului contaminat in si din evacuatorul de fum. Utilizarea
evacuatorului de fum Crystal Vision fara filtrul hidrofob SAFEGUARD BLUE® ULPA cu separator de
lichid incorporat produs de I.C. Medical poate cauza scurgerea de particule, aer si lichid, contaminand
evacuatorul de fum si afectand functionarea acestuia. In plus, scurgerea de particule, aer si lichid cauzata
de utilizarea evacuatorului de fum fara filtrul hidrofob SAFEGUARD BLUE® ULPA cu separator de
lichid incorporat produs de I.C. Medical poate compromite siguranta pacientului, in special in
laparoscopie, unde mentinerea presiunii intra- abdominale a pacientului este extrem de importanta.
Garantia limitata oferita de 1.C. Medical se aplica pentru toate evacuatoarele de fum cu marca I.C.
Medical si pentru cele pentru care 1.C. Medical este producatorul de echipamente originale (OEM).
I.C. Medical nu va repara in niciun caz evacuatoarele sale de fum care au fost contaminate prin utilizare
cu filtre hidrofobe ULPA care nu au fost produse de I.C. Medical fie in timpul perioadei de garantie, fie
dupa expirarea acesteia.

ACEASTA GARANTIE INLOCUIESTE ORICE ALTE GARANTII EXPLICITE SAU IMPLICITE SI
ESTE EXCLUSA IN MOD EXPRES ORICE GARANTIE IMPLICITA PRIVIND
VANDABILITATEA SAU CARACTERUL ADECVAT PENTRU UN SCOP

PARTICULAR. Remediul exclusiv al cumparatorului pentru orice defectiune a unui produs sau
consumabil este cel prevazut In aceastd garantie limitatd si In niciun caz [.C. Medical nu va fi
raspunzatoare pentru nicio daund speciald, accidentald, indirectd sau similara care rezulta din incélcarea
garantiei, incalcarea contractului, neglijenta sau orice alt aspect juridic.
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ELEMENTE DE SIGURANTA SI ANUNTURI IMPORTANTE

Urmatoarele pagini oferd instructiuni importante pentru operatori si personalul de service. Intregul manual include
avertismente si precautii specifice, acolo unde este cazul. Va rugdm sa citifi si sd respectati aceste informatii
importante, in special acele instructiuni legate de riscul de electrocutare sau ranire a pacientului sau a membrilor
personalului.

Orice instructiuni din acest manual care necesita deschiderea capacului sau carcasei echipamentului sunt
destinate exclusiv personalului de service calificat al 1.C. Medical, Inc. Pentru a reduce riscul de
electrocutare, nu efectuati nicio altd lucrare de service decat cele cuprinse in instructiunile de utilizare, cu
exceptia cazului in care 1.C. Medical, Inc. a decis ca aveti calificarea pentru acest lucru.

Simbol Descriere:

‘ »Pornit” (alimentare electrica)

| O ,,Oprit” (alimentare electrici)

A Atentie

Dispozitivul este de Clasa 1,

Parte aplicata tip BF

R
—E'— Siguranta

J_ Legare la masa (impamantare)

REACTII ADVERSE GRAVE

Orice reactie sau incident advers grav care apare in legatura cu dispozitivul sau accesoriul trebuie raportat
producitorului, I1.C. Medical, Inc., la complaints@icmedical.com si citre FDA. In plus, clientii europeni
trebuie, de asemenea, sd raporteze reprezentantului autorizat la adresa de pe etichetd sau de pe
dispozitiv si autoritatii competente din statul membru.

v



AVERTISMENTE GENERALE

Un avertisment indica un posibil pericol pentru personal, care poate provoca raniri. Respectati urmatoarele avertismente generale

atunci cand utilizati sau lucrati la acest echipament:

1. Respectati toate avertismentele de pe unitate si din instructiunile de utilizare.

2. Nuutilizati acest echipament in apa sau in apropierea apei.

3. Acest echipament este legat la masa prin conductorul de impamantare al cablului de alimentare. Pentru a evita riscul de
electrocutare, acest echipament trebuie conectat numai la o retea de alimentare cu impamantare de protectie.

4. Amplasati cablurile de alimentare astfel incat sa nu fie deteriorate.

Deconectati de la alimentare inainte de a curata echipamentul. Nu utilizati detergenti cu aerosoli, folositi o lavetd umeda.

6. In mai multe puncte ale acestui echipament pot exista tensiuni periculoase. Pentru a evita rinirea, nu atingeti conexiunile si
componentele expuse in timp ce alimentarea este pornita.

7. Nu purtati inele sau ceasuri de mana atunci cand depanati echipamentul.

8. Pentru a evita pericolul de incendiu, utilizati numai siguranta (sigurantele) specificatd/e, cu numarul de tip corect, tensiunea si
intensitatea nominale corecte, asa cum se face referire pe echipament. Sigurantele vor fi inlocuite doar de personalul de service
calificat.

9. Nu este destinat utilizarii intr-un mediu bogat n oxigen. Nu este adecvat pentru a fi utilizat In prezenta unui amestec anestezic
inflamabil cu aer sau oxigen sau protoxid de azot.

10. Personalul de service calificat trebuie sa efectueze controale de siguranta periodic si dupa orice lucrare de service.

11. in cazul in care echipamentul este modificat, trebuie efectuate inspectii si teste corespunzitoare pentru a asigura continuarea
utilizarii siguranta a echipamentului.

12. Aveti grija ca partea din spate a unitatii sa nu se afle In vecinatatea pacientului (care este definita in mod obisnuit ca fiind spatiul
aflat la 1,8 m de pacient/masa de operatie), sau altfel sa fie In general inaccesibila pentru pacient.

13. Utilizati exclusiv accesoriile pentru evacuatorul de fum fabricate de 1.C. Medical, cum ar fi filtrul hidrofob SAFEGUARD
BLUE® ULPA cu separator de lichid incorporat, filtrul de iesire de dimensiuni mari, cu carbune de cocos, senzorul (senzorii) RF,
tuburile de fum de unica folosinta si alte accesorii.

14. Utilizarea oricaror alte filtre, senzori sau accesorii, care nu sunt fabricate sau furnizate de I.C. Medical, poate provoca daune si/sau
poate cauza nefunctionalitatea sistemului, putdnd anula garantia.

15. Nu utilizati unitatea fara filtrul hidrofob SAFEGUARD BLUE® ULPA cu separator de lichid incorporat (pentru o listd completd a
produselor, contactati reprezentantul de vanzari al 1.C. Medical).

16. Pentru a preveni contaminarea si pentru o utilizare corespunzitoare, filtrul hidrofob SAFEGUARD BLUE® ULPA 1.C. Medical
trebuie sa fie Intotdeauna instalat si utilizat corect.

17. Nu utilizati unitatea fara filtrul de iesire de dimensiuni mari, cu carbune de cocos.

18. Opriti unitatea atunci cand inlocuiti filtrul de iesire de dimensiuni mari, cu cirbune de cocos. Inlocuiti filtrul de iesire de
dimensiuni mari, cu carbune de cocos imediat ce devine sesizabil un miros sau la intervale de trei luni, oricare din aceste
evenimente intervine primul.

19. Nublocati evacuarea.

20. Utilizarea mediului: Dispozitivul medical este destinat a fi utilizat intr-un spital - in sala (sélile) de operatie; in cadrul unei sectii
chirurgicale. Dispozitivul nu este destinat utilizarii la domiciliu sau utilizarii mobile.

21. Utilizarea acestui echipament alaturi de sau stivuit cu alte echipamente trebuie evitatd deoarece ar putea duce la o functionare
necorespunzatoare. Daca o astfel de utilizare este necesara, acest echipament si celelalte echipamente trebuie s fie urmarite pentru a
verifica daca functioneazd normal.

22. Utilizarea altor accesorii, transductoare si cabluri decat cele specificate sau furnizate de I.C. Medical, Inc. ar putea avea ca rezultat
cresterea emisiilor electromagnetice sau scaderea imunitatii electromagnetice a acestui echipament si ar putea duce la o functionare
necorespunzitoare.

23. Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv perifericele, cum ar fi cablurile de antena si antenele externe) nu trebuie utilizate
la mai putin de 30 cm de orice parte a CRYSTAL VISION® 450D, inclusiv cablurile specificate de producitor. In caz contrar, ar
putea rezulta o degradare a performantelor acestui echipament.”

24. Caracteristicile de emisii ale acestui echipament il fac potrivit pentru utilizarea in zone industriale si spitale (CISPR 11 clasa A).

ONTRAINDICATII

O contraindicatie este o situatie specificd in care nu trebuie utilizat un medicament, o procedurd sau o interventie chirurgicala,
deoarece poate fi ddundtoare persoanei. Respectati urmatoarele contraindicatii atunci cand utilizati sau lucrati la acest echipament.
e NU folositi acest dispozitiv pentru aspirarea lichidelor.

PRECAUTII GENERALE

O precautie indica un posibil pericol pentru echipament, care ar putea duce la deteriorarea echipamentului. Respectati urméatoarele

precautii atunci cand folositi sau lucrati la acest echipament.

1. Lainstalarea acestui echipament, nu atagati cablul de alimentare pe suprafetele cladirii.

2. Cablurile de alimentare pentru unitatile de evacuare a fumului trebuie sa fie de tip medical, cu Tmpamantare.

3. Pentru a preveni deteriorarea echipamentului atunci cand inlocuiti sigurantele, localizati si corectati problema care a provocat
arderea sigurantei inainte de a conecta din nou la alimentare.

4. Folositi exclusiv piesele de schimb specificate.

5. Utilizati exclusiv accesoriile pentru evacuatorul de fum fabricate de I.C. Medical, cum ar fi filtrul hidrofob SAFEGUARD
BLUE® ULPA cu separator de lichid incorporat, filtrul de iesire de dimensiuni mari, cu carbune de cocos, senzorul (senzorii)
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RF, tuburile de fum de unica folosintd si alte accesorii. Utilizarea oricaror alte filtre, senzori sau accesorii, care nu sunt
fabricate sau furnizate de 1.C. Medical, poate provoca daune si/sau poate cauza nefunctionalitatea sistemului, putdnd anula
garantia.

Respectati masurile de precautie pentru dispozitivele sensibile la electricitate staticd atunci cand manipulati acest echipament.
Acest produs trebuie alimentat doar asa cum este descris in manual. Pentru a preveni deteriorarea echipamentului, alegeti o
priza de tensiune adecvata.

Pentru a preveni deteriorarea echipamentului, cititi instructiunile din manualul de utilizare al echipamentului pentru o tensiune
de intrare adecvata.

Pastrati unitatea in mediul de functionare cel putin 6 (sase) ore inainte de utilizare, daca unitatea a fost expusa la conditii extreme de
transport si depozitare.

Asigurati-va ca unitatea se afld intr-un mediu sigur si stabil pentru a preveni cdderea sau lovirea, ceea ce poate provoca daune.

COMPATIBILITATE

Dispozitivul medical este destinat utilizarii in sala (sélile) de operatie ale spitalelor sau in cadru chirurgical. Dispozitivul nu este
destinat utilizarii la domiciliu sau utilizarii mobile.

Consultati informatiile de mai jos cu privire la compatibilitate, sectiunea de specificatii si instructiunile de instalare/utilizare pentru
a confirma cd acest model Crystal Vision este compatibil cu accesoriile utilizate.

Dispozitivul de evacuare a fumului indeplineste cerintele ANSI/AAMI ES 60601-1 pentru echipamente medicale electrice —
Partea 1: Cerinte generale pentru siguranta de baza si performante esentiale. Aceastd unitate este compatibild cu alte unitati
certificate IEC 60601-1.

Echipamentele electrochirurgicale (ESU) conectate la priza de retea auxiliard trebuie sa fie certificate conform IEC60601- 1,
inclusiv aspectele sistemului medical electric. Toate persoanele care conecteaza echipamente suplimentare la priza de retea
auxiliara configureaza un sistem medical si, prin urmare, sunt responsabile privind respectarea de catre sistem a cerintelor [IEC
60601-1.

In ceea ce priveste compatibilitatea electromagnetici (CEM), acest evacuator de fum respecti cerintele de imunitate ale standardului
CEM pentru echipamente electrice medicale IEC 60601-1-2 pentru mediul profesional al unitatilor sanitare.

In ceea ce priveste compatibilitatea electromagnetici (CEM), acest dispozitiv de evacuare a fumului este conform cu cerintele
privind emisiile din Grupa 1 Clasa A din Standardul CEM pentru echipamente electrice medicale IEC 60601-1-2 pentru mediul
profesional al unitatilor sanitare.

Lista de produse compatibile cu I.C. Medical:
1. Senzor ESU

2. Senzor RF, ecranat

3. Senzor RF UNIVERSAL BLUE™

4. Senzor laser

5. Comutator de picior

6. Filtru hidrofob SAFEGUARD BLUE® ULPA cu separator de lichid incorporat
7. Filtru de iesire de dimensiuni mari, cu carbune de cocos

8. Set de tuburi pentru eliminarea urmelor de fum din zona intraabdominala

9. Tubulatura Speculum

10. Bagheta evacuator de fum

11. Tub evacuator de fum

12. Manta ESU

13. PenEvacl

14. PenEvac netelescopic

15. Cablurile de alimentare pentru unitatile de evacuare a fumului trebuie sa fie legate la masa, de tip medical

in plus, noile produse lansate dupi introducerea acestui produs pot de asemenea si fie compatibile cu acest model Crystal Vision.
Pentru detalii suplimentare, contactati I.C. Medical.

AVERTISMENT

Daca sunt utilizate alte combinatii de echipamente decdt cele prezentate in acest manual, intreaga responsabilitate este
asumata de catre unitatea medicala respectiva.

Conectarea echipamentului suplimentar, altul decat unul compatibil, la priza de retea auxiliara sau alte intrari (ESU, Laser) va
creste scurgerile la nivelul carcasei.

Utilizarea unui echipament incompatibil poate duce la ranirea pacientului si/sau deteriorarea echipamentului.
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INDICATIE PENTRU UTILIZARE:

SCOPUL UTILIZARII

ELIMINAREA PRODUSULUI:
DIMENSIUNTI:

GREUTATE:
MEDIU DE
TRANSPORT/DEPOZITARE:

MEDIU DE FUNCTIONARE:
CERINTE ALIMENTARE:
SCURGERI DE CURENT:
SIGURANTA:

CABLU DE ALIMENTARE:

DEBIT:
INTERVAL PENTRU PROCEDURA
DESCHISA:
INTERVAL PENTRU PROCEDURA
LAPAROSCOPICA:
ACURATETE:
VALOARE MAXIMA VID:
COMUTATOR PORNIRE
MANUALA:

Crystal Vision® Model 450D
SPECIFICATII

Unitatea CRYSTAL VISION® 450D este destinata indepartarii fumului produs in cursul
procedurilor chirurgicale.

Unitatea CRYSTAL VISION® 450D este destinata indepartarii fumului produs in cursul
procedurilor chirurgicale.

Modelul 450D poate fi utilizat pentru indepartarea fumului produs de lasere, dispozitive
electrochirurgicale, coagulatoare cu fascicul de argon, dispozitive LEEP si alte dispozitive care
produc fum in timpul procedurilor chirurgicale.

in timpul procedurilor chirurgicale interne, cum ar fi laparoscopia, ajuti la mentinerea presiunii
interne dorite (pneumoperitoneu). Evacuatorul de fum elimind pana la 20 de litri de fum produs pe
minut.

Modelul 450D este activat automat atunci cand sunt pornite dispozitivele active (producatoare de
fum) care sunt cuplate la Modelul 450D cu senzori speciali. Modelul 450D se opreste automat, la un
moment predeterminat de operator, dupa oprirea dispozitivului activ. Modelul 450D este activat, de
asemenea, automat atunci cand limita de presiune ridicatd este depasitd in pneumoperitoneu si
ramane in functiune pentru a elimina fumul, vaporii si gazele pana cand presiunea interna revine la un
nivel sub valoarea maxima presetata.

Modelul 450D poate fi utilizat si pentru evacuarea gazului de CO2 din pneumoperitoneu la finalul
procedurilor laparoscopice.

La finalul duratei de viatd, eliminati produsul in conformitate cu protocolul institutional pentru
echipamente. I.C. Medical, Inc. a definit o durata de viata a unitatii Crystal Vision® de 10 ani de la
data productiei.

7,27 1x 14,077 1 x 15,05” A (18,28 cm Ix3573 cm1x 3822 cm A). Lasati inca 2,5 cm (1,0") pe
ambele parti si 15,2 cm (6,0") in spatele dispozitivului pentru filtrul de iesire de dimensiuni mari, cu
carbune de cocos si o racire adecvata.

Aproximativ 7,7 kg.

Un interval de temperaturd ambientald intre -40°C si +70°C; Un interval de umiditate
relativa intre 10% si 100%, inclusiv condens; un interval de presiune atmosferica intre 500
hPa si 1060 hPa.

10°-25°C, 30-75%RH, 700-1060hPa.

100-240 V ca, monofazic si 4,0 A, 47-63 Hz

<100 pamp

F4AH 250V.

Aceasti unitate a fost dotatd cu un cablu de alimentare de 110Vc.a. de calitate spitaliceasca. In cazul
in care cablul de alimentare de c.a. trebuie inlocuit pentru a se potrivi cu o altd configuratie de
stecher, configuratia de inlocuire a stecherului/cablului/receptacul trebuie sa indeplineasca sau sa
depéseasca urmatoarele specificatii:

100-120 Vc.a. 220-240Vc.a.

Stecher: NEMA 5/15P transparent de grad spitalicesc. Stecher: CEE 7/7

Cablu: SJIT 18AWG x 3, 105° Gray Cablu: HO5VVF3G1.0mm
Conector: EN60320 C13 transparent Conector: EN60320 C13
Lungime totald de 10 Ft. (3M). Lungime totala de 2.5M (8.2 Ft.)
Evaluare: 10A/125V Evaluare: 10A/250V

Minim: N/A Maxim: Cel putin 90 litri/minut.

Minim: 4 (£1) litri/minut Maxim: (Cel putin 18 litri/minut)
+10%

Nu va scddea sub -350 mmHg.

DA



INDICATORI:

FILTRU HIDROFOB

SAFEGUARD BLUE®ULPA CU

SEPARATOR DE LICHID
INCORPORAT:

FILTRU DE IESIRE DE DIMENSIUNI
MARI, CU CARBUNE DE COCOS:

PORNIT Indicator vizual

DEBIT PROCEDURA DESCHISA ACTIVAT Indicator vizual

DEBIT PROCEDURA LAPAROSCOPICA ACTIVAT Indicator vizual
OCLUZIE Indicatori vizual & audio
INLOCUIRE FILTRU Indicator vizual

FARA PACIENT Indicator vizual
SUPRAPRESIUNE Indicatori vizual & audio
DEBIT PROCEDURA DESCHISA Contor LED

DEBIT PROCEDURA LAPAROSCOPICA Contor LED

PUNCT DE SETARE DEBIT PROCEDURA DESCHISA Afisaj LED

PUNCT DE SETARE DEBIT PROCEDURA LAPARASCOPICA Afisaj LED

SETARE TIMP Contor LED

AFISAJ DEBIT Contor LED

Utilizari multiple: nlocuiti atunci cand pe panoul de instrumente se aprinde INLOCUIRE FILTRU;
inlocuiti capacul conectorului de intrare atunci cind filtrul hidrofob SAFEGUARD BLUE® ULPA cu
separator de lichid incorporat nu este utilizat.

Eficienta filtrarii:

Mod Particule de: (in microni)
0,03 0,12 0,3
LAP Eficienta (%) >99,9999 >99,9999 >99,9999
| DESCHIS Eficientd (%) | >999999 i = >999999 | 999999 1 .

Reutilizabil: Inlocuiti atunci cand este detectat un miros sau la intervale
de trei luni, oricare din aceste evenimente intervine primul.

OPRITI UNITATEA ATUNCI CAND INLOCUITI FILTRUL.

Eficienta filtrarii: Particule de: (in microni)

iMod

i 0,03 i 0,12 0,3

LAP Eficientd (%) 99,86 94,38 91,58
DESCHIS i Eficienti (%) _. 98,39 ___ 8534 ___. . 86,80 __

Studiile aratd cd aproximativ 77% din particulele dintr-o urma de fum nu au avut o
dimensiune mai mare de 1,1 microni.

(Mihashi, Ueda, Hirano, Tomita, & Hirohata, 1975);

(Coronaviruses: An Overview of Their Replication and Pathogenesis, Helena Jane Maier,
Erica Bickerton, and Paul Britton; 12 feb 2015);

Urmatoarele particule au o dimensiune tipica de: 0,01 - 0,1 microni - virusuri;
0,01 - 1,0 microni - fum de tutun;

0,01 - 3,0 microni - gaze de ardere;

0,06 - 0,14 microni - SARS-CoV-2;

0,1 - 1,0 microni - fum;

0,1 - 1,0 microni - pulbere excremente de acarieni;
0,1 - 10,0 microni - pulbere de insecticid;

0,1 - 50,0 microni - pudra de fata;

0,4 - 15,0 microni - bacterii;

0,8 - 9,0 microni - pulbere care afecteaza plamanii;
1,0 - 10,0 microni - scuame cutanate;

1,0 - 10,0 microni - acarieni;

8,0 - 100,0 microni - par uman;

9,0 - 15,0 microni - spori;

10,0 - 100,0 microni - particule stranut;

10,0 - 15,0 microni - polen;



INSTRUCTIUNI PENTRU
INSTALARE/UTILIZARE

AN

o Utilizati exclusiv sub indrumarea unui medic
specializat.

o Aveti griji ca presiunea intraabdominala sid nu
depaseasca 27-mmHg.

e Nu utilizati MODUL DESCHIS pentru
procedura laparoscopica

o Nu reutilizati seturile de tuburi sterile de unica
folosintd, PenEvacl® si mantalele ESU
DE UNICA FOLOSINTA.

Unitatea CRYSTAL VISION® Model 450D este destinata
indepartarii  fumului produs in cursul procedurilor
chirurgicale. Modelul 450D poate fi utilizat pentru
indepartarea fumului produs de lasere, dispozitive
electrochirurgicale, coagulatoare cu fascicul de argon,
dispozitive LEEP si alte dispozitive care produc fum in
timpul procedurilor chirurgicale.

in timpul procedurilor chirurgicale interne, cum ar fi
laparoscopia, ajutd la mentinerea presiunii interne dorite
(pneumoperitoneu). Evacuatorul de fum elimina cel putin 18
de litri de fum produs pe minut.

Modelul 450D este activat automat atunci cand sunt pornite
dispozitivele active (producatoare de fum) care sunt cuplate
la Modelul 450D cu senzori speciali. Modelul 450D se
opreste automat, la un moment predeterminat de operator,
dupa oprirea dispozitivului activ.

Modelul 450D este activat, de asemenea, automat atunci
cand limita de presiune ridicatd este depasitd in
pneumoperitoneu si ramane in functiune pentru a elimina
fumul, vaporii si gazele pana cand presiunea interna revine
la un nivel sub valoarea maxima presetata.

Modelul 450D poate fi utilizat si pentru evacuarea gazului
de CO; din pneumoperitoneu la finalul procedurilor
laparoscopice.

AN

Unitatea CRYSTAL VISION® este destinatd
indepartarii automate, in timpul procedurilor
laparoscopice, a urmelor de fum si a vaporilor
de apa din cavitatea peritoneald, mentinind in
acelasi timp presiunea pneumoperitoneald pe
care chirurgul a selectat-o pe insuflator. Prin
urmare, volumul de fum care poate fi
indepdrtat de CRYSTAL VISION® este direct
dependent de debitul insuflatorului.



Urmatoarele accesorii I.C. Medical sunt compatibile si trebuie
sa fie utilizate cu CRYSTAL VISION®, asigurati-va ca le-ati
verificat pentru a observa orice semn de deteriorare:

1. Senzor ESU

2. Senzor RF ecranat

3. Senzor RF UNIVERSAL BLUE™

4. Senzor laser

5. Comutator de picior

6. Filtru hidrofob SAFEGUARD BLUE® ULPA cu
separator de lichid incorporat

7. Filtru de iesire de dimensiuni mari, cu cirbune de

cocos

Cablurile de alimentare pentru unitatile de evacuare a fumului
trebuie sa fie legate la masa, de tip medical.

Pentru o listd completd a numerelor de referinta ale produselor
finisate compatibile, va rugdm sa contactati I.C. Medical, Inc.

ATENTIE: Utilizati exclusiv accesoriile pentru evacuatorul de
fum fabricate de I.C. Medical, cum ar fi filtrul hidrofob
SAFEGUARD BLUE® ULPA cu separator de lichid
incorporat, filtrul de iesire de dimensiuni mari, cu cdrbune de
cocos, senzorul (senzorii) RF, tuburile de fum de unica
folosinta si alte accesorii. Utilizarea oricaror alte filtre, senzori
sau accesorii care nu sunt fabricate sau furnizate de I1.C.
Medical, Inc. poate provoca daune si/sau poate cauza
nefunctionalitatea sistemului, putand anula garantia.

INSTALAREA FILTRELOR si a
CABLULUI DE ALIMENTARE:

1. Atasati filtrul de iesire de dimensiuni mari, cu carbune de
cocos la conectorul de la partea din spate a unitatii
CRYSTAL VISION®.

2. Atasati filtrul hidrofob SAFEGUARD BLUE® ULPA cu
separator de lichid incorporat la conectorul de la partea din
fatd a unitatii CRYSTAL VISION®.

3. Conectati cablul de alimentare la unitatea CRYSTAL
VISION®.

4. Consultati Figura 1.

INSTALAREA SENZORULUI ESU, RF
SAU UNIVERSAL:

Daca intentionati sa utilizati unitatea CRYSTAL VISION® cu
un aparat electrochirurgical (ESU) monopolar sau bipolar,
dispozitiv cu ultrasunete, bisturiu armonic, procedati dupa cum
urmeaza:

SENZOR RF

Pentru utilizare cu toate modelele Crystal Vision®.
INSTALARE/UTILIZARE:

Senzor RF utilizat cu dispozitive monopolare

(Figura 2; Optiunea 2; Pozitia 1 sau 2):

1. Conectati conectorul senzorului RF la portul ESU/laser al
evacuatorului de fum Crystal Vision.

2. Amplasati senzorul RF pe cablul dispozitivului monopolar (de
exemplu PenEvac), introducandu-1 in clema pentru cablu.

e

CONEXIUNE CABLU =
DE ALIMENTARE VEDERE SPATE

DE COCOS

/ FILTRU HIDROFOB SAFEGUARD
/ BLUE®ULPA CU SEPARATOR DE
f LICHID INCORPORAT

Figura 1: Instalarea filtrelor si a cablului de
alimentare

Generator de
electrochirurgie

Pozitie 2 - =N
h

Pozitie 2
]

e —
)
!
1
1
1
Pozitie 1
Pozitie 1 o
Se conecteazi la
evacuatorul de fum
Optiunea 1 Optiunea 2
Port bipolar Port monopolar

Figura 2: Instalarea senzorului ESU si RF
atunci cand este utilizat cu un generator
electrochirurgical (ESU)

FILTRU DE IESIRE DE
DIMENSIUNI MARI CU
CARBUNE DE NUCA




3. Asigurati-va ca senzorul este instalat pe partea superioara a cablului
cu fata in jos, aproape de fisa dispozitivului monopolar, pentru a
preveni captarea semnalului RF rezidual de la dispozitivele din jur

4.  Conectati dispozitivul monopolar (de exemplu PenEvac) la portul

monopolar al generatorului ESU.
5. Selectati optiunea ,,Monopolar” pe generatorul ESU

Setati valorile pentru Cut (Taiere) si Coag ale generatorului ESU.

Activati dispozitivul monopolar apasand butonul cut (taiere) sau
coag. Cand dispozitivul monopolar este activat senzorul RF
trebuie sd porneasca automat evacuatorul de fum Crystal Vision.
8. Cand nu il utilizati, 1dsati la o parte senzorul RF atasand partea cu
banda Velcro a senzorului RF la evacuatorul de fum. Efectuati prima
instalare prin desprinderea filmului din spatele benzii Velcro si
apasand ferm pe o zond curatd si uscatd de pe partea laterala a

evacuatorului de fum.

Pentru a reutiliza senzorul RF trebuie pur si simplu sa-l trageti din

partea laterald a evacuatorului de fum.

Senzor RF utilizat cu dispozitive bipolare (Figura 2;
Optiunea 1; Pozitia 1 sau 2):

1. Conectati conectorul senzorului RF la portul ESU/laser al

evacuatorului de fum Crystal Vision.
2. Amplasati senzorul RF pe cablul dispozitivului bipolar,
introducandu-1 in clema pentru cablu a senzorului.

3. Asigurati-va cd senzorul este instalat pe partea superioard a cablului
cu fata in jos, aproape de fisa dispozitivului bipolar, pentru a
preveni captarea semnalului RF rezidual de la dispozitivele din

jur.
4. Conectati dispozitivul bipolar la generatorul ESU.
5. Selectati optiunea ,,Bipolar” pe generatorul ESU.

6. Activati dispozitivul bipolar. Cand dispozitivul bipolar este activat
senzorul RF trebuie si porneasca automat evacuatorul de fum

Crystal Vision.

7. Cand nu 1l utilizati, lasati la o parte senzorul RF atasand partea cu
banda Velcro a senzorului RF la evacuatorul de fum. Efectuati prima
instalare prin desprinderea filmului din spatele benzii Velcro si
apasand ferm pe o zona curatd si uscata de pe partea laterald a

evacuatorului de fum.

Pentru a reutiliza senzorul RF trebuie pur si simplu sa-1 trageti din

partea laterald a evacuatorului de fum.
SENZOR UNIVERSAL BLUE RF

Generator de
electrochirurgie

Pozitie 2
- ]
Pozitie 2 o —
1
i
i
! Pozitie 1
Pozitie 1
Se conecteazi la
evacuatorul de fum
Optiunea 1 Optiunea 2
Port bipolar Port monopolar

Figura 3: Instalarea senzorului UNIVERSAL
BLUE RF atunci cand este utilizat cu un
generator electrochirurgical (ESU)

Pentru utilizare cu toate modelele Crystal Vision® INSTALARE/UTILIZARE:

Senzor UNIVERSAL BLUE™ RF utilizat cu dispozitive monopolare
(Figura 3; Optiunea 2; Pozitia 1 sau 2):

1. Conectati conectorul senzorului UNIVERSAL BLUE™ RF la portul

ESU/ laser al evacuatorului de fum Crystal Vision.

2. Amplasati senzorul UNIVERSAL BLUE ™ RF pe cablul
dispozitivului monopolar (de exemplu PenEvac), asigurandu-va ca
senzorul este instalat pe partea superioard a cablului, orientat in jos,
pentru a preveni captarea semnalului RF rezidual de la dispozitivele

din jur.

3. Utilizati ambele benzi Velcro auto-aderente pentru a infasura senzorul si
cablul dispozitivului monopolar, pentru a fixa cablul la senzor la ambele

capete ale senzorului.

4. Conectati dispozitivul monopolar (de exemplu PenEvac) la portul

monopolar al generatorului ESU.
Selectati optiunea ,,Monopolar” pe generatorul ESU.
Setati valorile pentru Cut (Taiere) si Coag ale generatorului ESU.

oW

7. Activati dispozitivul monopolar apasidnd butonul cut (tdiere) sau
coag. Cand dispozitivul monopolar este activat senzorul RF trebuie sa

porneasca automat evacuatorul de fum Crystal Vision.

5




Senzor UNIVERSAL BLUE™ RF utilizat cu dispozitive bipolare
(Figura 3; Optiunea 2; Pozitie 1 sau 2):

1. Conectati conectorul senzorului UNIVERSAL BLUE™ RF la portul
ESU/laser al evacuatorului de fum Crystal Vision

7. Amplasati senzorul UNIVERSAL BLUE ™ RF pe cablul
dispozitivului bipolar, asigurdndu-va ca senzorul este instalat pe
partea superioard a cablului, orientat in jos, pentru a preveni
captarea semnalului RF rezidual de la dispozitivele din jur.

3. Utilizati ambele benzi Velcro auto-aderente pentru a Infasura

senzorul si cablul dispozitivului monopolar, pentru a fixa cablul la

senzor la ambele capete ale senzorului.

Conectati dispozitivul bipolar la generatorul ESU.

Selectati optiunea ,,Bipolar” pe generatorul ESU.

6.  Activati dispozitivul bipolar. Cand dispozitivul bipolar este
activat, senzorul RF trebuie sd porneasca automat evacuatorul de
fum Crystal Vision.

e

Senzor UNIVERSAL BLUE™ RF utilizat cu un generator pentru bisturiu
armonic
(Figura 4; Amplasament 1 sau 2):

Se conecteazi la
evacuatorul de fum

1. Conectati conectorul senzorului UNIVERSAL BLUE™ RF la portul

ESU/ laser al evacuatorului de fum Crystal Vision.
2. Amplasati senzorul RF UNIVERSAL BLUE ™ pe cablul
instrumentului, asigurandu-va cid senzorul este instalat pe partea

Figura 4: Instalarea senzorului UNIVERSAL

RT TTF RF atineci fand acte nitilizat om1i 1in

superioard a cablului, orientat in jos, pentru a preveni captarea —— —

semnalului RF rezidual de la dispozitivele din jur.

3. Utilizati ambele benzi Velcro auto-aderente pentru a infasura senzorul
si cablul instrumentului, pentru a fixa cablul la senzor la ambele
capete ale senzorului.

4.  Conectati instrumentul la generatorul pentru bisturiu armonic.

Setati generatorul pentru bisturiu armonic

6.  Activati instrumentul. Cand instrumentul este activat, senzorul RF
UNIVERSAL BLUE™ trebuie sa porneasca automat evacuatorul de
fum Crystal Vision.

W

ATENTIE: Utilizati exclusiv accesoriile pentru evacuatorul de fum Comutatorul de picior
fabricate de I.C. Medical, cum ar fi filtrul hidrofob SAFEGUARD
BLUE® ULPA cu separator de lichid incorporat, filtrul de iesire de
dimensiuni mari, cu carbune de cocos, senzorul (senzorii) RF, tuburile de
fum de unicd folosintd si alte accesorii. Utilizarea oricaror alte filtre,
senzori sau accesorii care nu sunt fabricate sau furnizate de 1.C.
Medical, Inc. poate provoca daune si/ sau poate cauza nefunctionalitatea
sistemului, putdnd anula garantia.

Figura 5: Instalarea comutatorului de picior

INSTALAREA/UTILIZAREA COMUTATORULUI DE PICIOR
Daca intentionati sa utilizati evacuatorul de fum in mod independent fata
de celelalte dispozitive, procedati dupa cum urmeaza:

1. Conectati conectorul comutatorului de picior in portul ESU/laser
al evacuatorului de fum, conform Figurii 5.
2. Apasati/eliberati  comutatorul de  picior pentru a

activa/dezactiva evacuatorul de fum.



INSTALAREA SENZORULUI LASER

Daca intentionati sa utilizati CRYSTAL VISION® cu un senzor
laser, procedati dupa cum urmeaza:

L.

Conectati cablul senzorului (Figura 6) la conectorul LASER
pe CRYSTAL VISION® si la caseta de conectare a
senzorului.

Ansamblul senzorului are trei parti: caseta de conectare a
senzorului, senzorul de transmisie si senzorul de receptie.
Ambii senzori au banda dubla pe o parte si un obiectiv cu
infrarosii pe partea opusa benzii. Senzorul de receptie include
un indicator rosu care se va aprinde cand ansamblul
senzorului este conectat la CRYSTAL VISION®.

(NOTA: Atunci cand lumina rosie se va stinge, CRYSTAL
VISION® va 1incepe si functioneze). Testati ansamblul
senzorului pentru a verifica dacd functioneaza
corespunzator:

Conectati cablul senzorului la caseta de conectare a
senzorului si la conectorul LASER al CRYSTAL VISION®,

Conectati CRYSTAL VISION®1a o priza de c.a. si actionati
comutatorul de pornire de pe panoul din spatele Casetei de
comanda si de pe panoul frontal.

Aliniati obiectivul de transmisie si obiectivul de receptie al
senzorului pand cand lumina rosie se stinge si CRYSTAL
VISION® porneste.

Miscati senzorul pana cand se aprinde lumina rosie. Pompa
din cadrul CRYSTAL VISION® se va opri din functionare
uneori, timp de 30 de secunde dupa ce se stinge lumina.
(NOTA: durata necesara de oprire a functionarii pompei este
determinatd de reglarea TIMPULUI de pe panoul frontal al
unititii CRYSTAL VISION®).

Amplasati comutatorul de picior pentru laser pe o suprafatd
usor accesibild (Figurile 7 si 8).

in interiorul carcasei comutatorului de picior (Figura 8),
pozitionati senzorul de transmisie si senzorul de receptie pe
partile opuse ale comutatorului de picior. Nu pozitionati
senzorii pe partile laterale ale comutatorului de picior.
FARA A INDEPARTA ACOPERIREA DE

PROTECTIE DE PE BANDA, pozitionati-i astfel incat si
se aprinda lumina rosie.

CABLU
SENZOR

RECEPTOR

ANSAMBLU SENZOR
L "

F
#
TRANSMITATOR | \/

Figura 6: Instalarea senzorului laser

UNITATE DE CONTROL A
SENZORULUI
(MONTATA SUB CAPACUL

. COMUTATORULUI DE PICIOR)

COMUTATOR DE
PICIOR

SENZOR

SENZOR

INDICATOR PORNIT/
OPRIT

Figura 7: Instalarea senzorului laser in
partea LATERALA a CARCASEI
comutatorului de picior pentru laser.




Mentineti senzorii in pozitia respectiva si apasati pedala
pentru laser. Lumina rosie trebuie sd se stingd. Dacd nu,
repozitionati senzorii pand cand lumina rosie se stinge la
apasarea pedalei pentru laser si riméne aprinsa cand pedala
nu este apasata.

TREBUIE CA LUMINA SA SE STINGA LA CEA MAI
MICA MISCARE A

PEDALEL in caz contrar, mutati ambii senzori mai sus pe
peretele carcasei de protectie a pedalei pentru laser. Marcati
cu atentie pozitia pentru ambii senzori.

Indepartati suportul de protectie de la un senzor si plasati-1
in pozitia corectd pe partea ansamblului comutatorului de
picior pentru laser. (NOTA: De obicei, este foarte util sa
pozitionati doar USOR senzorii la inceput si numai dupa ce
aveti siguranta ca sunt in pozitia exacta sa-i apasati ferm in
pozitie.)

Repozitionarea oricirui senzor dupi ce a fost
fixat ferm il poate distruge cu usurinta.

Repetati procesul pentru celdlalt senzor.

Mutati caseta de conectare a senzorului intr-o locatie
convenabila din interiorul ansamblului comutatorului de
picior pentru laser. Asigurati-va ca cablurile dintre senzori
si caseta de conectare a senzorului nu interfereaza cu
actionarea comutatorului de picior sau cu piciorul
chirurgului. Marcati cu atentie aceasta pozitie

Indepartati invelisul de protectie de pe banda de pe caseta
de conectare a senzorului si atasati-1 in locul marcat anterior
in interiorul ansamblului comutatorului de picior pentru
laser.

CARCASA

A

PEDALA .

/‘

TRANSMITATOR
SAU
T -RECEPTOR

‘ FASCICUL|

\‘

M FASCICUL PEDALA
@ L
—

(a) (b)

Figura 8: Senzorii trebuie sa fie
pozitionati astfel incat ORICE miscare a
pedalei sa intrerupa fasciculul.




VERIFICAREA FUNCTIONARII CORECTE A UNITATII
CRYSTAL VISION®

1.

Comutatorul de pornire (Figura 9) al unitatii CRYSTAL
VISION® se afla pe panoul din spate, langa cablul de
alimentare. Amplasati-l in pozitia ,,ON” [I]. La pornirea
unitatii trebuie sa se aprinda SETARE DEBIT, indicatorii si
afisajul pentru TIMP si DEBIT.

Reglati TIMPUL prin apésarea butoanelor (Figura 10) pana
cand afisajul TIMP aratd 2 SECUNDE. Pompa trebuie sa
functioneze atunci cand senzorul ESU sau comutatorul de
picior pentru laser este activat si se opreste in aproximativ 2
secunde de la eliberarea comutatorului de picior.

Pompa trebuie sd functioneze atunci cand este apasat
butonul MANUAL (Figura 10) de pe panoul frontal si se
opreste 1n aproximativ 2 secunde de la eliberarea butonului.

Reglati TIMPUL prin apasarea butonului sageatd in sus la
maxim, pand cand indicd 30 de secunde. Apdsati butonul
MANUAL. Pompa trebuie sa porneasca si apoi sd se
opreasca la aproximativ 30 (treizeci si cinci) de secunde
dupa ce a fost eliberat butonul

Reglati TIMPUL apasand butonul sageatd in jos pana cand
afisajul TIMP indica 2 secunde. Apasati si eliberati butonul
MANUAL. Pompa trebuie sd porneascd si apoi sd se
opreasca la aproximativ 2 secunde dupa ce a fost eliberat
butonul.

Butoanele siageatd in sus si sidgeatd in jos ajusteazad
DEBITUL dorit pe afisajul de setare a debitului.
AFISAJUL DEBITULUI digital indicd valoarea
curenti a debitului din cadrul Crystal Vision®.

Butonul mod DESCHIS (portocaliu) si butonul mod
LAP (verde) schimba modul de functionare a unitatii
Crystal Vision®, acesta fiind indicat de LED-ul situat
deasupra butoanelor DESCHIS si LAP.

COMUTATOR
ON/OFF

UTILIZATI DOAR
CU SIGURANTE
DE 250 V

Figura 9: Descriere comutator ON/OFF.

CONTROLUL TIMPULUI M

Figura 10: Locatiile butoanelor Manual
si pentru controlul timpului.




10.

Butoanele pentru SETAREA DEBITULUI (sagetile in sus
si in jos), (Figura 11) ajusteaza nivelul dorit al debitului pe
afisajul Setarea debitului. Contorul digital Afisajul debitului
indica valoarea curenta a debitului din cadrul unitatii. Unele
interferente RF pot provoca aprinderea intermitenta a
afisajului Setarea debitului si a Afisajului debitului; cu toate
acestea, nu va afecta debitul efectiv sau functionalitatea
unitatii CRYSTAL VISION®,

Apasati butonul mod DESCHIS. Se va aprinde butonul
LED portocaliu. Reglati debitul la maxim (intre 95 I/min)
apasand butonul sigeatd in sus pentru Setarea debitului.
Apasati butonul Manual, pompa trebuie sd porneasca.
Afisajul debitului trebuie sa indice cel putin 90 I/min.
Apasati butonul LAP. Se va aprinde butonul LED verde.
Reglati debitul la minim (4 1/min) apasand butonul sdgeata
in jos pentru Setarea debitului. Apasati butonul Manual,
pompa trebuie sd porneasca. Afisajul debitului trebuie sa
indice 4 (1) I/min. Repetati procesul pentru debitul maxim.
Afisajul debitului trebuie sa indice cel putin 18 1/min.
Puneti un deget pe filtrul hidrofob SAFEGUARD
BLUE®ULPA cu separator de lichid incorporat si apasati
butonul MANUAL. Trebuie sa se aprindda LED- urile pentru
INLOCUIRE FILTRU si

OCLUZIE. Indicatorul SUPRAPRESIUNE necesita
echipamente speciale de testare si trebuie testat numai
de catre personal instruit, calificat.

Pentru orice probleme, sau dacd unitatea CRYSTAL

VISION®nu functioneazi conform indicatiilor, contactati
1. C. Medical, Inc.
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AJUSTARE
DEBIT

INDICATOR-_ _
LED MOD DE

FUNCTIONAR.

Figura 11: Butoane pentru debit.




DESCRIEREA

COMUTATOARELOR,
BUTOANELOR DE COMANDA SI

A
A

INDICATORILOR

Trebuie ca ansamblul senzorului si filtrul de iesire de
dimensiuni mari, cu carbune de cocos sa fie deja instalate
conform INSTRUCTIUNILOR DE INSTALRE.

L.

Comutatorul ON/OFF se afla pe panoul din spate
(Figura 12), langa cablul de alimentare. Acest
comutator controleaza alimentarea cu electricitate a
unitatii CRYSTAL VISION®. Sunt utilizate simboluri
internationale. Simbolul [I] indicé alimentarea

,Pornitd”, iar [O] indica alimentarea ,,Opritd”. Acest
comutator controleaza si ventilatorul de racire.

Butonul MANUAL (Figura 13) este utilizat pentru a
PORNI unitatea CRYSTAL VISION® atunci cand
chirurgul nu activeaza un dispozitiv care produce fum.
Butonul MANUAL poate fi utilizat pentru a indeparta
urmele de fum 1in aceste situatii, in procedurile
laparoscopice. Poate fi folosit si pentru a curata fumul
si urmele de fum daca este utilizat mai mult de un
dispozitiv si este disponibil un singur senzor. Acest
lucru apare frecvent in cazurile utilizarii laserului, cand
un senzor este conectat la pedala pentru laser si nu
sunt disponibili alti senzori pentru a fi conectati la o
unitate de electrochirurgie (ESU).

CONECTORUL LASER (Figura 13) reprezinta
intrarea pentru CABLUL SENZORULUI LASER. in
realitate, conectorii LASER si ESU sunt identici si
total compatibili cu standardul 1.C. Medical pentru
ansamblurile senzorilor.

CONECTORUL ESU (Figura 13) reprezintd intrarea
pentru CABLUL SENZORULUI ESU. Acest senzor
poate fi utilizat pentru a activa unitatea CRYSTAL
VISION®,

COMUTATOR \

ON/OFF UTILIZATI DOAR
CU SIGURANTE
DE 250V

Figura 12: Locatia comutatorului ON/OFF.

Figura 13: Conectori pentru butonul Manual si senzor.
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5. Cu ajutorul butoanelor pentru SETAREA TIMPULUI

(sagetile in sus si in jos) (Figura 14) poate fi modificat
timpul in care unitatea CRYSTAL VISION® continud si
absoarbda fum, vapori si gaze de la nivelul sitului
chirurgical. Debitul redus in pneumoperitoneu limiteaza
cantitatea de gaz care poate fi evacuatd din
pneumoperitoneu  fara a  determina  dezumflarea
abdomenului. In astfel de cazuri, este foarte util ca debitul
sa fie limitat la o valoare care poate fi furnizatd de
insuflator. Pentru a mari perioada de timp 1n care
functioneazd unitatea CRYSTAL VISION® dupa
eliberarea pedalei (sau a comutatorului manual). Acest
lucru permite eliminarea unui volum mai mare de gaz din
abdomen si prin urmare reduce cantitatea de fum rezidual
ramas in abdomen. Situatia ideald este sa fie marit debitul
in abdomen. Vezi caseta evidentiatd intitulatd ,,PENTRU
REZULTATE OPTIME” in sectiunea UTILIZARE
PENTRU LAPAROSCOPIE care urmeazi. Figura 14: Modificarea setarii timpului.

AFISAJUL TIMP (CONTOR) (Figura 14) indica durata
de timp in care unitatea CRYSTAL VISION® va functiona
dupa dezactivare cu ajutorul comutatorului de picior sau al
celui manual (minim 2 sec - maxim 30 sec)

6. Butonul mod DESCHIS si butonul mod LAP (Figura 15)
selecteazd intervalul de debit al pompei de vid. Operatorul
selecteaza intervalul in functie de tipul procedurii. MODUL
LAP TREBUIE SA FIE SELECTAT PENTRU TOATE
PROCEDURILE LAPAROSCOPICE si afisajul este

VERDE. MODUL DESCHIS trebuie si fie utilizat in
timpul procedurilor deschise si externe, in cadrul cérora
urmele de fum sunt eliminate cu ajutorului unui instrument
manual.

Utilizarea MODULUI DESCHIS in timpul laparoscopiei va
dezumfla rapid pneumoperitoneul. Cu ajutorul butoanelor
DESCHIS si LAP poate fi efectuata si SETAREA
DEBITULUIL

INDICATOR =
LED MOD DE

FUNCTION(\?E' ]

7. Doar unul dintre indicatoarele de mod LED este aprins la
un moment dat. Acest lucru elimina confuzia cu privire la
modul utilizat.

Figura 15: Setarea INTERVALULUI de debit.
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8.Butoanele de comanda pentru SETAREA DEBITULUI

(Figura 16) seteaza debitul maxim dorit de chirurg. Aceasta
valoare este indicata pe afisajul SETAREA DEBITULUI.

9. AFISAJUL DEBITULUI (Figura 16) inregistreaza cantitatea de

gaz si vapori care este aspiratd Tn momentul respectiv. Aceasta
valoare trebuie sa fie zero, atunci cand pompa de vid nu este
pornita.

10. Indicatorul INLOCUIRE FILTRU se afla deasupra filtrului

11.

(Fig. 17). Acesta se aprinde atunci cand debitul este redus in
cadrul CRYSTAL VISION®. Filtrul hidrofob SAFEGUARD
BLUE® ULPA cu separator de lichid incorporat trebuie sa fie
inlocuit atunci cénd se aprinde indicatorul INLOCUIRE
FILTRU. Nu incercati sd curatati sau sa reutilizati filtrul
hidrofob SAFEGUARD BLUE® ULPA cu separator de lichid
incorporat. Eliminati filtrul hidrofob SAFEGUARD BLUE®
ULPA cu separator de lichid incorporat conform protocolului
institutiei cu privire la deseuri biologice. De asemenea, acest
indicator se va aprinde in cazul unei ocluzii totale. Daca si
indicatorul OCLUZIE este aprins, aveti grija sa indepartati mai
intai obstructia care a provocat-o si apoi verificati indicatorul
INLOCUIRE FILTRU. Daci acesta este aprins in continuare
si indicatorul OCLUZIE nu este aprins, inseamna ca trebuie
inlocuit filtrul hidrofob SAFEGUARD BLUE® ULPA cu
separator de lichid incorporat.

OCLUZIE indica faptul cd debitul in cadrul unitatii
CRYSTAL VISION® este zero (Figura 17). in acest moment
se va aprinde si lumina INLOCUIRE FILTRU. Operatorul
trebuie sa verifice dacd existd tuburi deformate, daca vreo
valva este inchisa, daca insuflatorul este colmatat, daca filtrul
de iesire de dimensiuni mari, cu carbune de cocos a ajuns la
limita de utilizare, sau daca filtrul hidrofob SAFEGUARD
BLUE® ULPA cu separator de lichid incorporat este total
colmatat. Pentru prevenirea defectarii pompei, pompa unitatii
CRYSTAL VISION® nu va fi activatd atunci cind este
aprinsa aceasta lampa.

12. SUPRAPRESIUNE indica o presiune care depaseste 27

13.

mmHg 1n pneumoperitoneu (Figura 17). La presiuni de peste
30 mmHg, pompa de vid porneste pentru a reduce presiunea
din pneumoperitoneu. Aceastd situatie poate fi cauzatd de
multi factori. Chirurgul apasa in mod frecvent pe abdomen si
acest lucru determind cresterea presiunii intraabdominale.
Corectati cauza inainte de a continua.

Indicatorul ,,FARA PACIENT” (Figura 17) se aprinde atunci
cand unitatea CRYSTAL VISION® se afld in MODUL LAP,
atunci cand este prezentd o presiune zero sau atmosferica la
nivelul filtrului hidrofob SAFEGUARD BLUE® ULPA cu
separator de lichid incorporat. Este posibil ca setul de tuburi sa
nu fie conectat la mansonul Trocar sau la filtrul hidrofob
SAFEGUARD BLUE® ULPA cu separator de lichid
incorporat; este posibil ca supapa de pe mansonul Trocar sa fie
inchisa; sau este posibil ca filtrul hidrofob SAFEGUARD
BLUE® ULPAcu separator de lichid incorporat si nu fie
atasat la filtrul hidrofob SAFEGUARD BLUE® ULPA cu
conector separator de lichid incorporat.

13

Figura 16: Selectarea debitului dorit.

Ocluzie
Suprapresiune

Fara pacient

I

Figura 17: Indicatorii de pe panoul frontal.




14.

15.

CONECTORUL DE INTRARE FILTRU (Figura
18) sustine filtrul hidrofob SAFEGUARD BLUE®
ULPA cu separator de lichid incorporat. Inelul metalic
trebuie apasat in jos pentru a elibera filtrul hidrofob
SAFEGUARD BLUE® ULPA u separator de lichid
incorporat. Inlocuiti capacul de la extremitatea filtrului
hidrofob SAFEGUARD BLUE® ULPA cu separator
de lichid incorporat atunci cand acesta nu este in uz.
Inlocuiti filtrul hidrofob SAFEGUARD BLUE®
ULPA cu separator de lichid incorporat atunci cand se
aprinde indicatorul INLOCUIRE FILTRU.
CONNECTOR FILTRU DE IESIRE de

dimensiuni mari, cu carbune de cocos (conectorul
nu este figurat) (Figura 18). CONECTORUL
FILTRULUI DE IESIRE de dimensiuni mari, cu
carbune de cocos este amplasat pe panoul din spate al
unitdtii CRYSTAL VISION®. Filtrul de iesire de
dimensiuni mari, cu carbune de cocos poate fi
reutilizat de cateva ori. Filtrul de iesire de dimensiuni
mari, cu carbune de cocos are o durata de viata de trei
luni. Filtrul de iesire de dimensiuni mari, cu carbune
de cocos asigurda controlul mirosurilor si reduce
zgomotul de functionare a pompei de vid.

A Nu utilizati unitatea fiara un filtru de iesire de
dimensiuni mari, cu carbune de cocos.
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Figura 18: Conectorul de intrare filtru sustine
filtrul hidrofob SAFEGUARD BLUE®
ULPA cu separator de lichid incorporat. Filtru
de iesire de dimensiuni mari, cu carbune de
€OCOS




UTILIZARE PENTRU LAPAROSCOPIE

A PENTRU REZULTATE OPTIME:

1. Trebuie ca instalarea unitatii Crystal Vision sa fi fost
efectuatd deja, conform instructiunilor de instalare.
Conectati filtrul hidrofob SAFEGUARD BLUE® ULPA
Gy separator de lichid incorporat la panoul frontal al
unitdtii CRYSTAL VISION . Conectati senzorul
LASER si/sau SENZORUL ESU/RF/Universal, dupa
cum doriti, la panoul frontal al unitatii CRYSTAL
VISION®.

Familiarizati-va cu toate comenzile de utilizare, conform
2. descrierii comutatoarelor, comenzilor si indicatorilor.

SETARE pentru utilizarea ESU in cadrul procedurilor

laparoscopice:

1. Instalati si conectati o CANULA (un TROCAR)
laparoscopic/a de 10 mm la insuflator.

2. Instalati si conectati un capat al tubului intraabdominal
la unitatea Crystal Vision si celalalt capat la CANULA
(TROCAR).

3. Instalati 0 a doua CANULA (TROCAR) de 10 mm
pentru utilizare cu instrumentul ESU de 5 mm.

4. La instalare, utilizatorul poate detasa tubul laparoscopic
de la canula laparoscopica si atasa la CANULA
(TROCARUL) de 10 mm utilizat/a pentru instrumentul
ESU, instaland TUBUL EVACUATORULUI DE FUM
de 10 mm la CANULA (TROCARUL) laparoscopic/a.

5. D EBITUL insuflatorului trebuie s a f ie s etat 1 a
valoarea maxima, iar presiunea trebuie setatd conform
necesitatii chirurgului. Consultati Figura 19.

La finalul procedurii indepartati toate instrumentele si
CANULA, cu exceptia celei_atasate la_evacuatorul de
fum. Setati debitul evacuatorului de fum la maxim, in
modul LAP, timp de 30 de secunde si apasati butonul
Manual - intregul volum de CO: din abdomen este filtrat
si indepirtat in siguranti, astfel incit sa nu se scurgi gaz
in sala de operatii, protejind chirurgul si personalul din
sala de operatii impotriva bacteriilor si virusurilor.

SETARE pentru utilizarea laserului

procedurile laparoscopice:

cu CO; in

1. Instalati si conectati dispozitivul laparoscopic laser luer
lock la insuflator.

2. Instalati si conectati un capat al tubului intraabdominal
la unitatea Crystal Vision, iar celdlalt capat la
CANULA (TROCAR). Consultati Figura 20.

La finalul procedurii indepirtati toate trocarele si
instrumentele cu exceptia celui atasat la evacuatorul de
fum.
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Setati evacuatorul de fum la maxim in modul LAP timp
de 30 de secunde si apisati butonul Manual - in_citeva
secunde abdomenul va fi dezumflat, gazul va trece prin
filtrul hidrofob SAFEGUARD BLUE® ULPAcu separator
de lichid incorporat, va fi filtrat, iar in sala de operatii nu
vor fi eliminate bacterii sau virusuri.

APARAT DE
INSUFLATIE FILTRU HIDROFOB
SAFEGUARD BLUE® ULPA
CU SEPARATOR DE LICHID
INCORPORAT

CRYSTAL VISION
450D

P
! TUB
L STERIL /#
o Fa
LAPAROSCOP =

\
l|-'/INSTRUMENT RF

& 5 mm
Q et

Figura 19: Setare pentru laparoscopie in cazul
utilizarii ESU si a unitatii Crystal Vision

COMUTATOR DE
PICIOR LASER

APARAT DE
INSUFLATIE | ASER  FILTRU HIDROFOB CRYSTAL VISION
SAFEGUARD BLUE® ULPA 450D
CU SEPARATOR DE LICHID
INCORPORAT r_""' o =
=]
“ : R -
|
| S i 2 |
w
<
5
TUB lli
STERIL H
MANSON j’
TROCAR S
= -

COMUTATOR DE
PICIOR LASER

.
=
PACIENT L |

Figura 20: Setare pentru laparoscopie in cazul
utilizarii unui laser cu CO; si a unitatii Crystal Vision




Setati DEBITUL la o valoare usor MAI MICA decét valoarea
maxima pe care o poate asigura insuflatorul.

Apasati butonul MANUAL.

Observati efectul unui ciclu complet, notdnd presiunea
pneumoperitoneald de pe indicatorul/instrumentul de masura
al insuflatorului inainte ca unitatea CRYSTAL VISION® sa
inceapd sa functioneze si imediat dupd ce se opreste pompa.
Presiunea intraabdominald nu trebuie sa scadd mai mult de
1-2 mmHg. Daca se intampla acest lucru, reduceti debitul
prin SETAREA DEBITULUI unititii CRYSTAL VISION®
si repetati procesul pand cand presiunea scade foarte usor.
Este important sd setati debitul la nivelul unitatii CRYSTAL
VISION® la o valoare cit mai mare posibil, fard a diminua
presiunea pneumoperitoneala.

SETAREA DEBITULUI indica Debitul
maxim dorit. AFISAJUL DEBITULUI
indica debitul real din momentul respectiv.
Contorul va indica valoarea zero atunci
cand pompa este oprita. Contoarele sunt
afisate in PORTOCALIU in Modul
DESCHIS si in VERDE in Modul LAP.

3. Butonul MANUAL poate fi utilizat pentru a porni
pompa de vid dacd mai existd fum atunci cand
TIMPUL este setat la valoarea maxima. Aveti grija sa
monitorizati presiunea pneumoperitoneala, astfel incat
sd nu scadd mai mult de cativa mmHg (dacd este
necesar, reglati SETAREA DEBITULUI).

A SFATURI CU PRIVIRE LA OPERARE:

SETAREA TIMPULUI poate fi utilizata
pentru a conserva gazul de insuflare prin
reducerea timpului de pompare al unitatii
Crystal Vision dupa oprirea laserului. Acest
proces necesita o atentie sporita din partea
asistentei pentru blocul operator sau a
operatorului de laser.

4. Indicatorul INLOCUIRE FILTRU se aprinde atunci
cand trebuie sa fie finlocuit filtrul hidrofob
SAFEGUARD BLUE® ULPA cu separator de lichid
incorporat.

S Indicatorul OCLUZIE se aprinde atunci cand fluxul .

inceteaza practic la nivel de pneumoperitoneu.
Verificati dacd existd tuburi deformate, valva Luer
lock de pe mangonul Trocar este Inchisa, daca este
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este extrem de colmatat filtrul hidrofob SAFEGUARD
BLUE® ULPA cu separator de lichid incorporat,daca
existd o acumulare mare de lichid in separator si daca

existd obstructii la nivelul mansonului Trocar.
Indicatorul INLOCUIRE FILTRU este aprins
intotdeauna atunci cand se aprinde indicatorul
OCLUZIE.

6. SUPRAPRESIUNEA apare atunci cind este detectatd o
presiune mai mare de27 mmHg (£10% si 1 cifrd) de
catre unitatea CRYSTAL VISION. Céand se intdmpla
acest lucru, indicatorul de SUPRAPRESIUNE se
aprinde si este emis un semnal sonor. Daca presiunea
depaseste 30 mmHg (£10% si 1 cifrd) este pornita
pompa unitatii CRYSTAL VISION, incercand sa
elimine suprapresiunea. NU DEPASITI PRESITUNEA
de 30 mmHg!

7.  Indicatorul LIPSA PRESIUNE se aprinde atunci cand
mansonul Trocar este oprit, setul de tuburi nu este
conectat la mansonul Trocar sau filtrul hidrofob
SAFEGUARD BLUE® ULPA cu separator de lichid
incorporat nu este conectat la conectorul filtrului
hidrofob SAFEGUARD BLUE® ULPA cu separator
de lichid incorporat.

DACA FUMUL PERSISTA ATUNCI CAND SE
A OPRESTE POMPA, ASIGURATI-VA CA:

1. Valva Luer lock de pe canula este deschisa,
2. Tuburile nu sunt deformate,

3. Filtrul hidrofob SAFEGUARD BLUE® ULPA cu
separator de lichid Incorporat este curat, dacd este
colmatat putand fi necesara inlocuirea acestuia

4. Verificati daca existd scurgeri la nivelul mansoanelor
Trocar, al tuburilor sau al instrumentelor,

5. Mariti valoarea setata pentru TIMP daca nu exista
scurgeri.

6. Daca TIMPUL este setat la valoarea maxima, utilizati
butonul MANUAL péana la eliminarea totald a
fumului din cavitatea abdominald. Nu il utilizati in
mod excesiv deoarece existd riscul colapsarii la
nivelul pneumoperitoneului.



PROCEDURI DE GINECOLOGIE
NELAPAROSCOPICE:

L.

10.

11.

12.

13.

14.

Instalarea trebuie sd fie deja finalizatd conform
instructiunilor de instalare.

Familiarizati-vd cu toate comenzile de utilizare,
conform descrierii comutatoarelor, comenzilor si
indicatorilor.

Pentru setare, consultati Figura 21.

Conectati filtrul hidrofob  SAFEGUARD BLUE®
ULPA cu separator de lichid incorporat la unitatea
CRYSTAL VISION®.

Conectati setul de tubulatura sterila de unica folosinta la
portul laser speculum si la filtrul hidrofob
SAFEGUARD BLUE® ULPA cu separator de lichid
incorporat.

Conectati CABLUL SENZORULUI ESU si/sau
LASER la ANSAMBLUL SENZORULUT si la unitatea
CRYSTAL VISION®.

Conectati unitatea CRYSTAL VISION® la priza de
alimentare electrica si actionati COMUTATORUL DE
PORNIRE de pe panoul din spate.

Apdsati butonul mod DESCHIS (portocaliu).

Reglati SETAREA DEBITULUI la valoarea doritd,
indicata pe afisaj.

Apasati butonul MANUAL si observati debitul curent
indicat de AFISAJUL DEBITULUI. Reglati SETAREA
DEBITULUI daca este necesar.

Efectuati SETAREA TIMPULUI la durata dorita pentru
functionarea unitatii CRYSTAL VISION® dupa
dezactivarea echipamentului care produce fum.

Mariti valoarea pentru SETAREA DEBITULUI si/sau
SETAREA TIMPULUI daca fumul nu a fost eliminat
din uter.

Lumina INLOCUIRE FILTRU poate indica un port sau
tubulatura speculum partial obstructionat/a. Verificati-le si
curatati-le, daca este necesar. Poate fi necesar, de
asemenea, sa inlocuiti filtrul hidrofob SAFEGUARD
BLUE® ULPA cu separator de lichid incorporat.

Alarma cu privire la OCLUZIE indicd o obstructie a
duzei pentru absorbtia fumului sau tubulatura deformata
sau obstructionatd. Verificati si curdtati, dacd este
necesar. Acest lucru poate insemna, de asemenea, ca
filtrul hidrofob SAFEGUARD BLUE® ULPA cu
separator de lichid incorporat este umplut la maxim
cu particule de fum. inlocuiti-1, daci este necesar.
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LASER SPECULUM CU PORT
PENTRU ELIMINAREA URMELOR

) |
'COMUTATORDE PICIOR ™
LASER N 1

FASCICUI, LASER
r

Figura 21: Setare pentru proceduri de ginecologie,
pentru proceduri ESU sau cu laser cu COz, efectuate
cu un colposcop sau Micromanipulator.




ALTE PROCEDURI NELAPAROSCOPICE:

L.

2.

had

10.
11.

12.

C iN CAZUL IN CARE FUMUL PERSISTA iN

13.

14.

15.

Instalarea trebuie sda fie deja finalizatd conform
instructiunilor de instalare.

Familiarizati-vd cu toate comenzile de utilizare,

conform descrierii comutatoarelor, comenzilor si
indicatorilor.

Pentru setare, consultati Figurile 22 sau 23

Conectati filtrul hidrofob SAFEGUARD BLUE®

ULPA cu separator de lichid incorporat la unitatea
CRYSTAL VISION®.

Conectati accesoriul pentru instrumentul laser sau
accesoriul pentru instrumentul ESU la filtrul hidrofob
SAFEGUARD BLUE® ULPA cu separator de lichid
incorporat.

Conectati accesoriul pentru instrumentul laser sau
accesoriul pentru instrumentul ESU la filtrul hidrofob
SAFEGUARD BLUE® ULPA cu separator de lichid
incorporat.

Conectati unitatea CRYSTAL VISION® la priza de
alimentare electrica.

Actionati comutatorul ON de pe panoul din spate.
Apasati butonul mod DESCHIS (portocaliu). Indicatorul

FILTRU HIDROFOB
SAFEGUARD BLUE® ULPA
CU SEPARATOR DE LICHID

INCORPORAT

———

TUB PENTRU
FUM ,

PENEVAC :l
[

\J ESU 3
PACIENT . {

Figura 22: Setare pentru utilizarea unitatii
CRYSTAL VISION® cu un sistem ESU in timpul
unei proceduri deschise.

se va aprinde.

Reglati SETAREA DEBITULUI la valoarea dorita.
Apasati butonul MANUAL si observati valoarea doritd a
debitului de pe afisajul debitmetrului

Efectuati SETAREA TIMPULUI la durata dorita pentru
functionarea unitatii CRYSTAL VISION® dupi

dezactivarea echipamentului care produce fum.

TIMPUL PROCEDURIT CHIRURGICALE,
INCERCATI ACTIUNILE URMATOARE:

Matriti valoarea pentru SETAREA DEBITULUI si/sau
SETAREA TIMPULUI daca fumul nu a fost eliminat de
la nivelul sitului chirurgical.

Lumina NLOCUIRE FILTRU poate indica un port sau
tubulatura speculum partial obstructionat/a. Verificati-le
si curatati-le, daca este necesar. Poate fi necesar, de
asemenea, sa inlocuiti filtrul hidrofob SAFEGUARD
BLUE® ULPA cu separator de lichid incorporat.

Alarma cu privire la OCLUZIE indica o obstructie a
duzei pentru absorbtia fumului sau tubulatura deformata
sau obstructionata. Verificati si curatati, dacd este
necesar. Acest lucru poate insemna, de asemenea, ci
filtrul hidrofob SAFEGUARD BLUE® ULPA cu

FILTRU HIDROFOB
SAFEGUARD BLUE™ ULPA
CU SEPARATOR DE LICHID

INCORPORAT
iy

INSTRUMENT

LA /
TUB DE COLECTARE
URME DE FUM

]

I 3 '5\ COMUTATOR DE PICIOR LASER
URvEDE PACIENT ]
Y Py
i

Figura 23: Setare pentru utilizarea unitatii
CRYSTAL VISION® cu un instrument laser.

separator de lichid ncorporat este umplut la maxim
cu particule de fum. Inlocuiti-l, daciieste necesar.

ﬁ DACA FUMUL PERSISTA DUPA OPRIREA

16.
17.

18.

19.

POMPEIL VERIFICATI DACA:
Tuburile nu sunt deformate
Filtrul hidrofob SAFEGUARD BLUE® ULPA cu separator

de lichid incorporat este curat, dacé este colmatat putand fi
necesara Inlocuirea acestuia

Asigurati-va ca nu existd scurgeri la nivelul tubulaturii sau al
instrumentelor.

Mariti valoarea setatd pentru TIMP daca nu exista scurgeri.
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ACCESORII PENEVACI1®, PenEvac
NETELESCOPIC si ALTE ACESORII
UTILIZATE CU UNITATEA CRYSTAL
VISION:

Accesorii PenEvac:

Accesoriile PenEvacl® (PenEvacl si PenEvac netelescopic)
pot fi utilizate, de asemenea, cu unitatea CRYSTAL
VISION® Model 450D. PenEvacl® combina functia unui
creion electrocauter si a unui evacuator de fum intr-un singur
dispozitiv manual. De asemenea, PenEvacl® are un varf
telescopic cu ajutorul cdruia chirurgul poate modifica
lungimea electrodului farda a inlocui electrodul. Sunt
disponibile mai multe tipuri de electrozi.

PenEvac netelescopic are aceeasi functie ca PenEvacl, insa
electrodul sau nu este telescopic.

Produsele PenEvac® sunt produse de unica folosinta.

Accesorii manta ESU:

Mantaua ESU alunecd peste creionul electrocauter cu
comutare manuald pentru electrochirurgie (ESU) si este
utilizatd pentru evacuarea fumului si a altor deseuri create
atunci cand este utilizat creionul electrocauter.

Set de tuburi intraabdominale:

Tuburile intraabdominale sunt utilizate pentru a elimina
fumul si orice resturi din aer generate in timpul procedurilor
laparoscopice.

Tubulatura Speculum:
Accesoriile pentru fum sunt destinate evacuarii urmelor de
fum produse in timpul procedurilor chirurgicale

Tubulatura de fum:

Accesoriile pentru tubulaturd de fum sunt destinate
evacuarii urmelor de fum produse in timpul procedurilor
chirurgicale.

Pentru informatii suplimentare, va rugadm sa accesati http://
www.icmedical.com.

Pentru o listd completd a numerelor de referintd ale
produselor finisate compatibile, va rugam sa contactati

I.C. Medical, Inc.

Atentie: Utilizati exclusiv accesoriile pentru evacuarea
fumului fabricate de 1.C. Medical, Inc., cum ar fi filtrul
hidrofob SAFEGUARD BLUE® ULPA cu separator de
lichid incorporat, filtrul de iesire de dimensiuni mari cu
carbune de cocos, senzorul (senzorii) RF, tuburile de fum de
unica folosinta si alte accesorii. Utilizarea oricéror alte filtre,
senzori sau accesorii care nu sunt fabricate sau furnizate de
I.C. Medical, Inc. poate cauza daune si/sau, poate cauza
inoperabilitatea sistemului si poate anula garantia.
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TEORIA FUNCTIONARII

Unitatea CRYSTAL VISION® Model 450D este destinata
indepartarii eficiente a fumului in timpul procedurilor
chirurgicale si pentru a elimina problemele asociate cu alte
tipuri de evacuatoare de fum. Unitatea CRYSTAL
VISION® porneste automat atunci cand chirurgul activeaza
un dispozitiv care produce fum si se opreste automat in
cazul In care nu este necesara indepartarea fumului.
Modelul 450D are doud game de debit pentru a oferi
performante optime in diferite conditii chirurgicale. In plus,
evacuatorul notificd operatorul cu privire la conditiile care
pot limita eliminarea eficientd a fumului.

PNEUMATIC CIRCUITS

Dispozitivele chirurgicale de colectare a fumului sunt
folosite pentru a elimina fumul de la nivelul sitului
chirurgical si pentru a-1 trece prin separatorul de lichid si
prin filtrul hidrofob SAFEGUARD BLUE® ULPA cu
separator de lichid incorporat de 0,1 microni. Apoi aerul
filtrat trece, de la filtrul hidrofob SAFEGUARD BLUE®
ULPA cu separator de lichid Incorporat, prin circuitul
pneumatic DESCHIS sau circuitul pneumatic LAP, la
pompa, apoi prin filtrul de iesire cu carbune de 0,5 microni,
fiind readus in final in sala de operatii.

CIRCUITE ELECTRONICE
PORNIREA POMPEI:

Puteti porni pompa in trei moduri: prin declansarea unui
senzor la distantd, prin apasarea butonului MANUAL de pe
panoul frontal sau prin intermediul unei conditii de
SUPRAPRESIUNE.

1. Senzori la distanti: Senzorii la distantd sunt atasati la
panoul frontal, la mufa ESU sau LASER. Cele doua
mufe sunt identice din punct de vedere electric si pot fi
utilizate In mod alternativ cu oricare dintre senzori.

a) Senzorul LASER include un emitdtor si un receptor
in infrarosu, care sunt pozitionate cu atentie pe un
comutator de picior care activeaza un laser
chirurgical. Amplasarea este critici deoarece este
foarte important ca fasciculul infrarosu sa fie
pozitionat astfel incat sia fie intrerupt la prima
miscare a pedalei. In acest mod, evacuatorul este
pornit Tnainte sa fie activat laserul si fluxul de aer se
deplaseaza deja cand raza laser atinge pentru prima

data tesutul.

b) Senzorul ESU este amplasat pe sau langd
conectorul de intrare al cablului creionului
electrocauter si celdlalt capat este conectat la
panoul frontal al evacuatorului. Activarea

creionului electrocauter este detectata de senzor.
Senzorul la distantd (ESU sau Laser) trimite un
semnal, prin placa panoului frontal, catre placa de
baza, apoi catre controlerul motorului.
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2. Apasarca butonului Manual porneste, de asemenea,
pompa. Acest buton este utilizat in timpul procedurilor de
activare a pompei dacd nu este utilizat un senzor la
distantd, cu toate dispozitivele active producatoare de
fum. Comutatorul poate fi utilizat si atunci cand sunt
utilizate insuflatoare cu debit foarte mic in timpul
procedurilor laparoscopice. in aceste circumstante este
util, deoarece cresterea debitului ar reduce presiunea
pneumoperitoneald. in schimb, TIMPUL de curgere poate
fi setat la 30 de secunde si dacd este necesard purjarea
suplimentara, evacuarea poate fi continuatd cu butonul
MANUAL.

3. Conditie de SUPRAPRESIUNE: Atunci céand
evacuatorul este in modul LAP, este monitorizata
presiunea de la nivelul pneumoperitoneului. Atunci cand
presiunea ajunge la aproximativ 27 mmHg, este activatd o
alarma luminoasa. Dacd presiunea continuad sa creasci la
30 mmHg, pompa este pornitd si continud sa functioneze
pana cand presiunea scade sub 30 mmHg. Presiunea nu
este monitorizatd in modul DESCHIS deoarece nu se

intentioneaza utilizarea acestui interval in timpul
procedurilor laparoscopice.
OPRIREA POMPEI:
Atunci cand dispozitivul producitor de fum este dezactivat,
butonul MANUAL nu este apdsat sau starea de

SUPRAPRESIUNE nu este prezentd, pompa va continua sa
functioneze pentru perioada de timp indicatd pe SETAREA
TIMPULUI de pe panoul frontal.

Pompa se va opri ori de cate ori este sesizatd o stare de
OCLUZIE. Dupa o scurta perioada de timp, daca exista o
conditie de pornire, va incerca sa reporneascd pentru a
constata dacd a fost eliminati colmatarea. Incaz contrar,
pompa se va opri din nou. Acest lucru va continua pana la
eliminarea colmatarii sau pana la expirarea TIMPULUIL.

SETAREA TIMPULUI:

Butoanele pentru SETAREA TIMPULUI sunt folosite
pentru a regla timpul in care evacuatorul continud sa pompeze
dupd dezactivarea dispozitivului activ producitor de fum
(laser, ESU etc.). Acest decalaj in dezactivarea evacuatorului
este necesar pentru a indeparta orice urme de fum rezidual
din situl chirurgical. Controlul este variabil, de aproximativ 2
- 30 de secunde.



SETAREA DEBITULUI:

Butoanele pentru SETAREA DEBITULUI modifica viteza
pompei de vid in functie de debitul curent. Debitul pentru
modul DESCHIS poate fi reglat la cel putin 90 I/min si
debitul pentru modul LAP de la 4 + 1 la cel putin 18 I/min.

SETAREA DEBITULUI este utilizata doar ca un indicator
general al debitului la pornirea pompei. Scopul afisajului
este de a permite operatorului sa preseteze debitul dorit
atunci cadnd pompa nu functioneazi. AFISAJUL
DEBITULUI are rolul de a oferi o masurd mai precisi a
debitului efectiv. Pot exista diferente relativ mari intre
SETAREA DEBITULUI si AFISAJUL DEBITULUIL.
AFISAJUL DEBITULUI ofera o masura buna a debitului
real atunci cand functioneaza pompa. AFISAJUL
DEBITULUI este 00.0 (zero) atunci cand pompa nu
functioneaza. Masurarea debitului este un proces foarte
complicat. Debitul real prin pompa va varia semnificativ in
functie de accesorii si de dispozitivele de masurare utilizate.
Asigurati-va ca urmati procedurile enumerate in sectiunea
Calibrare In mod explicit atunci cand incercati sa calibrati
sau sa masurati debitul prin evacuator.

MODUL DESCHIS:

MODUL DESCHIS este utilizat pentru PenEvacl®, ESU
Pencil Shroud™ sau alte tipuri de seturi de tuburi pentru
colectarea fumului chirurgical de cel putin 10 mm. Aceste
proceduri sunt considerate ,,deschise” deoarece fluxul de
aer si vapori de la nivelul sitului chirurgical nu este
restrictionat ca in cazul unei proceduri laparoscopice sau al
altor proceduri

»inchise”. In timpul procedurilor deschise, debitele mai
mari sunt foarte utile pentru a indeparta in mod eficient tot
fumul de la nivelul sitului si pentru a evita patrunderea
acestuia 1n sala de operatie. La apdsarea butonului
DESCHIS este activat solenoidul de debit mare pentru a
selecta circuitul de aer cu debit mare.

Circuitul este monitorizat de un senzor de vid pentru a
detecta blocarea fluxului de aer. Dacd este detectat un
blocaj, pompa se opreste imediat pentru a evita deteriorarea
tesutului. In cateva secunde, pompa va incerca si
reporneascd. Dacad blocajul a fost eliminat, pompa va
functiona. Daca blocajul este incd prezent, pompa nu va
porni si va incerca din nou o repornire in cateva secunde.
Incercarile de repornire vor continua pana cand ocluzia este
eliminata sau pana cand expira TIMPUL SETAT

Rezistenta la curgere este, de asemenea, monitorizatd pentru
modificari ale restrictiillor din fluxul de aer care nu
reprezinta o ocluzie.

Atunci cand este depasit punctul de setare, este sesizat
faptul ca filtrul hidrofob SAFEGUARD BLUE® ULPA cu
separator de lichid incorporat nu mai retine particulele in
mod eficient si este aprins indicatorul INLOCUIRE
FILTRU. Pompa nu este opritd decat dacd este permisa
continuarea restrictiilor (filtrul se colmateaza) si este
detectata o ocluzie.
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MODUL LAP:

Intervalul de debit LAP este utilizat in timpul procedurilor
laparoscopice (,inchise™), caracterizate prin prezenta unei
cantitati limitate de

gaz (aer, dioxid de carbon etc.) ce trebuie evacuat. MODUL
LAP este utilizat deoarece multe insuflatoare pot furniza doar
4 - 6 /min in cavitate. Daca este stabilitd o valoare mai mare
de SETARE A DEBITULUI de evacuare, existd riscul
colapsarii la nivelul pneumoperitoneului. Prin urmare,
operatorul trebuie sa gadseasca echilibrul perfect intre
SETARILE DEBITULUI si ale TIMPULUI pentru a
optimiza cantitatea de gaz indepartatd in orice moment.

MODUL LAP este de asemenea monitorizat pentru a depista
conditiile de Ocluzie si de Inlocuire filtru. Acesta sunt
monitorizate de acelasi senzor de vid si utilizeazad circuite
paralele cu cele pentru MODUL DESCHIS. Pentru mai
multe  informatii, consultati descriecrea MODULUI
DESCHIS.

MODUL LAP este de asemenea monitorizat pentru a depista
alte doua conditii. Unitatea CRYSTAL VISION®, doar pentru
debitul LAP, monitorizeaza presiunea din circuit atunci cand
pompa NU functioneazi. Circuitul FARA PACIENT cauti
prezenta unei presiuni pozitive pentru a indica faptul ca
evacuatorul este atasat corect la pneumoperitoneu si cd nu
existd ocluzii in circuit (de obicei valve inchise). Daca
circuitul nu este atasat la pacient sau dacad valva este inchisa
sau filtrul este complet colmatat, presiunea pozitiva din
pneumoperitoneu nu poate fi sesizata de unitatea CRYSTAL
VISION®, In aceste circumstante se aprinde indicatorul
FARA PACIENT. Ori de cate ori se aprinde acest indicator,
este important sd corectati problema, deoarece evacuatorul nu
va putea monitoriza presiunea din pneumoperitoneu in
conditii de SUPRAPRESIUNE si nici nu va putea evacua
fumul atunci cand este generat.

Presiunea din pneumoperitoneu este monitorizatd (daca
circuitul este conectat corect si indicatorul FARA PACIENT
este stins) atunci cand nu functioneaza pompa. Daca presiunea
sesizata este de aproximativ 27 mmHg, este activatd alarma
luminoasa SUPRAPRESIUNE pana cand presiunea scade
sub 27 mmHg. Dacd presiunea depaseste valoarea de
aproximativ 30 mmHg, pompa va incepe sd functioneze
pentru durata setata.



GHID PENTRU DEPISTAREA SI REMEDIEREA DEFECTELOR

SIMPTOM PROBLEMA/REZOLVARE:
Unitatea CRYSTAL | Asigurati-vd cd este conectat cablul de alimentare.
VISION® nu Verificati dacd este actionat comutatorul de pornire de pe panoul din spate.
porneste: Siguranti arsd. (Apelati la personal cu calificare tehnica pentru inlocuire, efectuand pasii urmtori: indepartarea
capacului sigurantei cu o surubelnitd mica, indepartarea suportului sigurantei, inlocuirea sigurantei cu o siguranta
F4AH 250 V; repozitionarea suportului sigurantei si repozitionarea capacului sigurantei).
Verificati iesirea pentru intrerupatorul de resetare a tensiunii, daca este necesar.
Daca niciuna dintre sugestii nu rezolva aceastd problemad, inseamna ca unitatea este defectd, va rugam sa apelati la
personal cu calificare tehnica pentru remediere sau si contactati I. C. Medical, Inc.
Pompa nu Indicatorul de OCLUZIE este aprins. Vezi solutiile pentru ,,Indicatorul OCLUZIE”.
porneste Apasati butonul manual, iar dacd pompa porneste verificati urmatoarele;
Ansamblul senzorului de activare nu este instalat sau nu este instalat corect. Daca este utilizat un Senzor laser
, asigurati-va cd lumina rose este aprinsa si se stinge in momentul apasarii pedalei. Dacd este utilizat un senzor
electrochirurgical, vezi ,,INSTALLAREA SENZORULUI ESU.”
Cablul senzorului nu este conectat la panoul frontal al unitatii CRYSTAL VISION® (si este conectat la pedald daca
este utilizat un senzor laser).
Apasati butonul manual, iar dacad pompa nu porneste, inseamna ca unitatea este defectd, va rugam sa apelati la
pasat pomp p 3 g pelat
personal cu calificare tehnica pentru remediere sau sa contactati [. C. Medical, Inc.
Pompa Deconectati senzorul de la unitate, efectuati SETAREA TIMPULUI la valoarea minima. Daca pompa se opreste
functioneazi dupa 2 secunde pot fi posibile urmatoarele;
cont{nuu Ansamblul Senzorului laser nu este instalat corect. Asigurati-va ca lumina rosie a senzorului este aprinsa cand
pedala NU este apasata si ca se stinge la apasarea pedalei.
Resturi care blocheaza fasciculul de lumina la nivelul ansamblului senzorului.
Senzorul ESU este defect si trebuie reparat.
Deconectati senzorul de la unitate, efectuati SETAREA TIMPULUI la valoarea minima. Daca dupd 2 secunde
pompa nu se opreste, inseamna ca unitatea este defectd, va rugam sa apelati la personal cu calificare tehnica pentru
remediere sau sa contactati I. C. Medical, Inc.
OCLUZIE in cazul procedurilor laparoscopice, gazul nu poate trece liber din pneumoperitoneu in unitatea CRYSTAL
Indicatorul este VISION®. Verificati valva mangonului Trocar, dacd existd tuburi deteriorate, tesut/fluide care blocheazi canalul
. Trocar sau un filtru hidrofob SAFEGUARD BLUE® ULPA cu separator de lichid incorporat foarte colmatat.
aprins Indepartati obstructia inainte de a continua.
in cazul procedurilor deschise, daci are loc un blocaj, determinati-1 si indepartati-I.
Verificati calibrarea Indicatorului Ocluzie (flux LAP si flux DESCHIS). Vezi Instructiuni de calibrare la nivel
de spital.
Daca niciuna dintre sugestii nu rezolva aceasta problema, inseamna ca unitatea este defecta, va rugam sa apelati
la personal cu calificare tehnicé pentru remediere sau sa contactati I. C. Medical, Inc.
SUPRAPRESIUNE | Presiunea este mai mare de 27 mmHg (£10% si 1 cifra) in pneumoperitoneu. Insuflatorul sau coagulatorul cu
Indicatorul este fascicul de argon furnizeaza o cantitate prea mare de gaz. Presiunea exterioara (cum ar fi cea exercitatd de bratul
. medicului etc.) la nivelul pneumoperitoneului ridica presiunea interna. Indepartati problema inainte de a
aprins. continua.

Verificati calibrarea Indicatorului Suprapresiune. De asemenea, verificati reglarea pragului de suprapresiune
pentru pornirea pompei. Vezi Instructiuni de calibrare la nivel de spital.

Daca niciuna dintre sugestii nu rezolva aceastd problemad, inseamna ca unitatea este defectd, va rugam sa apelati la
personal cu calificare tehnica pentru remediere sau si contactati I. C. Medical, Inc.

Indicatorul FARA
PACIENT
este aprins.

Unitatea CRYSTAL VISION® nu sesizeaza presiunea pneumoperitoneald. Asigurati-va cd setul de tuburi si filtrul
hidrofob SAFEGUARD BLUE® ULPA cu separator de lichid incorporat sunt conectate corect. De asemenea,
asigurati-va ca valva de pe mansonul Trocar este deschisa.

Este posibil ca pneumoperitoneul sa fie la presiunea camerei (nu este necesara nicio actiune). Verificati
calibrarea Indicatorului Fara pacient. Vezi Instructiuni de calibrare la nivel de spital.

Daca niciuna dintre sugestii nu rezolva aceasta problema, inseamna cd unitatea este defectd, va rugam sa apelati la
personal cu calificare tehnica pentru remediere sau sa contactati [. C. Medical, Inc.
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SIMPTOM PROBLEMA/REZOLVARE:
Indicatorul A fost redus debitul de aer din filtrul hidrofob SAFEGUARD BLUE® ULPA cu separator de lichid incorporat.
iNLOCUIRE Acest lucru poate indica o obstructie partiala din urmatoarele motive, in functie de procedura, portul speculum, duza
FILTRU de colectare a fumului sau tubulatura de fum partial obstructionate. Verificati-le si curatati-le, daca este necesar.

este aprins.

Poate fi necesar, de asemenea, sd inlocuiti filtrul hidrofob SAFEGUARD BLUE® ULPA cu separator de lichid
incorporat. Nu incercati si curitati sau si reutilizati filtrul hidrofob SAFEGUARD BLUE® ULPA cu
separator de lichid incorporat. Eliminati-l conform protocolului institutiei dumneavoastra cu privire la
eliminarea deseurilor biologice.

Daci problema persista, verificati calibrarea indicatorului fnlocuire filtru (reglajele Mod LAP, debit minim si
Mod DESCHIS, debit maxim). Vezi Instructiuni de calibrare la nivel de spital.

Daca niciuna dintre sugestii nu rezolva aceasta problema, inseamna cd unitatea este defectd, va rugam sa apelati la
personal cu calificare tehnica pentru remediere sau sa contactati I. C. Medical, Inc.

Pneumoperitoneul
colapseaza.

Gazul iese din cavitatea abdominald mai repede decat este furnizat de la insuflator. (Debitul insuflatorului trebuie
sa fie la maxim).

Este posibil ca tubulatura de la insuflator la pacient sd aiba un diametru intern prea mic pentru a permite
trecerea fluxului complet de gaz din insuflator.

Verificati daca exista scurgeri atunci cand instrumentele sunt indepartate din Trocare si daca exista scurgeri in
jurul mansoanelor Trocar. Opriti scurgerile. Debitul la nivelul unitdtii CRYSTAL VISION® poate fi prea mare.
Reduceti debitul.

Este posibil ca filtrul de iesire al INSUFLATORULUI si fie murdar. inlocuiti filtrul.

Timpul setat la nivelul unitatii CRYSTAL VISION® poate fi prea mare. Reduceti timpul de functionare a unitdtii
CRYSTAL VISION® dupa dezactivarea dispozitivului producitor de fum.

Daca niciuna dintre sugestii nu rezolva aceasta problema, inseamna cd unitatea este defectd, va rugam sa apelati la
personal cu calificare tehnica pentru remediere sau sa contactati I. C. Medical, Inc.

Fumul raméne in
pneumoperitoneu.

Unitatea CRYSTAL VISION® nu porneste la timp. Aveti griji ca senzorul laser s fie pozitionat astfel incat si
porneasca unitatea CRYSTAL VISION® imediat in momentul in care incepe si fie apdsatd pedala. Cea mai mici
miscare descendentd a pedalei trebuie sa stinga lumina rosie a senzorului laser.

Este posibil ca valoarea pentru DEBIT s fie prea scdzutd. Obiectivul este de a avea cel mai mare debit care nu
dezumfla pneumoperitoneul. Mariti debitul la nivelul unititii CRYSTAL VISION® si asigurati-vi cd nu cauzeazi o
pierdere a presiunii pneumoperitoneale. Daca se intdmpla acest lucru, mariti debitul de la insuflator, daca este
posibil. Daca debitul insuflatorului nu poate fi marit pentru a oferi rezultate satisfacatoare, utilizati un insuflator
care asigura un debit mai mare. Vezi Anuntul important aflat pe prima pagind a Instructiunilor de instalare si
Instructiunilor de utilizare.

Poate fi miritd durata, pentru a permite continuarea functionirii pompei unititi CRYSTAL VISION® in
conditiile in care nu poate fi marit debitul insuflatorului.

Filtrul de iesire de la insuflator (atunci cind este utilizat) poate fi colmatat sau murdar. inlocuiti-1, daci este
necesar. Asigurati-va ca filtrele de iesire utilizate la insuflatoare nu reduc semnificativ debitul catre pacient.
Utilizati filtre de debit mare.

Este utilizat un dispozitiv de electrocauterizare sau alt dispozitiv care produce fum, fara a fi conectat un senzor sau
cu un senzor neconectat corespunzator. Utilizati butonul MANUAL pentru a elimina fumul in aceste conditii.

Daca niciuna dintre sugestii nu rezolva aceastd problema, inseamna ca unitatea este defecta, va rugam sa apelati la
personal cu calificare tehnica pentru remediere sau si contactati I. C. Medical, Inc.

Miros de fum in sala
de operatii.

Fumul se scurge la nivelul pneumoperitoneului, al setului de tuburi sau al filtrului hidrofob SAFEGUARD
BLUE® ULPA cu separator de lichid incorporat.

Verificati dacd sunt scurgeri si eliminati-le. Acestea apar cel mai frecvent la nivelul mangoanelor Trocar, atunci cand
sunt indepartate instrumentele si gazul este lasat sd se evacueze in camerd. Scurgerile apar si intre exteriorul
mansonului Trocar si pacient.

Conexiunile tubulaturii ar putea fi slabite.
Trebuie inlocuit filtrul de iesire de dimensiuni mari, cu carbune de cocos daca mirosul provine de la acesta.

Daca niciuna dintre sugestii nu rezolva aceastd problema, inseamna ca unitatea este defecta, va rugam sa apelati la
personal cu calificare tehnica pentru remediere sau sa contactati I. C. Medical, Inc.
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INTRETINERE PREVENTIVA

Unitatea CRYSTAL VISION® are o rutind minima pentru intretinerea preventiva si cerintele de calibrare.

LA INTERVALE DE SASE LUNI:
Efectuati teste standard privind scurgerile de electricitate.

Efectuati ,,Verificarea functionarii corespunzitoare a unitatii Crystal Vision” conform instructiunilor din sectiunea anterioara.

Efectuati reglarile de ,.calibrare la nivel de spital”, doar daca debitul nu respecta specificatiile.

Personalul de service trebuie sa fie instruit corespunzator si sd aiba echipamentul de testare corect. Daca

& reglajele sunt efectuate fira echipamentul de testare corect sau de cdtre o persoand neinstruita
corespunzitor, aparatul poate fi deteriorat sau reglat necorespunzitor. Acest lucru poate reprezenta o
amenintare la adresa sigurantei pacientului

ANUAL:
Efectuati actiunile prezentate in sectiunea ,La intervale de sase luni”.

Verificati functionarea pompei cu un debitmetru negativ. Trebuie sa se afiseze un debit de 90 de litri pe minut sau mai mare.
Va rugam sa nu uitati sa tineti cont de temperatura si presiunea aerului. Daca aveti probleme cu efectuarea acestui test sau
debitul real este mai mic de 90 de litri pe minut, va rugam sa contactati I. C. Medical, Inc.

INSTRUCTIUNI PENTRU CURATARE:

A Curitarea trebuie ficutd numai la nivelul carcasei externe a evacuatorului de fum.
Pentru a reduce riscul de electrocutare, evacuatorul de fum trebuie si fie deconectat inainte de curitare.

Urmati politica de curatare aprobatd de unitatea dumneavoastra

Folositi agentul de curatare aprobat de unitatea dumneavoastra pentru curatarea echipamentelor medicale electronice.
Umeziti o lavetd cu agentul de curatare aprobat de unitatea dumneavoastra.

Stergeti usor suprafetele exterioare ale evacuatorului de fum pana cand sunt curate.

b
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INSTRUCTIUNI DE CALIBRARE LA NIVEL DE SPITAL

Urmatoarele proceduri trebuie sa fie efectuate exclusiv de persoane complet instruite si cu experienta extinsa in calibrarea
dispozitivelor electromecanice chirurgicale si de mentinerea functiilor vitale. Acestia trebuie sa fie constienti de
importanta dispozitivelor medicale in mediul silii de operatie si de parametrii fiziologici ai pacientului in timpul

interventiei chirurgicale.

Trebuie sa fie incercate doar urmatoarele ajustiri. Trebuie ca doar personalul I. C. Medical, Inc. sau acele persoane care
au fost complet instruite de citre L. C. Medical, Inc. si efectueze toate celelalte ajustairi.

In cazul in care echipamentul este modificat, trebuie efectuate inspectii si teste corespunzitoare pentru a asigura utilizarea

in siguranti a echipamentului.

Cind efectuati reglaje sau depanati aparatele electronice, aveti grija sa evitati orice electrocutare sau deteriorarea
echipamentului, cu capacul evacuatorului de fum indepdrtat.

Consultati schema atasatd pentru locatiile de reglare.
Ajustirile sunt efectuate exclusiv pe placa de baza.

SECTIUNEA 1
Test de scurgere:

Nota:
A Testul de scurgere trebuie efectuat inainte

de a se incerca orice alti calibrare.

1. Aveti griji ca unitatea CRYSTAL VISION® s fie
deconectata de la alimentarea electrica

2. Conectati un filtru hidrofob SAFEGUARD BLUE®
ULPA cu separator de lichid incorporat curat, de unica
folosinta.

3. Conectati un manometru cu para calibrat la conectorul de

intrare al filtrului hidrofob SAFEGUARD BLUE® ULPA
cu separator de lichid incorporat.

4. Mariti presiunea la nivelul manometrului cu pard la 100
mmHg.

5. Sistemul nu trebuie sd piardd o presiune mai mare de 3
mmHg timp de 5 secunde.

6. Daca nu obtineti rezultate cu acest test, deschideti unitatea
pentru a localiza si repara scurgerea.

7. Repetati testul dupa fiecare reparatic

SECTIUNEA 2
SETARE PENTRU SECTIUNEA 2:

1. Actionati comutatorul ON (de pe panoul din spate)

2. Unitatea CRYSTAL VISION® TREBUIE si fie in

MODUL LAP.

Setati unitatea la debit minim.

Cronometrul setat la 2 secunde.

5. Conectati un filtru hidrofob SAFEGUARD BLUE™
ULPA cu separator de lichid incorporat.

6. Separatorul si un set de tuburi intra-abdominale (I/A) la

conectorul de intrare a unitatii CRYSTAL VISION®
7.  Conectati un manometru cu para calibrat la capatul tubului
8. Pompa nu trebuie sa functioneze.

B w

Reglarea indicatorului FARA PACIENT:

Test:

1. Setati unitatea conform SETARII PENTRU
SECTIUNEA 2.

2. Atunci cand presiunea este la nivelul celei din camera, trebuie sa
fie aprins indicatorul FARA PACIENT.

3. Mariti lent presiunea cu manometrul: indicatorul
trebuie sd se stingd cand se atinge o presiune de
aproximativ 3 mmHg.

Ajustare::

1. Efectuati ajustiri doar cind este necesar.

2. Setati unitatea conform SETARII PENTRU SECTIUNEA 2.

3. Rotiti spre dreapta VR2 de pe placa de baza pana cand se stinge
indicatorul FARA PACIENT

4. Apoi rotiti spre stinga VR2 péna cind se aprinde indicatorul
FARA PACIENT.

5. Apoi rotiti spre stinga VR2 cu inca 1/2 turd

6. Pompa nu trebuie sd functioneze in timpul acestor reglaje.

Reglarea indicatorului SUPRAPRESIUNE:

Test:

1. Setati unitatea conform SETARII PENTRU SECTIUNEA 2.

2. Cu unitatea CRYSTAL VISION® setata conform descrierii de
mai sus, mariti presiunea la nivelul manometrului cu para.

3. Indicatorul SUPRAPRESIUNE trebuie sd se aprindad la valori
intre 26 si 28 mmHg.

Ajustare:

1. Efectuati ajustiiri doar cAnd este necesar.

2. Setati unitatea conform SETARII PENTRU SECTIUNEA 2.

3. Aplicati lent o presiune de 27 mmHg.

4. Indicatorul SUPRAPRESIUNE trebuie sd se aprindd la 27
mmHg.

5. Dacinu se aprinde, rotiti spre dreapta VR3 pentru a mari

' sensibilitatea, sau spre stinga, pentru a reduce sensibilitatea.

SIGURANTA  PACIENTULUL. ~ NU  EFECTUATI
NICIODATA AJUSTARI LA VALORI ALE PRESIUNII
MAI MARI DE 28 mmHg.

é ACEASTA ESTE O AJUSTARE IMPORTANTA PENTRU
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Pragul de SUPRAPRESIUNE pentru pornirea pompei::

Test:
1. Setati unitatea conform SETARII PENTRU SECTIUNEA
2

2. Cu unitatea CRYSTAL VISION® setatd conform
descrierii de mai sus, mariti presiunea la nivelul
manometrului cu para pana la pornirea pompei.

3. Observati presiunea de la pornirea pompei, aceasta
trebuie sa fie de maxim 30 mmHg.

Ajustare:

1. Efectuati ajustiri doar cind este necesar.

2. Setati unitatea conform SETARII PENTRU SECTIUNEA
2.

3. Setati unitatea la MODUL LAP, cu debitul setat la

minim.

Aplicati lent o presiune de 30 mmHg.

Indicatorul SUPRAPRESIUNE trebuie sa se aprinda.

Pompa trebuie sa fie acum activata.

Dacé este necesar un reglaj, rotiti spre dreapta VR4

pentru a mari sensibilitatea, sau spre stanga, pentru a

reduce sensibilitatea

Nownk

ACEASTA ESTE O AJUSTARE IMPORTANTA
PENTRU SIGURANTA PACIENTULUI NU
TREBUIE EFECTUATE NICIODATA AJUSTARI
LA VALORI MAI MARI DE 30 mmHg.

AN

SECTIUNEA 3

SETARE PENTRU SECTIUNEA 3

1. Actionati comutatorul ON (de pe panoul din spate).

2. Unitatea Crystal Vision TREBUIE si fie in MODUL
LAP

3. Setati unitatea la flux LAP, 4 L/MIN.

4. Cronometrul setat la 30 secunde.

5. Conectati un filtru hidrofob SAFEGUARD BLUE®
ULPA cu separator de lichid incorporat si un set de
tuburi intraabdominal (I/A) la conectorul de intrare al
filtrului hidrofob SAFEGUARD BLUE® ULPA cu
separator de lichid incorporat.

6. Conectati un Trocar de 10 mm la setul de tuburi
intraabdominal (I/A).

7. Introduceti in Trocar un laparoscop de 10 mm (sau
echivalent).

INLOCUIRE FILTRU: MODUL LAP (Setare debit
la minim):

Test:
1. Setati unitatea conform SETARII PENTRU SECTIUNEA
3.

2. In MODUL LAP (toti indicatorii de culoare verde): setati
debitul la 6 si 7, activati pompa cu butonul Manual.

3. Cu laparoscopul in Trocar, apasati lent tubul
intraabdominal pana la o ocluzie de % a tubului.

4. Trebuie ca lampa INLOCUIRE FILTRU si se
aprinda

se aprinda intotdeauna inainte de lampa

i Lampa INLOCUIRE FILTRU trebuie si
OCLUZIE.
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Repetati pentru debit maxim in MODUL LAP.

Ajustare:
Efectuati ajustiri doar cand este necesar.

Setati unitatea conform SETARII PENTRU SECTIUNEA
3.

in MODUL LAP: setati debitul la minim, activati pompa
cu butonul Manual.

Reglati VRS pana cand indicatorul de schimbare a
filtrului se aprinde/opreste, pana cand se opreste.

Rotiti spre dreapta VRS pentru a mari sensibilitatea, sau
spre stanga, pentru a reduce sensibilitatea.

OCLUZIE: MODUL LAP
Test:

1.

Setati unitatea conform SETARII PENTRU SECTIUNEA 3.

2. Cu aceeasi setare ca mai sus, setati la debit minim.

3. Activati pompa cu butonul Manual.

4. Presati complet tubul intraabdominal. (Daca la portul
Trocar existd o valva, inchideti-o lent, pana la oprirea
trecerii aerului.

5. Trebuie ca lampa OCLUZIE sa se aprinda.

6. Repetati pentru un debit de 7 I/min si debit maxim in
MODUL LAP

Ajustare:

1. Efectuati ajustiri doar cind este necesar.

2. Setati unitatea conform SETARII PENTRU SECTIUNEA
3.

3. In MODUL LAP: setati debitul la minim, activati pompa
cu butonul Manual.

4. Activati unitatea.

5. Presati complet tubul intraabdominal. (Dacd la portul
Trocar existd o valva, inchideti-o lent, pana la oprirea
trecerii aerului.

6. Ajustati VR6 pana cand se aprinde lampa OCLUZIE.

7. Rotiti spre dreapta VR6 pentru a mari sensibilitatea, sau
spre stanga, pentru a reduce sensibilitatea.

8. Ajustati VR6 pana cand lampa OCLUZIE este verificata
in cadrul intregii game de valori ale debitului. in functie
de caracteristicile evacuatorului de fum, la unele unitati
alarma va porni doar la valori de 4 - 8 si 16 - 20 pe
afisajul SETARE DEBIT. Acest lucru este acceptabil.

SECTIUNEA 4

SETARE PENTRU SECTIUNEA 4

1.
2.
3.
4

5.

Setati unitatea la MODUL DESCHIS

Setati debitul la maxim.

Setati timpul la 30 de secunde

Conectati un filtru hidrofob SAFEGUARD BLUE®
ULPA cu separator de lichid incorporat curat.

Conectati un tub pentru fum la filtrul hidrofob SAFEGUARD
BLUE® ULPA cu separator de lichid incorporat.

fNLOCUIRE FILTRU: MODUL DESCHIS (maxim):
Test:

1.
2.

3.

Setati unitatea conform SETARII PENTRU SECTIUNEA 4.
Astupati cu degetul mare aproximativ ¥ din

deschiderea tubului de fum.

Trebuie ca lampa INLOCUIRE FILTRU si se aprinda.



Lampa INLOCUIRE FILTRU trebuie si
& se aprindd intotdeauna inainte de lampa
OCLUZIE.

4. Repetati pentru debit mediu $i maxim in MODUL
DESCHIS.

Ajustare:

1. Efectuati ajustari doar cand este necesar.

2. Setati unitatea conform SETARII PENTRU
SECTIUNEA 4.

3. Activati unitatea.

4. Rotiti spre dreapta VRS (pentru a mari sensibilitatea),
pana cand se aprinde indicatorul INLOCUIRE
FILTRU.

5. Rotiti spre stdnga VRS (pentru a reduce sensibilitatea),
péana cand se stinge indicatorul INLOCUIRE FILTRU.

Ajustati pana cand indicatorul INLOCUIRE FILTRU este
verificat in cadrul intregii game de valori ale debitului

OCLUZIE: MODUL DESCHIS (maxim):

Test:

1. Setati unitatea conform SETARII PENTRU
SECTIUNEA 4.

2. Acum activati unitatea.

3. Acoperiti cu degetul complet tubul pentru fum.

4. Lampa OCLUZIE se aprinde

5. Verificati lampa OCLUZIE la debit minim, mediu si
maxim

Ajustare:

1. Efectuati ajustari doar cand este necesar.

2. Setati unitatea conform SETARII PENTRU

SECTIUNEA 4.

Activati unitatea.

Acoperiti complet cu degetul tubul pentru fum.

Ajustati VR7 pana cand se aprinde lampa OCLUZIE.

Rotiti spre dreapta VR7 pentru a méri sensibilitatea,

sau spre stdnga, pentru a reduce sensibilitatea.

7. Ajustati VR7 panda cand lampa OCLUZIE este
verificata in cadrul intregii game de valori ale debitului.

AR

Pentru procedurile de urgentd, cind ocluzia apare

prematur, rotiti spre stinga VR6 pentru MODUL
A LAP sau VR7 pentru MODUL DESCHIS cu 1/2

tura. Aceasta actiune ar trebui si rezolve problema.

Trebuie ca doar personalul I. C. Medical, Inc. sau acele
persoane care au fost complet instruite de catre 1. C.
Medical, Inc. sa efectueze orice alte ajustari.
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