I. C. MEDICAL, INC.

¥

CRYSTAL VISION®
Modelka 460

REF | [CM-460-0000

NAVOD K OBSLUZE A INSTALACI

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

MDSS GmbH ( E MD
Schiffgraben 41

30175 Hannover, Némecko 2797 Zdravotnicky prostredek

Vyrobeno v USA
Copyright 1996-2020. VSechna prava vyhrazena.

Cislo dokumentu: ICM-460-9000 Revize: L Datum: 2023-09



OMEZENA ZARUKA ..ot e e e e e ee et e e e s e e s e e ees e e e eeee e I
DULEZITA BEZPECNOSTNI OPATRENI A UPOZORNENI.......c.ovioioieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e \Y
ZAVAZNE NEPRIZNIVE UDALOSTL ..ot eeeeee e teeee et eee e eees s eseseeseseeseeseesesesseesesesseeseseseeesseeseeeesens
OBECNA VAROV AN ...ttt ettt et e et e e e e e ee e e seeeeeseeeeeeeeeseeeeeseseeseeeeseeseesesaeeen
KONTRAINDIKACE ..ot e et ee e e e e e e e ee e s e e e e e se s e e e seeee s se e eeee oo
OBECNA UPOZORNEN. ...ttt et e e eeee et e eee e e s ee s e seeseeseseeseeeeeseseeseseeseeeeseeseeeeeeeeen
KOMPATIBILITA ..o e e e e e e e e e e e e e eee e e e ee s ee s eee e eenene.
SPECIFIKACE ..ottt e e e et e e e e e et et e e e e eeeeeseeees e e e eee e s e e e e e e e e eeeseeseeeeseeseseeeeeeeeeeeens
NAVOD K INSTALACI/OBSLUZE ...............cccoouen....

INSTALACE FILTRU A NAPAJECIHO KABELU

INSTALACE SENZORU ESU, RF NEBO UNIVERZALNICH SENZORU .........ooovioiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeernes 4
INSTALACE/PROVOZ NOZNIHO SPINACE. ......oooiooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee et e e s eee e e s eees s eeeeens 6
INSTALACE LASEROVEHO SENZIORU..........ooiuioteeteeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeseeeseseeseeseeeesseseeseesesessesessessesessesessssesnnes 7
ZKONTROLUJTE SPRAVNOU FUNKCI PRISTROJE CRYSTAL VISION® 9
POPIS SPINACU, KONTROLNICH TLACITEK A INDIKATORU.........oooomioiieoeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 11
PROVOZNIPOSTUPY ..ottt e e ee e e e s s e s seeseese s e s eeeseeseeseseseeeseeeeseseseseeseeeeeseseeseeseseeeaees 14
GYNEKOLOGICKE POSTUPY ...t ee e s ese e saeeeeees e s seseeeseseesesseseesesseseeseseeseeseseesanes 16
PRUVODCE RESENIM PROBLEMU ...t e e eeee s s sees e esessessessessssesessessssessessessssaees 17
PREVENTIVNI UDRZBA .....coooioooooeeeeeeeeee oo eee e eee e s e e s eeeeeeseeseeaeeeeeeseeseeeeseeseseesesseseeeeeseseeseeeeseeseseeenees 18
POKYNY K CISTENT ...ttt ee et e eee e e s s s eee e eee e s e s eeeseeeaes 18
POKYNY PRO KALIBRACI NA UROVNINEMOOCNICE ..........oooooieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeseeeeeseseeeeeseseeenees 19



Seznam obrazku

Obr. 1: Instalace filtrii a napajecino KabeIU.........coouiiiiiiii e 3
Obr. 2: Instalace ESU a RF senzoru pfi pouZiti s elektrochirurgickym generatorem (ESU) ........ccccoooeviiiiieiiiiienenne 4
Obr. 3: Instalace RF senzoru UNIVERSAL BLUE pfi pouziti s elektrochirurgickym generatorem (ESU).................. 5
Obr. 4: Instalace RF senzoru UNIVERSAL BLUE pii pouziti s generatorem harmonického skalpelu......................... 6
Obr. 5: Instalace/Provoz NOZNiho SPINACE. ........cceeriieiiieiieieeiectesteete ettt ettt ete st e s seessae st eseensesnnesseesseenseenseans 6
ODbr. 6: Instalace 1aSErOVENO SENZOTUL.........ceiiiriiriiitiiti ettt ettt b e sbe bttt e et et et e st b e sbeebeeneensenee 7
Obr. 7: Instalace laserového senzoru na STRANU KRYTU laserového nozniho spinace ............ccoeveevveeveeveevenneennen. 7
Obr. 8: Senzory by mély byt umistény tak, aby ZADNY pohyb pedalu nepierusil paprsek .............cccovevervrereerennans, 8
Obr. 9: Popis VyPINaCe ON/OFF . ........o.oiiiiieiee ettt ettt ettt et esa et e e et e e esteeseeaseenseensesneesneesneenaeenes 9
Obr. 10: Umisténi ovladacich prvkll asu a manualni funkce /.........coooueeiiiiiiiiiii e 9
Obr. 11: Tlacitka pro Nastaveni PIULOKUL ........c.ecveriierieeie ettt ettt ettt e s et e et e enseessesssessaeseensesnsesnsesnes 10
Obr. 12: Umisténi vypina€e ON/OFTF ...ttt ettt ettt ettt e b e bt eee e st et e sesaesaeeee e 11
Obr. 13: Tlacitko manualni funkce a Konektory SENZOTT..........c.coveruieriieciieiieieciesee ettt nees 11
ODI. 14: UPLava NASTAVENT GASU ...........ov.veveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeseeeseeseeeeseeeeseeseeeeseeseseeseeseseesees s eeseseseeseeseseeseseseeneeean 11
Obr. 15: VYber pozadovan€ho PIULOKLL.........cc.eiuiiiiiii ettt ettt sttt et eat et e e be et ebeeseese et ensenaeeeeeeeee 12
Obr. 16: Indikatory na prednim PANEIUL.........coeiieieieee ettt ettt ee ettt et e et e besbeebeeseeneeneeseneenes 12
Obr. 17: Konektor vstupniho filtru obsahuje hydrofobni ULPA filtr SAFEGUARD BLUE® s vestavénym lapatem
tekutin. Konektor velkého vystupniho filtru s kokosovym uhlim...........cccooceiiiiiiiiiiiiiii e 13
Obr. 18: Nastaveni pro pouiti piistroje CRYSTAL VISION® se systémem ESU b&hem otevieného zakroku........... 14
Obr. 19: Nastaveni pro pouZiti ptistroje CRYSTAL VISION® s laserovym nasadcem............covruevereriiereruerereinnnnns 14
Obr. 20: Nastaveni pro gynekologicky zakrok pro ESU nebo COz laser cileny prostfednictvim kolposkopu nebo
IIKTOMANIPUIATOTU ...ttt ettt ettt et et eetb e s te e te e teesbeesbeesaesasesreeseesseesseessesssesseensens 16

il



OMEZENA ZARUKA:

Pro obdobi a podminky uvedené nize zaruCuje spolecnost 1.C. Medical, Inc. puvodnimu
kupujicimu, ze produkty spolecnosti I.C. Medical, Inc. budou fungovat dle naSich publikovanych
specifikaci, pokud jsou pouzivany a udrzovany v souladu s nasimi pisemnymi pokyny.

Pokud produkt z divodu vady materidlu nebo provedeni nevyhovuje nas$i publikované
specifikaci, nebo pokud spotfebni material neni bez vad materidlu a provedeni, kdyz je odeslan z
nasi tovarny, spolecnost I.C. Medical podle svého uvazeni bezplatné opravi nebo vyméni vadny
produkt nebo spotiebni materidl pomoci novych nebo repasovanych dild. Spolecnost I.C.
Medical si vyhrazuje pravo provést opravu ve své tovarné, v jakémkoli autorizovaném servisu
nebo v prostorach kupujiciho. Poplatky za vraceni zbozi od vyrobce, pokud existuji, hradi
kupujici.

U pfistroje Crystal Vision je zaru¢ni doba jeden (1) rok od dodéani. Zaruka na odsévac kouie
Crystal Vision je neplatna, pokud 1) se kupujici, v¢éetné jakéhokoliv autorizovaného
poskytovatele sluzeb I.C. Medical, Inc., pokusi opravit nebo provést servis na odsavaci koute
(kromé provedeni bézné udrzby, jak je popsdno v Navodu k obsluze), 2) se odsadvac koufe pouziva
jinak, nez jak je uvedeno v Navodu k obsluze, nebo 3) se odsavac koufe pouziva bez
hydrofobniho ULPA filtru (vzduchovy filtr s velmi nizkou penetraci) SAFEGUARD BLUE® s
vestavénym lapacem tekutin* spolec¢nosti I1.C. Medical. Tato zaruka se bez omezeni nevztahuje
na Skody zpiisobené nespravnym pouzivanim odsavace kouie zakaznikem.

*VAROVANI: Tato zaruka bude platit pouze v p¥ipadé, Ze je odsava¢ Kouie pouZivan
spole¢né s hydrofobnim ULPA filtrem SAFEGUARD BLUE® s vestavénym lapa¢em tekutin
spole¢nosti I.C. Medical. ULPA filtr SAFEGUARD BLUE® s vestavénym lapa¢em tekutin
spole¢nosti I.C. Medical zahrnuje hydrofobni filtracni médium a pokrocilé metody utésnéni, aby
se zabranilo Uiniku kontaminované kapaliny a vzduchu do a ven z odsavace koure. Pouziti
odsavace koufe Crystal Vision bez hydrofobniho ULPA filtru SAFEGUARD BLUE® s
vestavénym lapacem tekutin spole¢nosti I.C. Medical miize vést k uniku ¢astic, vzduchu a
kapaliny, které kontaminuji odsavac¢ koufe a ovliviiuji jeho Gi€innost a provoz. Kromé toho muiize
unik ¢astic, kapaliny a vzduchu v disledku pouziti odsavace kouie bez hydrofobniho ULPA filtru
SAFEGUARD BLUE?® s vestavénym lapac¢em tekutin spole¢nosti I.C. Medical ohrozit
bezpecnost uzivatelil a pacientil, zejména u laparoskopie, kde je udrzovani nitrobfisniho tlaku
pacienta rozhodujici.

Zaruka spolecnosti I.C. Medical se vztahuje na vSechny odsavace koute spole¢nosti I.C. Medical
a na ty, pro kter¢ je spolecnost I.C. Medical vyrobcem originalniho vybaveni (OEM). V zadném
piipad¢€ nebude spolecnost I.C. Medical opravovat zadné své odsavace koure, které byly
kontaminovany pouzitim jinych ULPA filtrG nez téch od spolecnosti I.C. Medical béhem zaru¢ni
doby nebo po ni.

TATO ZARUKA NAHRAZUJE JAKEKOLIV DALS{ ZARUKY VYJADRENE NEBO
PREDPOKLADANE A JAKAKOLIV PREDPOKLADANA ZARUKA PRODEJNOSTI NEBO
VHODNOSTI PRO

KONKRETNI UCEL JE VYSLOVNE ODMITNUTA. Vyhradni naprava kupujiciho za jakékoliv
selhani jakéhokoliv produktu nebo spotfebniho materialu je stanovena v této omezené zaruce a v
zadném ptipad¢ nebude spolecnost I.C. Medical odpoveédna za jakékoliv zvlastni, ndhodné,
nasledné, nepiimé nebo jiné podobné skody vyplyvajici z poruseni zaruky, poruSeni smlouvy,
nedbalosti nebo jakékoliv jiné pravni teorie.
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DULEZITA BEZPECNOSTNI OPATRENI A UPOZORNENI

Nasledujici stranky poskytuji dulezité pokyny pro obsluhu a servisni personal. Zvlastni upozornéni a varovani se v
této prirucce objevuji tam, kde je to relevantni. Piectéte si prosim a dodrzujte tyto dulezité informace, zejména
pokyny tykajici se rizika tirazu elektrickym proudem nebo poranéni pacienta nebo zaméstnanci.

Veskeré pokyny v tomto navodu, které vyzaduji otevieni krytu zarizeni, jsou urceny pouze pro
kvalifikovany servisni personal spolecnosti 1. C. Medical, Inc. Za ucelem sniZeni rizika urazu
elektrickym proudem neprovadéjte zadné jiné servisni ukony nez ty, které jsou uvedeny v navodu k
obsluze, pokud spolecnost I.C. Medical nerozhodne, ze jste k danym ukoniim kvalifikovani.

Symbol Popis:

»ZAPNUTO* (napajeni)

» VYPNUTO* (nap4jeni)

Pozor

» Zavizeni Tridy 1,

O
A
A

Aplikovana ¢ast typu BF

—E— Pojistka

| Uzemnéni

ZAVAZNE NEPRIZNIVE UDALOSTI

Jakoukoliv zavaznou nepiiznivou udalost nebo nehodu, ktera se vyskytne v souvislosti se zatfizenim nebo
pfislusenstvim, je tfeba hlasit vyrobci, spolecnosti [.C. Medical, Inc., na adresu
complaints@jicmedical.com a organizaci FDA. Kromé toho by evropsti zakaznici méli udalosti hlasit také
Opravnénému zastupci na adrese uvedené na $titku nebo v navodu a piislusnému organu v ¢lenském staté.
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OBECNA VAROVANI

Varovani oznacuje mozné nebezpeci pro personal, které muze zpisobit zranéni. PFi pouzivani nebo pii praci
na tomto zafizeni dodrzujte nasledujici obecna varovani:

1.

2. Nepouzivejte toto zafizeni ve vodé nebo v jeji blizkosti.

3. Toto zatizeni je uzemnéno prostiednictvim uzemnovaciho vodice napéjeciho kabelu. Aby se zabranilo riziku
urazu elektrickym proudem, musi byt toto zatfizeni pfipojeno pouze k napéjeci siti s ochrannym uzemnénim.

4. Ved'te napéjeci kabely tak, aby nedoslo k jejich poskozeni.

5. Pred ¢isténim zafizeni odpojte napajeni. Nepouzivejte aerosolové Cistici prostiedky, pouzijte vihky hadiik.

6. Na n¢kolika mistech v tomto zafizeni se mohou vyskytovat nebezpecna napéti. Aby nedoslo ke zranéni,
nedotykejte se exponovanych spoju a soucasti, kdyZz je napajeni zapnuto.

7. Pti odstraniovani problémtl se zafizenim neméjte na sobé prstynky ani naramkové hodinky.

8. Aby nedoslo k nebezpeci pozaru, pouzivejte pouze specifikované pojistky se spravnym typovym cislem,
jmenovitym napétim a proudem, jak je uvedeno na zatizeni. Pojistky by mél vyménovat kvalifikovany servisni
personal.

9. Neni ur¢eno pro pouziti v prostiedi bohatém na kyslik. Nevhodné pro pouziti v pfitomnosti hotlavé anestetické
smési se vzduchem nebo s kyslikem nebo oxidem dusnym.

10. Kvalifikovany servisni personal by mél pravideln€ a po kazdém servisnim ukonu provadét bezpecnostni kontroly.

11. Pokud je zafizeni modifikovano, musi byt provedeny piislusné kontroly a zkousky, aby bylo zajisténo trvalé
bezpecné pouzivani zafizeni.

12. Zadni ¢ast zafizeni udrzujte mimo dosah pacienta (coz je bézné definovano jako prostor do 1,8 m od pacienta/
operacéniho stolu), nebo jinym zptisobem zajistéte, aby byla pacientovi obecné nepfistupna.

13. Pouzivejte pouze piislusenstvi pro odsévac koute od spole¢nosti I.C. Medical, jako je hydrofobni ULPA filtr
SAFEGUARD BLUE® s vestav€énym lapacem tekutin, velky vystupni filtr s kokosovym uhlim, RF senzor(y),
jednorazové koutrové hadice a dalsi ptislusenstvi.

14. Pouzivani jinych filtrti, senzort nebo piislusenstvi, které nevyrabi ani nedodava spolecnost I.C. Medical, mize
zpusobit poskozeni a/nebo nefunkénost systému a zneplatnéni zaruky.

15. Nepracujte se zafizenim bez hydrofobniho ULPA filtru SAFEGUARD BLUE® s vestavénym lapacem tekutin
(pro Uplny seznam produktti kontaktujte obchodniho zastupce I.C. Medical).

16. Pro zamezeni kontaminace a pro spravnou funkei I.C. Hydrofobni ULPA filtr Medical SAFEGUARD BLUE®
musi byt vzdy spravné nainstalovan a pouzivan.

17. Nepracujte se zatizenim bez velkého vystupniho filtru s kokosovym uhlim.

18. Pii vymeéné velkého vystupniho filtru s kokosovym uhlim zafizeni vypnéte. Vymeéiite velky vystupni filtr s
kokosovym uhlim, jakmile je patrny zapach, nebo kazdé tii mésice, podle toho, co nastane diive.

19. Neblokujte vyfuk.

20. Pouzivani prostfedi: Zdravotnicka pomtcka je urena na pouzivani v nemocnici — v opera¢nim salu
(operacnich salech); v ramci chirurgického oddéleni. Pomucka neni uréena na pouzivani v
domacnosti anebo na pienosné pouzivani.

21. Je nutné se vyhnout pouzivani daného zatizeni v blizkosti jinych zafizeni anebo naloZené spolu s
nimi, protoze to by mohlo vést k nespravnému provozovani. Jestlize je nutné takové pouziti, dané
zafizeni a ostatni zafizeni musi byt monitorované, s cilem kontroly normalniho provozovani.

22. Pouzivani jiného pfislusenstvi, pfevodnikl a kabelt, nespecifikovaného anebo nedodaného 1.C.
Medical, Inc., by mohlo mit za nasledek vzrist elektromagnetickych emisi anebo snizeni
elektromagnetické imunity daného zafizeni a mohlo by vést k nespravnému provozovani.

23. Prenosné komunikacni zafizeni RF (vcetné periférie, jako jsou anténni kabely a externi antény) se
nesmi pouzivat na vzdalenosti mensi nez 30 cm od jakékoli strany CRYSTAL VISION® 450D,
vcetné kabell specifikovanych vyrobcem. V opac¢ném piipadé by mohlo vzniknout zhorSeni
vykonnosti zafizeni.”

24. Emisni charakteristiky daného zatizeni ho déla vhodnym pro pouzivani v primyslnych zénach a v
nemocnicich (CISPR 11 tfida A).

KONTRAINDIKACE

Dbejte vSech varovani uvedenych na zatizeni a v ndvodu k obsluze.

Kontraindikace je specificka situace, kdy by 1ék, procedura nebo chirurgicky zékrok nemély byt pouzivany,
protoze mohou byt pro ¢lovéka skodlivé. Pii pouzivani nebo pii praci na tomto zafizeni dodrzujte
nasledujici kontraindikace.

NEPOUZIVEITE toto zafizeni k odsavéni kapalin.
OBECNA UPOZORNENI

Upozornéni oznacuje mozné nebezpeci pro zafizeni, které by mohlo vést k poskozeni zatizeni. Pii
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pouzivani nebo pfi praci na tomto zatfizeni dodrzujte nasledujici upozornéni.

—_

Pfi instalaci tohoto zafizeni nepfipojujte napajeci kabel ke stavebnim povrchtim.

2. Napijeci kabely jednotek na odvod koute musi byt typu vhodného pro zdravotnické pouziti, s uzemnénim.

3. Aby nedoslo k poskozeni zatizeni pti vymeéné pojistek, pred opétovnym piipojenim napajeni
vyhledejte a opravte problém, ktery zpisobil prepaleni pojistky.

4. Pouzivejte pouze urcené nahradni dily.

5. Pouzivejte pouze piislusenstvi pro odsavac koute od spolecnosti I.C. Medical, jako je hydrofobni ULPA
filtr SAFEGUARD BLUE® s vestavénym lapac¢em tekutin, velky vystupni filtr s kokosovym uhlim, RF
senzor(y), jednorazové koutrové hadice a dalsi ptislusenstvi. Pouzivani jinych filtri, senzorti nebo
prislusenstvi, které nevyrabi ani nedodava spolecnost I.C. Medical, mtize zpisobit poskozeni a/nebo
nefunkc¢nost systému a zneplatnéni zaruky.

6. Pfimanipulaci s timto zatizenim dodrzujte opatieni pro zafizeni citliva na statickou elektiinu.

7.  Tento vyrobek by mél byt napajen pouze zptisobem popsanym v navodu. Aby nedoslo k poskozeni
zafizeni, vyberte spravnou napét'ovou zasuvku.

8. Aby nedoslo k poskozeni zatizeni, pfectéte si pokyny v ndvodu k zatizeni tykajici se spravného
vstupniho napéti.

9. Pokud bylo zafizeni vystaveno extrémnim piepravnim a skladovacim podminkam, nechejte jej
pred pouzitim v provoznim prostiedi alespon 6 (Sest) hodin.

10. Ujistéte se, Ze je zafizeni v bezpe¢ném a stabilnim prostiedi, aby nedoslo k padu, coz by mohlo
zpusobit poskozeni.

KOMPATIBILITA

Zdravotnicka pomucka je ur€ena na pouzivani v operacnim salu (operacnich salech) nemocnic anebo v chirurgickém
prostiedi. Pomicka neni uréena na pouzivani v domacnosti anebo na pfenosné pouzivani.

V nasledujicich informacich o kompatibilité, v ¢asti Specifikace a v ndvodu k instalaci/obsluze se ujistéte, Ze je tento
model Crystal Vision kompatibilni s pouzivanym ptisluSenstvim.

Odsavac koute byl elektricky testovan, aby spliloval pozadavky normy ANSI/AAMI ES 60601-1 Zdravotnické
elektrické pistroje — Cast 1: Vieobecné pozadavky na zakladni bezpe&nost a nezbytnou funkénost. Toto zafizeni je
kompatibilni s ostatnimi zatizenimi certifikovanymi dle IEC 60601-1.

Elektrochirurgické zatfizeni (ESU) pfipojené k pomocné sitové zasuvce musi byt certifikovano dle normy
IEC60601-1, véetné aspekti zdravotnického elektrického systému. Kazdy, kdo pfipojuje dalsi zafizeni k pomocné
sitové zasuvce, konfiguruje zdravotnicky systém, a je proto odpovédny za to, Ze systém spliiuje pozadavky normy
IEC 60601-1.

Z hlediska elektromagnetické kompatibility (EMC), tento odsavaé¢ koufe respektuje pozadavky imunity normy EMC
pro zdravotnické elektrické pfistroje IEC 60601-1-2 v profesionalnim prostfedi zdravotnickych zafizeni. Z hlediska
elektromagnetické kompatibility (EMC), tento odsavac¢ koufe je shodny s pozadavky tykajicimi se emisi Skupiny 1
Ttidy A normy EMC pro zdravotnické elektrické pfistroje IEC 60601-1-2 v profesiondlnim prostfedi zdravotnickych
zatizeni.

Seznam kompatibilnich produktd I.C. Medical:
1. Senzor ESU
RF senzor, stinény
RF senzor UNIVERSAL BLUE™
Laserovy senzor
Nozni spina¢
Hydrofobni ULPA filtr SAFEGUARD BLUE® s vestavénym lapa¢em tekutin
Velky vystupni filtr s kokosovym uhlim
Trubice zrcatka
Hubice odsavace kouie
10. Hadice odsavace kouie
11. ESU kryt
12. PenEvacl
13. Neteleskopicky PenEvac
14. Napajeci kabely pro odsavace koute by mély byt zdravotnického typu a uzemnény
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Kromé toho mohou byt s timto modelem Crystal Vision kompatibilni také nové produkty vydané po uvedeni tohoto
produktu. Pro dal$i podrobnosti kontaktujte spole¢nost I.C. Medical.

VAROVANI

zdravotnické zafizeni.

Pripojenim dalsiho zafizeni, které neni kompatibilni, k pomocné sitové zasuvce nebo jinym vstuptim (ESU, laser) se
zvysi unik z plasté zarizeni.

Pouzivani nekompatibilniho zafizeni mize mit za nasledek poranéni pacienta a/nebo poskozeni zafizeni.
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Crystal Vision® Model 460
SPECIFIKACE

INDIKACE K POUZITI: CRYSTAL VISION® 460 je uréen k odstranéni koufe vytvateného pii chirurgickém
zakroku.

POUZITI: CRYSTAL VISION® 460 je uréen k odstranéni koute vytvaieného pfi chirurgickém
’ zakroku.

Model 460 Ize pouzit k  odstranéni koute produkovaného lasery,
elektrochirurgickymi zafizenimi a dalSimi pristroji, které vytvafeji kouf bcéhem
chirurgickych zakrokd.
Model 460 se automaticky aktivuje, kdyZ jsou =zapnuta aktivni (kouf
vytvarejici) zafizeni propojena s modelem 460 prostifednictvim specialnich senzort.
Model 460 se automaticky vypne v dobé pifedem uréené obsluhou po vypnuti
aktivniho zafizeni.

LIKVIDACE PRODUKTU Na konci zivotnosti produkt zlikvidujte v souladu s nafizenimi vasi instituce pro
kapitalové vybaveni. Spole¢nost I.C. Medical, Inc. definovala Zivotnost piistroje Crystal
Vision® na 10 let od data vyroby.

VELIKOST: 7,2"H x 14,07"W x 15,5"D (18,28 cm V x 35,73 cm S x 38,22 cm H).Ponechte
volnych dalsich 1,0" (2,5cm) na obou stranach a 6,0"(15,2cm) za zafizenim pro
velky vystupni filtr s kokosovym uhlim a pfiméfené chlazeni.

HMOTNOST: Pfiblizné 6,80 kg.

PROSTREDI PRO Rozsah okolni teploty od -40°C do +70°C;

PREPRAVU/SKLADOVANTI Rozsah relativni vlhkosti 10 % az 100 %, v&etn& kondenzace;
Rozsah atmosférického tlaku od 500 hPa do 1060 hPa.

PROVOZNI PROSTREDI 10° - 25°C, 30-75 % relativni vlhkost, 700-1060 hPa.

POZADAVKY NA NAPAJENI: 100-240 VAC, jednofazové a 4,0 A, 47-63 Hz

SVODOVY PROUD: <100 pA

JMENOVITA HODNOTA F4AH 250V.

POJISTKY:

NAPAJECI KABEL

NAPAJECI KABEL Tato jednotka bola vybavena napajecim kabelem 110 V AC, kvalitou odpovidajici

nemocniénim pozadavkium. V piipadé nutnosti vymény napajeciho kabela AC, aby se
shodoval s jinou konfiguraci zastréky, vyménna konfigurace zastréky/kabelu/zasuvky
musi splnit anebo pievySovat nasledujici specifikace:

100-120 Vac
il , 220-240 Vac
zastrcka: NEMA 5/15P transparentni astrcka: CEE 7/7

splnuj.e nemocni¢ni pozadavliy. Kabel: HOSVVF3G1.0mm

Kabel: SJIT 18AWG x 3, 105° Gray

Konektor: EN60320 C13 transparentni Konektor: EN60320 C13
Celkova delka 2.5M (8.2 Ft.)

Celkova délka 10 Ft. (3M). g
Hodnoceni: 10A/125V Hodnoceni: 10A/250V

PRUTOK: Minimum: Neni k dispozici Maximum: Minimaln¢ 90 litri/minutu
PRESNOST £10%
MAXIMALN VAKUUM: Nebude zapornéjsi nez -350 mmHg.
MANUALNI SPINA C: ANO
INDIKATORY: ZAPNUTI Vizuélni indikétor
OKLUZE Vizualni a zvukové indikatory
VYMENA FILTRU PRUTOK Vizudlni indikator
NASTAVENA HODNOTA LED éfidlo
PRUTOKU LED displej
NASTAVENI CASU LED méfidlo



HYDROFOBN{ ULPA Vicenasobné pouziti: Vymeite filtr, kdyz se na pfednim panelu rozsviti napis
FILTR SAFEGUARD BLUE®S CHANGE FILTER (VYMENIT FILTR) ; kdy se hydrofobni ULPA filtr

VESTAVENYM LAPACEM SAFEGUARD BLUE® vestavénym lapatem tekutin nepouziva, nasad’te na vstupni
TEKUTIN: konektor kryt
Utinnost filtrace:
Rezim Castice o velikosti: (v mikronech)
0.03 0.12 0.3
OTEVRENY ' Effizienz (%) >99.9999 >99.9999 >99.9999
VELKY VYSTUPNI FILTR Opakované pouzitelny: Filtr vyméiite, kdyZ je patrny zépach, nebo
S KOKOSOVYM UHLIM: kazdé tfi mésice, podle toho, co nastane diive.
PRI VYMENE FILTRU ZARIZENI VYPNETE.
Utinnost filtrace:
Rezim Castice o velikosti: (v mikronech)
0.03 0.12 0.3
OTEVRENY : Utinnost (%) 98,39 85,34 86,80

Studie ukazuji, ze ptiblizn¢ 77 % pevnych ¢astic v oblaku koufe bylo mensich nez 1,1
mikronu. (Mihashi, Ueda, Hirano, Tomita, & Hirohata, 1975).

(Koronaviry: Piehled jejich replikace a patogeneze, Helena Jane Maier, Erica Bickerton a
Paul Britton; 12. unora 2015)

Nasledujici ¢astice maji typickou velikost:

0,01 az 0,1 mikronu pro viry;

0,01 az 1,0 mikron pro tabakovy kout;

0,01 az 3,0 mikrony pro spaliny;

0,06 az 0,14 mikront pro SARS-CoV-2;

0,1 az 1,0 mikron pro vypary;

0,1 az 1,0 mikron pro vykaly roztoca;

0,1 az 10,0 mikront pro insekticidni prach;

0,1 az 50,0 mikrond pro pudr na oblicej;

0,4 az 15,0 mikront pro bakterie;

0,8 az 9,0 mikronti pro prach poskozujici plice;
1,0 az 10,0 mikront pro Supiny ktize;

1,0 az 10,0 mikront pro roztoce;

8,0 az 100,0 mikront pro lidské vlasy;

9,0 az 15,0 mikront pro spory;

10,0 az 100,0 mikront pro kychnuti;

10,0 az 15,0 mikront pro pyl;



NAVOD K
INSTALACI/OBSLUZE

AN

e PouZivejte pouze pod dohledem licencovaného
lékare.

o NepouZivejte pii laparoskopickém zakroku

e NepouZivejte opakované jednordazové sady
sterilnich hadic¢ek, PenEvacl® a jednordzové
ESU kryty, které jsou urcéeny POUZE K
JEDNORAZOVEMU POUZITI.

Piistroj CRYSTAL VISION® model 460 je uréen k
odstranéni koufe vytvafeného pti jakémkoliv chirurgickém
zakroku. Model 460 Ize pouzit k odstranéni koufe
produkovaného lasery, elektrochirurgickymi zafizenimi a
dal$imi piistroji, které vytvareji kout béhem chirurgickych
zakroka.

Model 460 se automaticky aktivuje, kdyZz jsou zapnuta
aktivni (kouf vytvarejici) zafizeni propojend s modelem
460 prostrednictvim specidlnich senzord. Model 460 se
automaticky vypne v dobé pfedem urcené obsluhou po
vypnuti aktivniho zafizeni.

Nasledujici pfislusenstvi I.C. Medical je kompatibilni a je
nutné jej pouzivat s vasim pristroem CRYSTAL
VISION®. Nezapometite zkontrolovat, zda nevykazuje
znamky poskozeni:
. Sestava ESU senzoru
. RF senzor, stinény
. UNIVERSAL BLUE™ RF senzor
. Laserovy senzor
. Nozni spina¢
.SAFEGUARD BLUE® hydrofobni ULPA filtr s
vestavénym lapacem tekutin
7. Velky vystupni filtr s kokosovym uhlim
Napéjeci kabely pro jednotky odsavani koute by mély byt
uzemnéné, lékarského typu

AN AW =

Kompletni seznam kompatibilnich referencnich Ccisel
finalnich produkti ziskate od spolecnosti I.C. Medical,
Inc.

UPOZORNENI: PouZivejte pouze piislusenstvi pro
odsava¢ kouie od spolecnosti I.C. Medical, Inc. jako je
hydrofobni ULPA filtr SAFEGUARD BLUE® s
vestavénym lapacem tekutin, velky vystupni filtr s
kokosovym uhlim, RF senzor(y), jednorazové koutrové
hadice a dalsi piisluSenstvi. Pouzivani jinych filtrt, senzord
nebo piislusenstvi, které nevyrabi ani nedodava spolecnost
I.C. Medical, Inc., mlze zpusobit poSkozeni a/nebo
nefunkénost systému a zneplatnéni zaruky.

PRIPOJENI Ly -l )
OJEN ZPETNY POHLED  \/gLKY VWSTUPNI

NAPAJECIHO A

KABELU

KOKOSOVYM UHLIM

/ HYDROFOBNI ULPA FILTR SAFEGUARD

: BLUE® S VESTAVENYM LAPACEM
TEKUTIN

Obr. 1: Instalace filtrd a napajeciho kabelu

INSTALACE FILTRU A
NAPAJECIHO KABELU:

L.

Ptipojte velky vystupni filtr s kokosovym uhlim
ke konektoru na zadni strané piistroje CRYSTAL
VISION®.

Ptipojte hydrofobni ULPA filtr SAFEGUARD
BLUE® s vestavénym lapacem tekutin ke
konektoru na ptedni strané ptistroje CRYSTAL
VISION®.

Ptipojte napajeci kabel k pfistroji CRYSTAL
VISION®.

Viz Obrazek 1



INSTALACE SENZORU ESU, RF NEBO
UNIVERZALNICH SENZORU:

Pokud hodlate pouzivat ptistroj CRYSTAL VIS,ION® S monop%%g%’)

nebo bipolarni elektrochirurgickou  jednotkou
ultrazvukovym zatizenim, harmonickym skalpelem, postupujte
nasledovné:

RF SENZOR Pro pouZiti se vSemi modely Crystal

Vision®. INSTALACE/PROVOZ:

RF senzor pfi pouziti s monopolarnimi zafizenimi

(Obrazek 2; varianta 2; umisténi 1 nebo 2):

1. Zapojte konektor RF senzoru do ESU/Laserového portu
Crystal Vision Smoke Evacuator.

2. Umistéte RF senzor na kabel monopolarniho zatizeni (napf.
PenEvac) tak, Ze jej protahnete draténou sponou senzoru.
3. Ujistéte se, Ze je senzor nainstalovan na horni stran€ vodice, se

svorkou smérem dolti, v blizkosti zastrcky monopolarniho
zatizeni, aby se zabrénilo zachyceni zbytkového RF signalu z
okolnich zafizeni.

4.  Pfipojte monopolarni zatizeni (napt. PenEvac) do
monopolarniho portu generatoru ESU.

5. Na generatoru ESU zvolte moznost

,Monopolar ( monopolarni).

6. Nastavte hodnotu Cut and Coag (fezani a koagulace)
generatoru ESU.

7. Monopolarni zafizeni aktivujete stisknutim tlacitka pro fezani
nebo koagulaci. KdyZz se monopolarni zafizeni aktivuje, RF
senzor by mél automaticky zapnout odsava¢ koute Crystal
Vision.

8. Pokud RF senzor nepouzivate, odlozte jej tak, Ze ptipevnite
stranu se suchym zipem RF senzoru k odsavaci koufe. Prvni
instalaci proved'te tak, ze sloupnete zadni folii z pasky se
suchym zipem a pevné ji pfitlacite na Cisté a suché misto na
stran¢ odsavace koufe. Chcete-li RF senzor znovu pouzit,
jednoduse jej vytahnéte ze strany odsavace koufe.

RF senzor pii pouziti s bipolarnimi zarizenimi
(Obrazek 2; varianta 1; umisténi 1 nebo 2):

1. Zapojte konektor RF senzoru do ESU/Laserového portu Crystal
Vision Smoke Evacuator.

2. Umistéte RF senzor na kabel bipolarniho zafizeni tak, Ze jej
protahnete draténou sponou senzoru.

3. Ujistéte se, Ze je senzor nainstalovan na horni strané vodice, se
svorkou smérem dold, v blizkosti zastréky bipolarniho zafizeni,
aby se zabranilo zachyceni zbytkového RF signalu z okolnich
zafizeni.

4. Zapojte bipolarni zafizeni do bipolarniho portu generatoru ESU.

Vyberte moznost ,,Bipolarni*“ na generatoru ESU.

6. Aktivujte bipolarni zafizeni. KdyZz se bipolarni zatizeni
aktivuje, RF senzor by mél automaticky zapnout odsavac
koute Crystal Vision

7. Pokud RF senzor nepouzivate, odloZte jej tak, Ze pfipevnite
stranu se suchym zipem RF senzoru k odsavaci koute. Prvni
instalaci proved'te tak, ze sloupnete zadni fo6lii z pasky se
suchym zipem a pevné ji pfitladite na Cisté a suché misto na
strané odsavace koute. Chcete-li RF senzor znovu pouzit,
jednoduse jej vytdhnéte ze strany odsavace kouie

b

s

Elektrochirurgicky
generator

Umisténi 2 Umisténi 2

I

!
i Umisténi 1

Umisténi 1
Spojeni s Smoke
Evacuator
Moznost 1 Moznost 2
Bipolarni port Monopolirni port

Obr. 2: Instalace ESU a RF senzoru pfi
pouziti s elektrochirurgickym generatorem
(ESU)




RF SENZOR UNIVERSAL BLUE
Pro pouZiti se viemi modely Crystal Vision®.
INSTALACE/PROVOZ:

RF senzor UNIVERSAL BLUE™ pii pouziti s monopolarnimi

zarizenimi (Obrazek 3; varianta 2; umisténi 1 nebo 2):

1. Zapojte konektor UNIVERSAL BLUE™ RF senzoru do
ESU/laserového portu Crystal Vision Smoke Evacuator.

2. Umistéte RF senzor UNIVERSAL BLUE™ na kabel
monopolarniho zatfizeni (napf. PenEvac) a ujistéte se, Ze je senzor
nainstalovan na horni stran¢ kabelu smérem dol, aby se
zabranilo zachyceni zbytkového RF signalu z okolnich zafizeni.

3. K pfipevnéni kabelu k senzoru na obou jeho koncich pouzijte oba
samolepici pasky k ovinuti kolem senzoru a ptes kabel
monopolarniho zafizeni.

4. Pfipojte monopolarni zatizeni (napt. PenEvac) do monopolarniho
portu generatoru ESU.

5. Na generatoru ESU zvolte moznost ,,Monopolar* (monopolarni).

6. Nastavte hodnotu Cut and Coag (fezani a koagulace) generatoru
ESU.

7. Monopolarni zatizeni aktivujete stisknutim tlacitka pro fezani
nebo koagulaci. Kdyz se monopolarni zafizeni aktivuje, RF
senzor by mél automaticky zapnout odsavac koute Crystal Vision.

RF senzor UNIVERSAL BLUE™ pf¥i pouziti s bipolarnimi
zarizenimi (Obrazek 3; varianta 1; umisténi 1 nebo 2):

1. Zapojte konektor UNIVERSAL BLUE™ RF
ESU/laserového portu Crystal Vision Smoke Evacuator.

2. Umistéte RF senzor UNIVERSAL BLUE™ na kabel bipolarniho
zafizeni a ujistéte se, Ze je senzor nainstalovan na horni strané
kabelu smérem dolt, aby se zabranilo zachyceni zbytkového RF
signalu z okolnich zafizeni.

3. K pripevnéni kabelu k senzoru na obou jeho koncich pouzijte oba
samolepici pasky k ovinuti kolem senzoru a pfes kabel
bipolarniho zafizeni.

4. Pfipojte bipolarni zafizeni do generatoru ESU.

5. Na generatoru ESU zvolte moznost
»Bipolar* (bipolarni).

6. Aktivujte bipolarni zatizeni. KdyZ se monopolarni zafizeni
aktivuje, RF senzor by mél automaticky zapnout odsavac kouie
Crystal Vision.

senzoru

do

Elektrochirurgicky
generator

Umisténi 2

Umisténi 2 F5°

1
Umisténi1 Umisténi 1

Spojeni s Smoke
Evacuator
Moznost 1
Bipolarni port

MozZnost2
Monopolarni port

Obr. 3: Instalace RF senzoru UNIVERSAL
BLUE pfi pouziti s elektrochirurgickym
generatorem (ESU)




RF senzor UNIVERSAL BLUE™ pii pouziti s
generatorem harmonického skalpelu (Obrazek 4;
umisténi 1 nebo 2):

1. Zapojte konektor UNIVERSAL BLUE™ RF senzoru
do ESU/laserového portu Crystal Vision Smoke
Evacuator.

2. Umistéte RF senzor UNIVERSAL BLUE™ na kabel
nasadce a ujistéte se, Ze je senzor nainstalovan na
horni strané kabelu smérem dolt, aby se zabranilo
zachyceni zbytkového RF signalu z okolnich zafizeni.

3. K pfipevnéni kabelu k senzoru na obou jeho koncich
pouzijte oba samolepici pasky k ovinuti kolem
senzoru a pres kabel nasadce.

4. Ptipojte nasadec do generatoru harmonického
skalpelu.

5. Nastavte generator harmonického skalpelu

6. Aktivujte nasadec. Kdyz je nasadec aktivovan, RF
senzor UNIVERSAL BLUE™ by mél automaticky
zapnout odsavac koute Crystal Vision

UPOZORNENI: PouZivejte pouze prisluienstvi pro odsavad
koute od spole¢nosti 1.C. Medical, Inc. jako je

hydrofobni ULPA filtr SAFEGUARD BLUE® s vestavénym
lapacem tekutin, velky vystupni Afiltr s

kokosovym uhlim, RF senzor(y), jednorazové koufové hadice a
dalsi piislusenstvi. Pouzivani jinych filtri, senzord nebo
pfislusenstvi, které¢ nevyrabi ani nedodava spole¢nost 1.C. Medical,
Inc. mize zplsobit poskozeni a/ nebo nefunkénost systému a
zneplatnéni zaruky

INSTALACE/PROVOZ NOZNIHO SPINACE:
Pokud byste chtéli pouzivat odsava¢ koufe nezavisle na
jinych zafizenich, postupujte nasledovné:
1. Zapojte konektor nozniho spinac¢e do ESU/laserového portu
odsavace koufe podle obrazku 5.
2. Stisknéte/uvolnéte nozni spinac pro aktivaci/deaktivaci odsavace
koute.



