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GARANTIA LIMITADA:

Conforme prazo e condigdes indicadas abaixo, a 1.C. Medical, Inc. garante ao primeiro
comprador que os produtos da. I.C. Medical, Inc. funcionardo de acordo com as especificacdes
publicadas quando utilizados e mantidos de acordo com o nosso manual de instrucdes.

Se, devido a um defeito nos materiais ou na fabricagdo, um Produto ndo cumprir com as
especificagdes publicadas, ou se um Descartdvel ndo apresentar defeitos no material e na
fabricagdo quando enviado de nossa fabrica, a 1.C. Medical ir4, a seu critério, consertar ou
substituir o Produto defeituoso ou material descartavel isento de cobranca, utilizando pecas
novas ou remanufaturadas. A 1.C. Medical reserva-se o direito de realizar reparos em sua fabrica,
em qualquer loja autorizada ou nas instalacdes do comprador. As despesas para o envio de
devolucao a fabrica, se houver, serdo pagas pelo comprador.

Com relacao ao Crystal Vision, o prazo de garantia ¢ de um (1) ano a partir da data de entrega. A
garantia do evacuador de fumaga Crystal Vision ¢ nula e sem efeito se 1) o comprador, incluindo
qualquer prestador de servigo autorizado da I.C.Medical, Inc, tentar realizar servigcos ou
consertos no evacuador de fumaca (além da manutengdo de rotina descrita no Manual do
Operador), 2) o evacuador de fumacga for utilizado de forma diferente do que estd indicada no
Manual do Operador, ou 3) o evacuador de fumaga for utilizado sem o Filtro Hidrofébico ULPA
(Ultra Low Penetration Air) SAFEGUARD BLUE® com Coletor de Fluido Integrado *da I.C.
Medical. Sem restrigdes, a garantia ndo cobre danos causados pelo uso indevido do evacuador de
fumaca pelo cliente.

*ATENCAO: Esta garantia s6 ¢ valida quando o evacuador de fumaca for utilizado em
conjunto com o Filtro Hidrofobico ULPA SAFEGUARD BLUE® com Coletor de Fluido
Integrado da I.C. Medical. O Filtro Hidrofobico ULPA SAFEGUARD BLUE® com
Coletor de Fluido Integrado da I.C. Medical inclui um meio de filtragdo hidrofobico e
métodos de vedagdo avancgados para evitar que o fluido contaminado e o ar escoem para dentro e
para fora do evacuador de fumaga. O uso do evacuador de fumaga Crystal Vision sem o Filtro
Hidrofobico ULPA SAFEGUARD BLUE® com Coletor de Fluido Integrado da I.C.
Medical podera resultar no vazamento de particulas, ar e fluidos, e na contaminagdo do
evacuador de fumaca afetando a eficiéncia e a operacdo do evacuador de fumaga. Além
disso, o vazamento de particulas, fluidos e ar resultantes da utilizacdo do evacuador de fumaga
sem o Filtro Hidrofébico ULPA SAFEGUARD BLUE® com Coletor de Fluido Integrado
da I.C. Medical poderd comprometer a seguranga do usuario e do paciente, principalmente

na laparoscopia, onde a manuten¢io da pressao intra-abdominal do
paciente € fundamental. A garantia limitada da I[.C.Medical se aplica a todos os
evacuadores de fumaga da marca I.C. Medical e aqueles para os quais a I.C. Medical ¢ o

fabricante original dos equipamentos (OEM). Em  nenhum caso a I.C. Medical realizara o
conserto de qualquer um dos evacuadores defumaca de sua marca que tenham sido
contaminados pela nig utilizagdo dos filtros ULPA da I.C. Medical durante ou apds o prazo de
garantia.

ESTA GARANTIA SUBSTITUI QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS EXPRESSAS OU
IMPLICITAS, E QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO E OU
ADEQUACAO PARA UMA FINALIDADE ESPECIFICA SERA EXPRESSAMENTE
RECUSADA. O ftnico recursodisponivel ao Comprador em caso de qualquer defeito
em qualquer Produto ou Descartdveis ¢ conforme descrito na Garantia Limitada, e em
nenhum caso a [.C. Medical serd responsdvel por quaisquer danos em especial, por

incidentes, por consequéncia indireta ou outros danos semelhantes decorrentes da
violagdo da garantia, violagdo do contrato, negligéncia ou qualquer outra teoria da

legislacao. Gi



OBSERVACOES E MEDIDAS DE SEGURANCA IMPORTANTES

As paginas a seguir fornecem orientagdes importantes para os operadores e a equipe de assisténcia técnica. Os avisos
e cuidados especificos sdo apresentados no decorrer do manual quando aplicaveis. Leia e siga as instrucdes ,
principalmente informagdes relacionadas ao risco de choque elétrico ou lesdo ao paciente ou membros da equipe.

Quaisquer instrugoes contidas neste manual que solicitem a abertura da tampa ou do

iji gabinete do equipamento devem ser utilizadas somente pela equipe de assisténcia técnica
qualificada da 1.C .Medical, Inc. Para reduzir o risco de choque elétrico, ndo execute nenhum
outro servigco além do informado nas instrugoes de operagdo, a menos que seja determinado
pela I.C. Medical, Inc. com a qualificagdo necessaria para executa-lo.

Simbolo Descricao:

“LIGADO?” (energia)

“DESLIGADO” (energia)

Cuidado

* O dispositivo é Classe 1,

O
A
A

parte aplicada do Tipo BF

—E— Fusivel

i Ponto de Aterramento (piso)

EVENTOS ADVERSOS GRAVES

Qualquer evento adverso sério ou incidente que ocorra em relagdo ao dispositivo ou acessorio deve
ser informado ao fabricante, 1.C. Medical, Inc., através do e-mail complaints@icmedical.com e ao FDA.
Além disso, os clientes da Europa também devem informar o Representante Autorizado no enderego
indicado no rétulo ou nas instru¢des de uso e a autoridade competente do Estado-Membro.
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OBSERVACOES GERAIS

Um aviso indicarad um possivel perigo a equipe de profissionais, que podera provocar ferimentos. Verifique as
seguintes observagdes gerais ao utilizar ou operar este equipamento:

L.
2.
3.

Preste atencdo a todos os avisos contidos no equipamento e nas instrugdes de operagao.

Nio utilize este equipamento dentro ou proximo da agua.

Este equipamento ¢ aterrado por meio do condutor de aterramento no cabo de alimentacdo. Para evitar risco de choque elétrico,
este equipamento so deve ser conectado a uma rede elétrica com aterramento de protegao.

Passe os cabos de alimentac¢do de forma que ndo sejam danificados.

Desligue o equipamento antes de limpa-lo. Néo utilize limpadores em aerossol, utilize um pano tmido.

Pode haver perigo de alta tens@o em varios pontos deste equipamento. Para evitar ferimentos, ndo toque nas conexdes e
componentes expostos enquanto estiver ligado.

Nao utilize anéis ou relogios de pulso ao solucionar problemas no equipamento.

Para evitar risco de incéndio, utilize apenas os fusiveis indicados com o tipo e niimero, tensdo e classificagdes de corrente,
conforme indicado no equipamento. Os fusiveis devem ser substituidos pela equipe de assisténcia técnica qualificada.
Nao se destina a ser usado em um ambiente rico em oxigénio. Nao ¢ adequado para uso na presenca de uma

mistura anestésica inflamavel com ar, oxigénio ou 6xido nitroso.

10. A equipe de assisténcia técnica qualificada devera realizar a verificagdo de seguranga periodicamente e apds

qualquer servigo.

11. Se o equipamento for modificado, deve-se realizar uma inspegdo e os testes necessarios a fim de garantir o uso

seguro e continuo do equipamento.

12. Mantenha a parte traseira do equipamento longe dos pacientes (o que ¢ comumente definido como um espago

de 1,8 m do paciente/mesa cirurgica), ou de outra forma, em geral inacessivel ao paciente.

13. Utilize apenas acessorios dos evacuadores de fumaga fabricados pela I.C. Medical, como o Filtro ULPA

Hidrofébico SAFEGUARD BLUE® com coletor de fluido integrado, Filtro Grande de Saida de Carvao
Vegetal de Coco, Sensor RF, mangueira coletora de fumaga descartavel e outros acessorios.

14. O uso de quaisquer outros filtros, sensores ou acessorios, ndo fabricados ou fornecidos pela I.C. Medical,

podera causar danos e/ou fazer com que o sistema fique inoperante o que podera anular a garantia.

15. Nao opere o equipamento sem o Filtro Hidrofobico ULPA SAFEGUARD BLUE® com Coletor de Fluido

Integrado (para obter uma lista completa de produtos, entre em contato com um representante de vendas da
I.C. Medical).

16. Para evitar a contaminagdo e para o funcionamento adequado, I.C. O Filtro Hidrofobico ULPA SAFEGUARD

BLUE® Meédico deve ser instalado de forma adequada e usado em todos os momentos.

17. Nao opere o equipamento sem o Filtro Grande de Saida de Carvéo Vegetal de Coco.
18. DESLIGUE o equipamento ao substituir o Filtro Grande de Saida de Carvao Vegetal de Coco. Substitua o Filtro Grande de

Saida de Carvao Vegetal de Coco assim que os odores se tornarem visiveis ou a cada trés meses, 0 que ocorrer primeiro.

19. Nao bloqueie a exaustdo.
20. Utilizacdo ambiental: O dispositivo médico foi concebido para ser utilizado num hospital - no(s) bloco(s) operatdrio(s);

numa enfermaria de cirurgia. O dispositivo ndo pode ser utilizado em casa ou em utilizagdes moveis.

21. A utilizagdo deste equipamento com ou empilhado com outro equipamento deve ser evitada, uma vez que pode provocar um

funcionamento incorreto. Se essa utilizagdo for necessaria, este e outros equipamentos devem ser monitorizados para
verificar se estdo a funcionar normalmente.

22. A utilizagdo de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados ou fornecidos pela I.C. Medical, Inc. pode

resultar no aumento das emissdes electromagnéticas ou na diminuigdo da imunidade electromagnética deste equipamento e
pode resultar em mau funcionamento.

23. O equipamento portatil de comunicagdes RF (incluindo periféricos como cabos de antena e antenas externas) nao deve ser

utilizado a menos de 30 cm de qualquer parte do CRYSTAL VISION® 450D, incluindo os cabos especificados pelo
fabricante. O ndo cumprimento desta recomendag¢do pode resultar na degradagdo do desempenho deste equipamento."

24. As caracteristicas de emissdo deste equipamento tornam-no adequado para utilizagdo em areas industriais e

hospitais (CISPR 11 Classe A).

CONTRA-INDICACOES

Uma contra-indicagdo ¢ uma situagdo especifica em que um medicamento, procedimento ou cirurgia ndo deve ser utilizado
porque pode ser prejudicial a pessoa. Verifique as seguintes observacdes gerais ao utilizar ou operar este equipamento.

e NAO utilize este equipamento para sucgdo de liquidos.

CUIDADOS GERAIS

1.
2.

Um cuidado indica um possivel risco ao equipamento que pode resultar em danos ao mesmo. Verifique os cuidados a
seguir ao utilizar ou operar este equipamento.

Ao instalar este equipamento, ndo conecte o cabo de alimentagao em superficies de edificios.

Os cabos de alimentagdo das unidades de extra¢ao de fumos devem ser do tipo hospitalar, com ligacéo a terra.
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3. Para evitar danos ao equipamento quando for substituir os fusiveis, localize e corrija o problema que causou a queima do
fusivel antes de ligd-lo novamente.

4. Utilize apenas as pegas de reposi¢do indicadas.

5. Utilize apenas acessorios de evacuadores de fumaga fabricados pela I.C. Medical, como o Filtro ULPA Hidrofobico
SAFEGUARD BLUE® com coletor de fluido integrado, Filtro Grande de Saida de Carvdo Vegetal de Coco, Sensor RF,
mangueira coletora de fumaga descartavel e outros acessorios. O uso de quaisquer outros filtros, sensores ou acessorios,
nao fabricados ou fornecidos pela I.C. Medical, podera causar danos e/ou fazer com que o sistema fique inoperante o
que podera anular a garantia.

6. Siga as precaucdes para aparelhos sensiveis a estatica ao manusear este equipamento.

7.  Este produto s6 deve ser ligado conforme descrito no manual. Para evitar danos ao equipamento, selecione a tomada com
a tensdo adequada.

8.  Para evitar danos ao equipamento, leia as instru¢des no manual do equipamento para informagdes sobre a tensdo de
entrada adequada.

9. Mantenha o equipamento no ambiente cirirgico no minimo 6 (seis) horas antes da utilizagdo, se o equipamento foi
exposto a condi¢des extremas de transporte e armazenamento.

10. Certifique-se de que o equipamento esteja em um ambiente seguro e estavel para evitar quedas, o que pode
causar danos.

COMPATIBILIDADE

O dispositivo médico destina-se a ser utilizado em salas de operagdes hospitalares ou em ambientes cirurgicos. O
dispositivo ndo se destina a utilizagdo doméstica ou mével.

Consulte as informacdes de compatibilidade abaixo, na Se¢do de Especificagdes e Instrugdes de Instalagdo/Operagao
para confirmar se este modelo de Crystal Vision ¢ compativel com os acessorios utilizados.

O Evacuador de Fumaga foi testado eletricamente para atender aos requisitos da ANSI/ AMI ES 60601-1
Equipamento elétrico médico - Parte 1: Requisitos gerais para seguranga basica ¢ desempenho necessario. Este
equipamento ¢ compativel com outros aparelhos certificados pela IEC 60601-1.

O equipamento Eletro Cirtirgico (ESU) conectado a tomada de Rede auxiliar deve ser certificado de acordo com a
IEC60601-1, incluindo os aspectos do Sistema Elétrico Hospitalar. Todos que conectarem equipamentos adicionais
a tomada de rede auxiliar configura um sistema hospitalar e, portanto, sdo responsaveis por manter o sistema
em conformidade com os requisitos da IEC 60601-1.

No que diz respeito a compatibilidade electromagnética (CEM), este evacuador de fumos cumpre os requisitos de imunidade
da norma CEM para equipamento médico elétrico IEC 60601-1-2 para o ambiente profissional das instalagdes de cuidados de
saude.

No que diz respeito a compatibilidade electromagnética (EMC), este evacuador de fumos cumpre os requisitos de emissdo do
Grupo 1 Classe A da norma EMC para equipamento médico elétrico IEC 60601-1-2 para o ambiente profissional dos
estabelecimentos de cuidados de satde.

Lista de compatibilidade de produtos da I.C. Medical:

1. Sensor ESU

Sensor RF , Blindado

Sensor RF UNIVERSAL BLUE™

Sensor de Laser

Pedal

Filtro Hidrofobico ULPA SAFEGUARD BLUE® com Coletor de Fluido Integrado

Filtro Grande de Saida de Carvdo Vegetal de Coco

Mangueira do Espéculo

9. Bastao Evacuador de Fumaca

10. Tubo Evacuador de Fumaga

11. ESU Shroud

12. PenEvacl

13.  PenEvac Nao-Telescopica

14. Os cabos de alimentacao dos evacuadores de fumaga devem ser aterrados, do tipo
médico-hospitalar.

PR WD

Além disso, os produtos novos langados apés a introdugdo deste produto também podem se tornar compativeis
com este modelo da Crystal Vision. Para obter mais detalhes, entre em contato com a [.C. Medical.
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ATENCAO

Se conjuntos de equipamentos diferentes dos demonstrados neste manual forem utilizados, sera de responsabilidade
total do estabelecimento de saude.

A conexdo de um equipamento adicional a tomada de rede auxiliar ou outras entradas, que ndo seja compativel,
(ESU, Laser) aumentara o vazamento no chassis.

A utilizagdo de equipamentos incompativeis pode resultar em ferimentos ao paciente e/ou danos ao equipamento.

vil



INDICACAO DE USO:
UTILIZACAO:

DESCARTE DO PRODUTO

TAMANHO:

PESO:

TRANSPORTE/
ARMAZENAGEM

AMBIENTE OPERACIONAL

REQUISITOS DE
INSTALACOES ELETRICAS:
CORRENTE DE FUGA:
CLASSIFICACAO DO
FUSIVEL:

CABO DE ALIMENTACAO

VELOCIDADE DE VAZAO:
PRECISAO

VACUO MAXIMO:
INTERRUPTOR DE
INICIALIZACAO MANUAL:

Crystal Vision® Modelo 460
ESPECIFICACOES

O CRYSTAL VISION® 460 se destina a eliminar a fumaga produzida em
procedimentos cirlrgicos.

O CRYSTAL VISION® 460 se destina a eliminar a fumaga produzida em
procedimentos cirlrgicos.

O Modelo 460 pode ser utilizado para eliminar a fumaca produzida por lasers,
dispositivos eletro cirurgicos e outros dispositivos que produzam fumaga durante os
procedimentos cirtrgicos.

O Modelo 460 ¢ ativado automaticamente quando os dispositivos ativos (produtores de
fumaga) estdo acoplados ao Modelo 460 ¢ com os sensores especificos ligados. O
Modelo 460 desliga automaticamente no horario pré-determinado pelo operador, apds
o desligamento do dispositivo ativo.

Ao final da vida util, descarte o produto de acordo com o protocolo do

estabelecimento para bens de capital. A 1.C. Medical, Inc. definiu a vida util do

®

Crystal Vision™ paral0 anos a partir da data de fabricacao.

72 "A x 14,07" L x 15,05 "P (18,28 cm A x 35,73 cm L x 38,22 cm P). Deixe
um espaco de 1,0" (2,5 cm) em ambos os lados e 6,0 "(15,2 cm) atras do equipamento
para o Filtro Grande de Saida de Carvéo Vegetal de Coco e o resfriamento adequado.
Aproximadamente 15 libras (6,80 kg).

Intervalo de temperatura ambiente de -40°C a + 70°C;

Umidade relativa de 10% a 100%, incluindo condensagéo;

Pressao atmosférica de 500 hPa a 1060 hPa.

10°-25° C, 30-75% UR, 700-1060hPa.

100-240 VAC, fase tnica e 4,0 A, 47-63 Hz

<100 pamps

F4AH 250V.

Esta unidade foi equipada com um cabo de alimentacdo de 110VAC de qualidade hospitalar. Se o
cabo de alimentagdo CA tiver de ser substituido para acomodar uma configuragao de ficha diferente,
a configuracdo de substitui¢@o da ficha/cabo/recetaculo deve cumprir ou exceder as seguintes

especificagdes:
100-120 VAC. 220-240V CA
Ficha: NEMA 5/15P transparente de grau Ficha: CEE 7/7
hospitalar. Cabo: HOS5VVF3G1.0mm

Cabo: SIT 18AWG x 3, 105° cinzento
Conector: EN60320 C13 transparente
Comprimento total 10 Ft. (3M).
Classificagdo: 10A/125V

Minima: Minimo N/A: Minimo de 90 litros/minuto
+10%

Conector: EN60320 C13
Comprimento total 2.5M (8.2 Ft.)
Classificagdo: 10A/250V

Nio sera negativo mais que -350 mmHg.
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SINALIZADORES LIGADO Sinalizador Visual Sinalizador Sonoro & Visual

OCLUSAO Sinalizador Visual Medidor LED
TROCA DE FILTRO

VELOCIDADE DE VAZAO Visor LED Medidor LED
PONTO DE AJUSTE DE VAZAO

CONFIGURACAO DE TEMPO

FILTRO HIDROFOBICO
ULPA SAFEGUARD BLUE® MULTIPLO USO Troque quando acender o sinalizador d¢ TROCA DE FILTRO no

COM COLETOR DE FLUIDO painel frontal; recoloque a tampa no conector de entrada quando o filtro ULPA
hidrofobico SAFEGUARD BLUE® com coletor de fluido embutido néo estiver em uso.

- Eficiéncia de filtracao:

INTEGRADO: : ; ;

i Modo : : __Particulas em: (em microns)

: : 0,03 0,12 0,3

{ ABERTO : Eficéncia (%) ©>99,9999 : >99.9999 >99,9999
FILTRO GRANDE DE Reutilizavel: Troque quando for detectado um odor perceptivel, ou a cada trés meses,
SAIDA DE CARVAO 0 que ocorrer primeiro.
VEGETAL DE COCO: DESLIGUE O APARELHO AO SUBSTITUIR O FILTRO.

Eficéncia de filtracio:

Modo Particulas em: (em microns)

: : : 0,03 0,12 03

. ABERTO | Eficéncia (%) 9839 85,34 86,80

Estudos demonstram que aproximadamente 77% do material particulado na nuvem de
fumaga tinha menos de 1,1 micron de tamanho. (Mihashi, Ueda, Hirano, Tomita e
Hirohata, 1975).

(Coronavirus: Uma Visao Geral de Sua Replicagdo e Patogénese, Helena Jane Maier, Erica
Bickerton e Paul Britton; 12 de fevereiro de 2015)

As seguintes particulas tém um tamanho tipico de: 0,01 a 0,1

micron para virus;

0,01 a 1,0 micron para fumaga de tabaco; 0,01 a 3,0

microns para gases combustiveis; 0,06 a 0,14

microns para SARS-CoV-2;

0,1 a 1,0 micron para vapores;

0,1 a 1,0 micron para fezes de acaros;

0,1 a 10,0 micron para poeira de inseticida;

0,1 a 50,0 micron para p6 facial;

0,4 a 15,0 micron para bactérias;

0,8 a 9,0 micron para poeira prejudicial aos pulmdes;; 1,0 a

10,0 micron para fragmentos de pele;

1,0 a 10,0 micron para 4caros;

8,0 a 100,0 micron para cabelo humano;

9,0 a 15,0 micron para esporos;

10,00 a 100,0 micron para espirros;
10,0 a 15,0 micron para polen;



INSTRUCOES PARA INSTALACAO/OPERACAO

AN

o Utilize somente sob a orientacdo de um médico
licenciado.
e Nao utilize em Procedimentos Laparoscopicos.

e Nao reutilize o conjunto de mangueiras
esterilizadas descartiveis, PenEvacl® e as
Capas ESU Descartaveis que sdio APENAS

PARA USO UNICO.
O CRYSTAL VISION® Modelo 460 se destina a eliminar a
fumaga  produzida em  quaisquer procedimentos
cirargicos. O Modelo 460 pode ser utilizado para eliminar a
fumaga produzida por lasers, dispositivos eletro cirirgicos
e outros dispositivos que produzam fumaca durante os
procedimentos cirtirgicos.

O Modelo 460 ¢ ativado automaticamente quando os
dispositivos ativos (produtores de fumaga) estdo acoplados
ao Modelo 460 e com os sensores especificos ligados. O
Modelo 460 desliga automaticamente no horario pré-
determinado pelo operador, apds o desligamento do
dispositivo ativo.

Os seguintes acessorios da 1.C. Medical sdo compativeis e
precisam ser utilizados com o seu CRYSTAL VISION®,
certifique-se de inspeciona-los em qualquer *Conjunto dsinal
de dano:e Pegas do Sensor ESU;

1. Sensor ESU

2. Sensor RF, blindado

3. Sensor de RF UNIVERSAL BLUE ™

4. Sensor Laser

5. Pedal

6. Filtro Hidrofébico ULPA SAFEGUARD BLUE® com

coletor de fluido integrado

7. Filtro grande de saida de carvdo de coco

Os cabos de alimentagdo para unidades de evacuagio de

fumaga devem ser aterrados, tipo médico.

Para receber uma lista completa dos numeros de referéncia de
produtos com acabamento compativel, entre em contato com a
I.C. Medical, Inc.

CUIDADO: Utilize apenas acessorios evacuadores de
fumaga fabricados pela 1.C. Medical, como o Filtro ULPA
Hidrofébico SAFEGUARD BLUE® com Coletor de
Fluido Integrado, Filtro Grande de por Saida de Carvao
Vegetal de Coco, Sensor RF, mangueira coletora de de
fumaga descartavel e outros acessorios. O uso de quaisquer
outros filtros, sensores ou acessorios, nao fabricados ou
fornecidos pela 1.C. Medical, podera causar danos e/ou
fazer com que o sistema fique inoperante o que podera
anular a garantia.

CABODE T ¥
S ——— —"T\__. r
ALIMENTAGAO VISTA DA PART FILTRO GRANDE DE
TRASEIRA SAIDA DE CARVAO
VEGETAL DE COCO

FILTRO HIDROFOBICO ULPA
# SAFEGUARD BLUE® COM
COLETOR DE FLUIDO
INFEGRADO

Figura 1: Filtros e Instalacdo do Cabo de
Alimentacdo

FILTROS e INSTALACAO DO
CABO DE ALIMENTACAO:

1. Conecte o Filtro Grande de Saida de Carvao Vegetal de
Coco ao conector na parte traseira do CRYSTAL
VISION®,

2. Conecte o Filtro Hidrofobico ULPA SAFEGUARD
BLUE® com Coletor de Fluido Integrado ao conector
da parte frontal do CRYSTAL VISION®,

3. Conecte o cabo de alimentagdo ao CRYSTAL
VISION®.

4. Conforme Figura |




INSTALACAO DO ESU, RF, ou

SENSOR UNIVERSAL:

Caso for utilizar o CRYSTAL VISION® com um
dispositivo eletro cirtirgico (ESU) monopolar ou
bipolar, dispositivo ultrassénico, bisturi harmonico,
proceda conforme segue:

SENSOR RF

Para utilizacdo com todos os modelos

Crystal Vision®.

INSTALACAO/OPERACAO:

Sensor RF quando utilizado com Dispositivos
Monopolares (Figura 2; Opgao 2; Posicionamento 1 ou 2):

1. Conecte o conector do sensor de RF a porta ESU /
Laser do evacuador de fumaca Crystal Vision.
2. Coloque o sensor de RF, no cabo do dispositivo

monopolar (por exemplo, PenEvac), passando-o através do
clipe de fio do sensor.

3. Certifique-se de que o sensor esteja instalado na
parte superior do fio, com o lado do clipe voltado para baixo,
perto do plugue do dispositivo monopolar, para evitar a
captura de sinal de RF residual dos dispositivos circundantes.

4. Conecte o dispositivo monopolar (por exemplo,
PenEvac), na entrada Monopolar do Gerador ESU.

5. Selecione a op¢ao “Monopolar” no Gerador ESU.
6. Configure o Corte e Coagulacao no gerador ESU.
7. Ative o dispositivo monopolar pressionando o botdo

de corte ou coagulagdo. Quando o dispositivo monopolar é
ativado, o sensor de RF deve ligar o evacuador de fumaga
Crystal Vision automaticamente.

8. Quando ndo estiver em uso, afaste o sensor de RF
fixando o lado com velcro do sensor de RF ao evacuador de
fumaga. Execute a primeira instalac@o retirando a pelicula
posterior da fita de velcro, pressionando-a firmemente em
uma area limpa e seca na lateral do evacuador de fumaga.
Para reutilizar o sensor de RF, basta retira-lo do lado do
evacuador de fumaga.

Sensor RF quando utilizado com Dispositivos
Bipolares (Figura 2; Opgéo 1; Posicionamento 1 ou 2):

1. Conecte o conector do sensor de RF a porta ESU / laser
do evacuador de fumaga Crystal Vision.

2. Coloque o sensor de RF, no cabo do dispositivo bipolar,
passando-o pelo clipe de fio do sensor.

3. Certifique-se de que o sensor esteja instalado na parte
superior do fio, com o lado do clipe voltado para baixo, perto do
plugue do dispositivo bipolar, para evitar a captura de sinal de RF
residual dos dispositivos circundantes.Conecte o dispositivo
bipolar ao Gerador ESU.

4. Conecte o dispositivo bipolar a porta bipolar do ESU
Generator.

5. Selecione a opgdo “Bipolar” no Gerador ESU.

6. Ative o dispositivo bipolar. Quando o dispositivo

bipolar ¢é ativado, o sensor de RF deve ligar o evacuador de
fumagca Crystal Vision automaticamente.

7. Quando nao estiver em uso, afaste o sensor de RF
fixando o lado com velcro do sensor de RF ao evacuador de
fumaga. Execute a primeira instalag@o retirando a pelicula
posterior da fita de velcro, pressionando-a firmemente em uma
area limpa e seca na lateral do evacuador de fumaga.

Para reutilizar o sensor de RF, basta retira-lo do lado do
evacuador de fumaga.

Gerador
eletrocirurgico

Posicionamento 2

!

]
i Posicionamento 1

Posicionamento 1 /
Conectar ao
Evacuador de Fumaca
Opgio 1 Opgio 2

Porta bipolar Porta monopolar

Figura 2: Instalagdo do sensor RF e ESU
quando utilizado com um gerador eletro
cirargico (ESU)




SENSOR RF UNIVERSAL BLUE

Para uso com todos os modelos Crystal Vision
INSTALACAO/OPERACAO:

Sensor RF UNIVERSAL BLUE™ quando utilizado com
Dispositivos Monopolares (Figura 3; Opgao 2; Posicionamento 1 ou
2):

1. Conecte o conector do sensor de RF UNIVERSAL
BLUE™ na porta ESU / laser do evacuador de fumaga Crystal
Vision.

2. Coloque o sensor RF UNIVERSAL BLUE™, no cabo
do dispositivo monopolar (por exemplo, PenEvac), certificando-se
de que o sensor esteja instalado em cima do cabo, voltado para
baixo, para evitar a captura de sinal de RF residual de dispositivos
ao redor.

3. Utilize as duas fitas de Velcro autoadesivas para
envolver o sensor e sobre o cabo do dispositivo monopolar,
prendendo o cabo ao sensor em ambas as extremidades do sensor.

®

4. Conecte o dispositivo monopolar (por exemplo,
PenEvac), na entrada Monopolar do Gerador ESU.

5. Selecione a opgdo “Monopolar” no Gerador ESU.

6. Configure o Corte e Coagulagdo no gerador ESU.

7. Ative o dispositivo monopolar pressionando o botdo de

corte ou coagulag@o. Quando o dispositivo monopolar ¢ ativado, o
sensor de RF deve ligar o evacuador de fumaca Crystal Vision
automaticamente.

Sensor RF UNIVERSAL BLUE™ quando utilizado com

Dispositivos Bipolares

(Figura 3; Opgao 1; Posicionamento 1 ou 2):

1. Conecte o conector do sensor de RF UNIVERSAL BLUE™ 3
porta ESU / laser do evacuador de fumaca Crystal Vision.

2. Coloque o Sensor de RF UNIVERSAL BLUE ™, no cabo do
dispositivo bipolar, certificando-se de que o sensor esta
instalado na parte superior do cabo, voltado para baixo, para
evitar a captura de sinal de RF residual dos dispositivos
circundantes.

3. Utilize as duas fitas de Velcro autoadesivas para envolver o
sensor ¢ sobre o cabo do dispositivo bipolar, prendendo o
cabo ao sensor em ambas as extremidades do sensor.

4.  Conecte o dispositivo bipolar ao Gerador ESU.

Selecione a opcdo “Bipolar” no Gerador ESU.

6.  Ative o dispositivo bipolar. Quando o dispositivo
bipolar ¢ ativado, o sensor de RF deve ligar o evacuador de
fumaca Crystal Vision automaticamente.

o

Gerador
eletrocirurgico

Posicionamento 2

- Posicionamento 1
Posicionamento 1

Conectar ao
Evacuador de Fumaga

Opcio 1 Opcio 2
Porta bipolar Porta monopolar

Figura 3: Instalagdo do Sensor
UNIVERSAL BLUE RF quando utilizado
com um gerador eletro cirargico (ESU)




Sensor RF UNIVERSAL BLUE quando utilizado com um
Gerador de Bisturi Harmonico (Figura 4; Posicionamento 1 ou
2):

1. Conecte o conector do sensor de RF UNIVERSAL BLUE
™ 3 porta ESU / laser do evacuador de fumaga Crystal Vision.
2. Coloque o sensor de RF UNIVERSAL BLUE ™ no cabo
da pega de mao, certificando-se de que o sensor esteja instalado
na parte superior do cabo, voltado para baixo, para evitar a
captura de sinal de RF residual dos dispositivos ao redor.

3. Utilize as duas fitas de Velcro autoadesivas para envolver o
sensor ¢ o cabo do dispositivo cirrgico, prendendo o cabo ao
sensor em ambas as extremidades do sensor.

4.  Conecte o dispositivo ao Gerador de Bisturi Harmoénico.
5. Configure o Gerador do Bisturi Harménico

6.  Acione o dispositivo. Quando a pe¢a de mao ¢ ativada, o
Sensor de RF UNIVERSAL BLUE ™ deve LIGAR o evacuador
de fumaga Crystal Vision automaticamente.

CUIDADO: Utilize apenas acessorios evacuadores de
fumaga fabricados pela I.C. Medical, como o Filtro
ULPA Hidrofébico SAFEGUARD BLUE® com
Coletor de Fluido Integrado, Filtro Grande de por
Saida de Carvdo Vegetal de Coco, Sensor RF,
mangueira coletora de de fumaga descartdvel e outros
acessorios. o uso de quaisquer outros filtros,
sensores ou acessorios, ndo fabricados ou fornecidos pela
I.C. Medical, podera causar danos e/ou fazer com que o
sistema fique inoperante o que podera anular a garantia.

Posicionamento 2

S
P

7R

Posicionamento 1 |

Conectar ao
Evacuador de Fumaga

Figura 4: Instalagdo do sensor RF
UNIVERSAL BLUE quando utilizado com
um gerador de Bisturi Harmonico

INSTALACAO / OPERACAO DO INTERRUPTOR
DE PE Se desejar usar o seu evacuador de fumaga
independente de outros dispositivos, proceda da seguinte
forma:

1. Conecte o conector do pedal na porta ESU /
laser do evacuador de fumaga conforme a Figura 5.
2. Pressione / Solte o pedal para ativar / desativar

o evacuador de fumaga.

INTERRUPTOR DE PE

Figura 5: Instalagdo do interruptor de pé




INSTALACAO DO SENSOR DE

LASER

Se vocé for utilizar o CRYSTAL VISION® com laser,
proceda da seguinte forma:

L.

Conecte o Cabo do Sensor (Figura 6) ao
conector LASER do CRYSTAL VISION® ¢
a Caixa Conectora do Sensor.

O Conjunto do Sensor é composto por trés pecgas: Caixa
Conectora, Sensor de Transmissdo ¢ Sensor

de Recepg@o. Ambos sensores possuem uma fita dupla-
face em um lado e uma lente infravermelha

no lado oposto a fita. O sensor de recepgdo tem

uma lampada sinalizadora vermelha que
acendera quando o sensor for conectado ao
CRYSTAL VISION® em operagao.
(OBSERVACAO: Quando a luz vermelha se

apagar, 0 CRYSTAL VISION® comegara a

operar).

Teste o Conjunto do Sensor para verificar a operagédo
adequada:

e Conecte 0 Cabo do Sensor na Caixa do Sensor
e no Conector LASER do CRYSTAL
VISION®

e Ligue o CRYSTAL VISION® em uma
tomada CA pressionando o interruptor liga/
desliga que esta localizado no painel
traseiro e frontal da Caixa de Controle.

Alinhe as Lentes do Sensor de
Transmissao e do Sensor de Recepgao até
que a luz vermelha se apague e o

CRYSTAL VISION® comece a
operar.

e Movimente o Sensor até que a luz
vermelha se acenda. A bomba do
CRYSTAL VISION®  ira parar de
operar dentro de 30 segundos ap6s a luz
se apagar. (OBSERVACAQ: o tempo
necessario para a bomba parar de operar
¢ determinado no ajuste de TEMPO
localizado no painel frontal do CRYSTAL
VISION®).

Coloque o pedal do laser em uma superficie de
facil acesso (Figuras 7 ¢ 8).

Na parte interna do invélucro do pedal (Figura
7), posicione o Sensor de Transmissdo e o
Sensor de Recepgdo em lados opostos do pedal.
Nao posicione os sensores nas laterais do pedal.

SEM REMOVER A PELICULA PROTETORA DA
FITA ADESIVA posicione-os para que a luz vermelha se
acenda.

CABO
DO
SENSOR

)
CONJUNTO DO
RECEPTOR  qpNsOR

»

TRANSIMSSOR @ \/

Figura 6: Instalagdo do Sensor de Laser

UNIDADE DE CONTROLE DO
SENSOR (MONTE NA PARTE
INFERIOR DA TAMPA DO PEDAL)

o PEDAL

SENSOR

SENSOR

SINALIZADOR DE
LIGA/DESLIGA

Figure 7: Laser Sensor Installation to the SIDE of
the laser foot switch HOUSING.




Mantenha os Sensores na mesma posi¢ao e pressione o
Pedal do Laser . A luz vermelha devera se apagar.
Caso a luz ndo se apague, reposicione os Sensores até
que a luz vermelha se apague quando o Pedal do Laser
for pressionado e se mantenha acesa quando o pedal
ndo estiver pressionado.

A LUZ DEVERA ACENDER-SE AO MENOR
MOVIMENTO NO PEDAL.

PEDAL. Caso a luz ndo se acenda, mova os dois
sensores para a parte superior do invélucro do pedal.

Marque cuidadosamente a localizagdo dos dois sensores.

Remova o revestimento protetor de um Sensor e
coloque-o na posicdo correta na lateral do Pedal do
Laser. (OBSERVACAO: E recomendivel que em
primeiro lugar posicione os sensores pressionando-os
LEVEMENTE, e somente depois que estiver seguro
de que eles estdo na posi¢do correta, pressione-os
firmemente no lugar.)

Reposicionar qualquer um dos
sensores apos terem sido firmemente
fixados no lugar, podera facilmente
danifica-los.

Repita 0 mesmo procedimento com o outro sensor.

Posicione a Caixa do Sensor em um local apropriado
na parte interna do Pedal do Laser. Certifique-se de
que os cabos conectados na Caixa do Sensor ndo
interfiram no funcionamento do pedal ou no pé do
cirurgido. Marque cuidadosamente este local. Marque
cuidadosamente este local.

Remova a pelicula protetora da fita da Caixa do
Sensor e fixe-a no local previamente marcado na parte
interna do Pedal do Laser.

SN\

INVOLUCRO

PEDAL ¢ \

v

7
FEIXE

f'\
L1

FEIXE PEDAL
Ll

~

TRANSMISSOR
(0)8)

T - RECEPTOR

(2)

(b)

Figura 8: Os sensores devem ser
posicionados de forma que QUALQUER
movimento do pedal interrompa o feixe.




VERIFICACAO DE FUNCIONAMENTO
DO CRYSTAL VISION®

1. O interruptor liga/desliga do CRYSTAL VISION®
(Figura 9) esta localizado no painel traseiro, proximo ao
cabo de alimentagdo. Coloque-o na posigao "LIGA" [I]
Quando o equipamento ¢ ligado, o AJUSTE DE
VAZAO, os sinalizadores e os visores de VAZAO ¢

TEMPO devem acendem ]
2. Ajuste o TEMPO pressionando os interruptores (Figura \ \ |
10) até que o visor de TEMPO exiba 2 SEGUNDOS. A \ A |
bomba deve operar quando o sensor ESU ou o INTERRUPTOR UTILIZ\';E T PEN A
interrgptor do pedal ¢ acionado € parar em COM FUSIVEIS
aproximadamente 2 segundos apos liberar o pedal DE 250V

3. A bomba deve operar quando o botio MANUAL
(Figura 10) no painel frontal ¢ pressionado e parar em
aproximadamente 2 segundos ap6s o botdo ser liberado.

4. Ajuste o TEMPO pressionando o botdo com a seta
PARA CIMA até o limite maximo, o visor deve exibir 2
SEGUNDOS. Pressione o botdio MANUAL. A bomba

deve iniciar e em seguida parar em aproximadamente 30 . . )
segundos ap6s o botdo ser liberado. Figura 9: Descrigdo do interruptor LIGA/

DESLIGA.

5. Ajuste o TEMPO pressionando o botio com a seta para

Baixo até que o visor exiba 2 SEGUNDOS. Pressione e
solte o botaio MANUAL. A bomba deve iniciar e parar
em aproximadamente 2 segundos apds o botdo ser

liberado.

_ CONTROLE DE TEMPO
A OBSERVACAO:

Os botdes com setas para Cima e para Baixo
ajustam a velocidade da VAZAO desejada no
visor de Ajuste de Vazio. O visor de LEITURA
DE VAZAO exibe o fluxo real através do
Crystal Vision®.

Figura 10: Localizagdo do Manual e Controle
de Tempo.




Os botdes de ATUSTE DE VAZAO (setas para Cima e
para Baixo), (Figura 11), ajustam o nivel de vazio
desejada no visor de Ajuste de Vazdo. O medidor
digital de Leitura de Vazdo indicara o fluxo real que
passa pelo aparelho. Algum ruido de RF pode fazer
com que o Ajuste de Vazao e a Leitura de Vazao
pisquem; entretanto, isso ndo afetara o fluxo real ou a
funcionalidade do CRYSTAL VISION®,

Configure o Ajuste de Vazdo para o limite maximo

(95 1/min) pressionando o botao de Ajuste de Vazao
com a seta para Cima. Pressione o botdo Manual, a
bomba deve iniciar. O visor de Leitura de Vazio devera
indicar no minimo 90 1/min. Uma diferenca de (+/-)
10% entre o Ajuste de Vazao e a Leitura da Vazdo é
aceitavel.

Coloque um dedo sobre o Filtro Hidrofobico ULPA
SAFEGUARD BLUE® com Coletor de Fluido
Integrado e pressione o botdo MANUAL. Os LEDs de
TROCA DE FILTRO e OCLUSAO devem acender.

Em caso de quaisquer problemas ou se 0o CRYSTAL
VISION® ndo funcionar conforme indicado, entre em
contato com a I.C. Medical, Inc.

10

AJUSTE DE VAZAO

¥ N AUUSTEDO
FLUXO DE
VAZAO

“eyatal Vision 460 B e

*
LEITURA DE VAZAO

Figura 11: Botoes de ajuste de vazao.




DESCRICAO DOS
INTERRUPTORES, BOTOES DE
COMANDOS & SINALIZADORES

O Conjunto do Sensor e o Filtro Grande de Saida de Carvao
Vegetal de Coco ja devem estar instalados de acordo com as
INSTRUCOES DE INSTALACAO.

1.

O INTERRUPTOR LIGA/DESLIGA esta localizado no
painel traseiro (Figura 12) proximo ao cabo de
alimentacdo. Este interruptor controla a energia do
CRYSTAL VISION®. Alguns simbolos internacionais
sdo utilizados. O simbolo [I] indica fonte de alimentagdo
"LIGADA" e [O] indica "DESLIGADA". Essa op¢do
também controla o ventilador de resfriamento.

O botdo MANUAL (Figura 13) ¢ utilizado para LIGAR

o CRYSTAL VISION® quando o cirurgido ndo estiver
ativando um dispositivo produtor de fumaga. Ele pode
ser utilizado para limpar a nuvem de fumaga se mais de
um dispositivo for utilizado e apenas um sensor estiver
disponivel. Isso ocorre com frequéncia durante
procedimentos em laser, quando um sensor ¢ conectado
ao pedal do laser e outros sensores ndo estdo disponiveis
para serem conectados a um Aparelho Eletro Cirurgico
(ESU).

O CONECTOR DE LASER (Figura 13) ¢ a entrada para
o CABO DO SENSOR DE LASER. Na realidade, os
conectores LASER e ESU sdo idénticos e aceitam todos
os padrdes de sensores da [.C. Medical.

O CONECTOR ESU (Figura 13) é a entrada para o
CABO DO SENSOR ESU. Este sensor pode ser
utilizado para ativar o CRYSTAL VISION®.

Os botdes para CONFIGURACAO DE TEMPO (setas
para cima e para baixo) (Figura 14) variam o periodo de
tempo que o CRYSTAL VISION® continua a puxar a
fumacga, o vapor e os gases do local da cirurgia.

O VISOR DE TEMPO (MEDIDOR) (Figura 14) indica
o periodo de tempo que o CRYSTAL VISION® ira
operar apds o interruptor do pedal, ou o interruptor
manual, for desativado (min. 2 seg.- max. 30 seg.)
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Figura 13: Botdo Manual e conectores do sensor.

AJUSTE DE TEMPO

Figura 14: Ajuste para configuragdo do tempo.




6.

Os botdes de controle para AJUSTE DE VAZAO
(Figura 15) definem o fluxo maximo desejado pelo
cirurgido. Este valor ¢ indicado no visor de
CONFIGURACAO DE FLUXO.

LEITURA DE FLUXO (Figura 15) registra a
quantidade de gas e vapor que esta realmente fluindo
no momento. Este valor deve ser zero, quando a
bomba de vacuo ndo estiver ligada.

O sinalizador TROCA DE FILTRO esta localizado
na parte superior do filtro (Figura 16). Ele acendera
quando houver uma redug¢éo no fluxo de vazdo no
CRYSTAL VISION®. O Filtro Hidrofobico ULPA
SAFEGUARD BLUE® com Coletor de Fluido
Integrado deve ser trocado quando esta luz acender
pela primeira vez. Nao tente limpar ou reutilizar o
Filtro Hidrofébico ULPA SAFEGUARD BLUE®
com Coletor de Fluido Integrado da I.C. Medical.
Descarte o filtro ULPA hidrofébico SAFEGUARD
BLUE® com Coletor de Fluido Integrado de
acordo com o protocolo de residuos biologicos de
seu estabelecimento. Este sinalizador também
acendera quando houver uma oclusdo total. Se o
sinalizador de OCLUSAO também estiver aceso,
certifique-se de limpar primeiro a obstrugdo que a
causou e, em seguida, verifique o sinalizador
TROCA DE FILTRO. Se ainda estiver aceso € o
sinalizador de OCLUSAO nio estiver, o Filtro
Hidrofobico ULPA SAFEGUARD BLUE® com
Coletor de Fluido Integrado precisa ser trocado.

OCLUSAO indica que o fluxo de vazio do
CRYSTAL VISION® foi interrompido (Figura 16).
A luz TROCA DE FILTRO também acendera neste
momento. O operador deve verificar se ha
mangueiras dobradas, valvulas desligadas, insuflador
entupido, Filtro Grande de Saida de Carvdo Vegetal
de Coco com data de validade vencida ou filtro
ULPA hidrofébico SAFEGUARD BLUE® com
Coletor de Fluido Integrado completamente entupido.
Para evitar falhas na bomba, a bomba CRYSTAL
VISION® nio sera acionada quando esta luz estiver
acesa.
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AJUSTE DE VAZAO
PN AJUSTEDO
FLUXO DE VAZAO

Cevatal Vision 160 4 g 1 |

LEITURA DE VAZAO

Figura 15: Selecione o fluxo desejado.

i 2 TROCA DE FILTRO Ocluséao

Figura 16: Sinalizadores do Painel Frontal.




10.

11.

A

O CONECTOR DO FILTRO DE ENTRADA
(Figura 17) segura o  Filtro ULPA
hidrofébico SAFEGUARD BLUE® com
Coletor  de Fluido Integrado. O  anel
de metal ¢é empurrado para baixo para
permitir que  filtro ULPA  Hidrofébico
SAFEGUARD BLUE® com Coletor de Fluido
Integrado seja liberado.  Substitua a tampa
da extremidade do Filtro Hidrofébico ULPA
SAFEGUARD BLUE® com Coletor de Fluido
Integrado entre as utilizagdes. Troque o Filtro
Hidrofobico ULPA SAFEGUARD BLUE®
com Coletor de Fluido Integrado quando o

sinalizador TROCA DE FILTRO acender.

O FILTRO GRANDE DE SAIDA DE
CARVAO VEGETAL DE COCO (conector nio
exibido) (Figura 17). O CONECTOR DO
FILTRO GRANDE DE SAIDA de Carvio
Vegetal de Coco esta localizado no painel
traseiro do CRYSTAL VISION® e segura o
Filtro Grande de Saida de Carvdo Vegetal de
Coco. O filtro Grande de Saida de Carvao
Vegetal de Coco € reutilizavel em varias
situagdes. O Filtro Grande de Saida de Carvao
Vegetal de Cocotem uma vidautil de trés
meses. O Filtro Grande de Saida de Carvao
Vegetal de Coco fornece controle de odor e reduz
o ruido da bomba de véacuo.

Nao opere a maquina sem um Filtro Grande
de Saida de Carvao Vegetal de Coco.
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Figura 17: O Conector do Filtro de Entrada segura

o Filtro ULPA hidrofébico SAFEGUARD
BLUE® com Coletor de Fluido Integrado.

Filtro Grande de Saida de Carvao Vegetal de Coco




PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS

1. Ainstalagdo ja devera estara concluida de acordo com as
instru¢des de instalagdo.

2. Familiarize-se com todos os controles operacionais, FILTRO ULPA HIDROFOBICO
. . SAFEGUARD BLUE® COM
conforme descrito nos interruptores, controles e COLETOR DE FLUIDO
sinalizadores. INTEGRADO
3. Consulte a Figura 18 ou 19 para configuragéo. MANGUEIRA
COLETORA
4. Conecte o Filtro Hidrofébico ULPA SAFEGUARD DEFUMAGH
BLUE® com Coletor de Fluido Integrado ao CRYSTAL . ]
VISION®; |
PENEVAC ! I.-' LY
5 Conecte o dispositivo cirargico a laser ou o dispositivo v, ) .
ESU ao Filtro Hidrofobico ULPA SAFEGUA ; ENERADOR ESU ! |
BLUE® com Coletor de Fluido Integrado da I.C. ( r ) \ - |
Medical. i PACIENTE . { /
“SENSOR
6. Conecte o sensor ESU a entrada ESU do CRYSTAL Figura 18: Configuragio para uso do CRYSTAL
VISION® ou o Cabo do Sensor a Laser ao Conjunto do VISION® com um sistema ESU durante um
Sensor e a0 CRYSTAL VISION®. procedimento aberto.

7. Conecte o CRYSTAL VISION® a tomada.

8. Aperte o interruptor LIGA no painel traseiro.

9. O painel devera ligar (acender uma luz laranja). FILTRO ULPA HIDROFOBICO
SAFEGUARD BLUE® COM
A o COLETOR DE FLUIDO
10. Configure a AJUSTE DE VAZAO para o fluxo desejado. TEGRADG

11. Pressione o botao MANUAL e observe que o fluxo
desejado sera exibido no visor de LEITURA DE FLUXO.

12. Ajuste a CONFIGURACAO DE TEMPO para o periodo DISPOSITIVO
de tempo desejado que o CRYSTAL VISION®ira operar AR : /
. : : G COLETO
ap0s desligar o equipamento que produz fumaga. '[‘)"éﬁuaig LEJERA
SE A FUMACA PERSISTIR DURANTE O y
PROCEDIMENTO CIRURGICO, TENTE _
O SEGUINTE: o i %), PEDALDOLASER
13. Aumente o AJUSTE DE VAZAO e/ou a 0ed PACENTE |
CONFIGURACAO DE TEMPO se a fumaga nio for
eliminada do ambiente cirtirgico. Figura 19: Configuragio para uso do CRYSTAL

VISION® com um dispositivo cirargico a laser.

14. A luz TROCA DE FILTRO pode indicar uma obstrugao

parcial na abertura do espéculo ou da mangueira.
Verifique e limpe-os, se necessario. O Filtro Hidrofobico
ULPA SAFEGUARD BLUE® com Coletor de Fluido
Integrado deve também ser trocado.

15 0 alarme de OCLUSAO indica obstrugdo do bocal de
coleta de fumaga, mangueira dobrada ou obstruida.
Verifique e limpe-os, se necessario. Também pode
significar que o Filtro Hidrofobico ULPA
SAFEGUARD BLUE® com Coletor de Fluido
Integrado ficou repleto de particulas de fumaga.
Substitua-o, se necessario.

SE A FUMACA PERSISTIR QUANDO
A BOMBA PARAR, VERIFIQUE SE:
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16 A mangueira ndo esta dobrada.

17 O Filtro Hidrofobico ULPA SAFEGUARD BLUE® com
Coletor de Fluido Integrado esta limpo, deve ser trocado se
estiver entupido

18  Verifique se ndo ha vazamentos na mangueira ou
instrumentos.

19  Aumente a CONFIGURACAO DE TEMPO caso nio
houver vazamentos.

PENEVACI1®, PenEvac NAO- TELESCOPICA e
OUTROS ACESSORIOS UTILIZADOS COM O
CRYSTAL VISION:

Os acessorios PenEvacl® (PenEvacl e PenEvac Néo- telescopica)
também podem ser utilizados com o CRYSTAL VISION® Modelo
460. A PenEvacl® combina a fun¢do de uma caneta ESU e
evacuador em um Unico dispositivo portatil. A PenEvacl® também
possui uma ponta telescopica que permite ao cirurgido alterar o
comprimento do eletrodo sem realmente substituir o eletrodo.
Acompanha varios tipos de eletrodos.

A PenEvac Nio-telescopica tem a mesma fungdo da PenEvacl
porém seu eletrodo ndo ¢é telescopico..

Os produtos PenEvac® estao disponiveis como descartaveis de uso
unico.

Acessorios de protecio ESU:

A capa protetora ESU desliza sobre a caneta eletro cirargica (ESU)
e ¢ utilizada para evacuar a fumaga e outros detritos transportados
pelo ar que sdo produzidos quando a caneta ESU esta em uso.

Mangueira do Espéculo:
Os acessorios de fumaca destinam-se a evacuar a nuvem de fumaca
produzida durante os procedimentos cirtirgicos

Mangueira Coletora de Fumaca:
As mangueiras coletoras de fumaga destinam-se a evacuar a nuvem
de fumaga produzida durante os procedimentos cirirgicos.

Consulte nosso site http://www.icmedical.com para mais
informagoes.

Para receber uma lista completa dos numeros de referéncia do
produto com acabamento compativel, entre em contato com a I.C.
Medical, Inc.

Cuidado: Use apenas acessorios de evacuacdo de fumaca
fabricados por 1.C. Medical, Inc. como Filtro Hidrofébico ULPA
SAFEGUARD BLUE® com armadilha de fluido embutida, filtro
grande de saida de carvao de coco, sensor (es) de RF, tubulacao de
fumacga descartdvel e outros acessorios. Usando quaisquer outros
filtros, sensores ou acessorios, nao fabricados ou fornecidos por I1.C.
Medical, Inc. pode causar danos e / ou fazer com que o sistema
fique inoperante e pode anular a garantia.
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PROCEDIMENTOS GINECOLOGICOS:

1.

10.

11.

12.

13.

14.

A instalacdo ja estara concluida de acordo com as
instrucdes de instalagdo.

Familiarize-se com todos os controles operacionais,
conforme descritos nos interruptores, controles e
sinalizadores.

Consulte a Figura 20 para configuragdo.

Conecte o Filtro Hidrofobico ULPA
SAFEGUARD BLUE® com Coletor de Fluido
Integrado ao CRYSTAL VISION®;

Conecte o conjunto de Mangueiras Esterilizadas
Descartaveis a abertura do espéculo de laser ¢ ao
Filtro Hidrofébico ULPA SAFEGUARD
BLUE® com Coletor de Fluido Integrado da I.C.
Medical.

Conecte 0o CABO do SENSOR ESU e/ou 0o CABO
DO SENSOR DE LASER ao CONJUNTO DO
SENSOR e ao CRYSTAL VISION®.

Conecte o CRYSTAL VISION® na tomada e aperte
o INTERRUPTOR LIGAR no painel traseiro.

O PAINEL FRONTAL devera acender.

Configure o AJUSTE DE VAZAO para o fluxo
desejado indicado no visor.

Pressione o botaio MANUAL e observe o fluxo real
indicado pelo visor de LEITURA DE FLUXO.
Configure o ATUSTE DE VAZAO se necessario.

Ajuste a CONFIGURACAO DE TEMPO para o
periodo de tempo desejado em que o CRYSTAL
VISION®ir4 operar ap6s desligar o equipamento
que produz fumaga.

Aumente o AJUSTE DE VAZAO ¢/ou a
CONFIGURACAO DE TEMPO se a fumaca nio
for eliminada do utero.

A luz TROCA DE FILTRO pode indicar uma
obstrugdo parcial na abertura do espéculo ou da
mangueira coletora de fumaca. Verifique e limpe-
0s, se necessario. O Filtro Hidrofobico ULPA
SAFEGUARD BLUE® com Coletor de Fluido
Integrado precisa também ser trocado.

O alarme de OCLUSAO indica obstrugdo na
abertura do espéculo, mangueira dobrada ou
obstruida. Verifique e limpe-os, se necessario.
Também pode significar que o Filtro
Hidrofébico ULPA SAFEGUARD BLUE® com
Coletor de Fluido Integrado ficou repleto de
particulas de fumaca. Substitua, se necessario.
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ESPECULO DE LASER COM
ABERTURA PARA ELIMINAGA

|.“ PEDAL DO I |
LASER L - )

CAUTERIZADOR

!FEIXE'DE
LASER

Figura 20: Configuraggo para procedimento
ginecologico para ESU ou laser de CO, fornecido
através de um colposcopio ou Micromanipulador.




ORIENTACOES PARA RESOLUCAO DE PROBLEMAS

INDICIOS PROBLEMA/RESOLUCAO

CRYSTAL Certifique-se de que o cabo de alimentagdo esteja conectado. Verifique o interruptor de energia no painel traseiro para ver se

O VISION® nio ele esta ligado.

LIGA: Fusivel queimado. (Solicite a substituigdo através da assisténcia técnica qualificada conforme segue: Remova a tampa do
fusivel com uma chave de fenda pequena, remova o porta-fusivel, substitua o fusivel por um fusivel F4AH 250V; substitua
o porta-fusivel e substitua a tampa do fusivel).
Verifique a tomada do disjuntor de restauragdo da tens@o se necessario.
Se nenhuma das orientagdes resolver o problema, entdo o equipamento nao esta funcionando corretamente, solicite a
verificagdo e o conserto a equipe de assisténcia técnica qualificada ou entre em contato com a I.C. Medical, Inc.

Bomba Nio Sinalizador de Oclusao esta ligado Consulte as instru¢des em "Sinalizador de Oclusio."

Inicia Pressione o botdo manual, se a bomba iniciar, verifique o seguinte;
O Conjunto do Sensor de Ativagdo ndo esta instalado ou ndo estd instalado corretamente. Se o Sensor de Laser for
utilizado, certifique-se de que a luz vermelha esteja “acesa” e que se apague assim que o pedal for pressionado. Se o sensor
eletro cirtrgico for utilizado, consulte "INSTALACAO DO SENSOR ESU."
O cabo do sensor nio esta conectado ao painel frontal do CRYSTAL VISION® (e conectado ao pedal se o sensor de laser
for utilizado).
Pressione o botdo manual, se a bomba néo iniciar, entdo o equipamento néo esta funcionando corretamente, solicite a
verificagdo e o conserto & equipe de assisténcia técnica qualificada ou entre em contato com a I.C. Medical, Inc.

Bomba Desconecte o Sensor do Aparelho e ajuste a CONFIGURACAO DE TEMPO para o minimo. Se apos 2 segundos a bomba

funciona de desligar, talvez o problema seja o seguinte:

forma O Conjunto do Sensor de Laser ndo estd instalado corretamente. Certifique-se de que a luz vermelha do sensor esteja

continua "LIGADA" quando o pedal NAO ¢ pressionado e se apague quando o pedal for liberado.
Detritos bloqueando o feixe de luz no conjunto do sensor.
O Sensor ESU esta com defeito e precisara ser consertado.
Desconecte o Sensor do Equipamento e ajuste a CONFIGURACAO DE TEMPO para o minimo. Se apds 2 segundos a
bomba nao desligar, entdo o aparelho ndo est4 funcionando corretamente, solicite a verificagdo e o conserto a equipe de
assisténcia técnica qualificada ou entre em contato com a I.C. Medical, Inc.

OCLUSAO Esta ocorrendo um bloqueio durante o procedimento, verifique o tipo de bloqueio e

O sinalizador esta | remova-o. Verifique a calibragdo do Sinalizador de Oclusdo. Consulte Instrucdes de

LIGADO Calibracio de Nivel Hospitalar.
Se nenhuma das orientagdes resolver o problema, entdo o aparelho nio esta funcionando corretamente, solicite a verificagao
e o conserto a equipe de assisténcia técnica qualificada ou entre em contato com a I.C. Medical, Inc.

TROCA O fluxo de ar que passa através do Filtro Hidrofobico ULPA SAFEGUARD BLUE® com Coletor de Fluido Integrado estd

DE sendo reduzido.

FILTRO Isso pode indicar uma obstrugao parcial pelas seguintes razdes, dependendo do procedimento, uma obstrugao parcial na

O sinalizador esta | abertura do espéculo, no bocal de coleta de fumaga ou na mangueira. Verifique e limpe-os, se necessario.

LIGADO. O Filtro Hidrofobico ULPA SAFEGUARD BLUE® com Coletor de Fluido Integrado deve também ser trocado. Nio

tente limpar ou reutilizar o Filtro Hidrofébico ULPA SAFEGUARD BLUE® com Coletor de Fluido Integrado.
Descarte de acordo com o protocolo de seu estabelecimento para eliminacio de residuos biolégicos.

Se o problema persistir, verifique a calibragdo dos ajustes para Troca de Filtro. Consulte Instrucées de Calibracio de Nivel
Hospitalar.

Se nenhuma das orientagdes resolver o problema, entdo o aparelho nio esta funcionando corretamente, solicite a verificagdo
¢ o conserto a equipe de assisténcia técnica qualificada ou entre em contato com a I.C. Medical, Inc.

Residuos de

O CRYSTAL VISION® nio inicia de imediato. Certifique-se de que o Sensor de Laser esteja posicionado de forma que ele

Fumaca inicie o CRYSTAL VISION® assim que o pedal for pressionado. O menor movimento para baixo do pedal deve desligar
a luz vermelha no Sensor de Laser.
A velocidade de VAZAO pode estar muito baixa. Aumente a velocidade de vazio se possivel.
O ajuste de tempo pode ser aumentado para permitir a operagio continua da bomba CRYSTAL VISION® sob
circunstancias em que a velocidade de vazdo ja esteja no limite maximo e ndo pode ser aumentada.
Um dispositivo de eletro cauterizaggo, ou outro dispositivo que produz fumaga, esta em uso sem um sensor conectado ou
conectado corretamente. Use o botdo MANUAL para eliminar a fumaga nessas circunstancias.
Se nenhuma das orientagdes resolver o problema, entdo o aparelho ndo estd funcionando corretamente, solicite a verificag@o
¢ o conserto a equipe de assisténcia técnica qualificada ou entre em contato com a I.C. Medical, Inc.
Odor de fumacga A fumaga estd vazando do pneumoperitonio, das mangueiras, ou do Filtro Hidrofébico ULPA SAFEGUARD BLUE®
na sala de com Coletor de Fluido Integrado.
operacio. Verifique se hd vazamentos e elimine-os. Eles ocorrem com mais frequéncia nas bainhas do trocater, quando os

instrumentos sao removidos ¢ o gés ¢ liberado para ventilar o ambiente. Vazamentos também ocorrem entre a parte externa
da bainha do trocater e o paciente.

As conexdes da tubulagdo podem estar soltas.

O Filtro Grande de Saida de Carvao Vegetal de Coco precisa ser substituido se houver odor proveniente dele.

Se nenhuma das orientacdes resolver o problema, entdo o aparelho ndo esta funcionando corretamente, solicite a verificacdo
¢ 0 conserto a equipe de assisténcia técnica qualificada ou entre em contato com a I.C. Medical, Inc.
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MANUTENCAO PREVENTIVA 17

O CRYSTAL VISION® tem requisitos minimos de manutengio preventiva de rotina e calibraggo.

A CADA SEIS MESES:
Execute testes padrdo de vazamento elétrico.

Execute "Verificacio da Operacio Adequada do Crystal Vision" conforme instruido na se¢do

anterior. Execute a "Calibracao de Nivel Hospitalar", somente se o fluxo nao atender as especificagdes.

A equipe de assisténcia técnica deve ser devidamente treinada e ter o equipamento de teste correto.
Se os ajustes forem feitos sem o equipamento de teste correto ou por uma pessoa niao devidamente
treinada, podera ocorrer danos ou desajustes no equipamento. Isso pode representar uma ameaca
a seguranca do paciente.

ANUALMENTE:
execute os itens listados em "A Cada Seis Meses."

Verifique o funcionamento da bomba com um fluxometro. A leitura devera ser de 90 litros por minuto ou mais.
Lembre-se de levar em consideracdo a temperatura e a pressdo do ar. Caso tenha qualquer problema ao
realizar este teste ou a vazao real for inferior a 90 litros por minuto, entre em contato com a I.C. Medical, Inc.

INSTRUCOES DE LIMPEZA:

A limpeza deve ser feita apenas na caixa externa do evacuador de fumaca.
Para reduzir a possibilidade de sofrer um choque elétrico, o evacuador de fumaca deve ser desligado.
antes da limpeza.

Siga a politica de limpeza aprovada pelo seu estabelecimento.

Utilize agentes de limpeza aprovados pelo seu estabelecimento para limpeza dos equipamentos médicos eletronicos
Umedeca um pano com um agente de limpeza aprovado por seu estabelecimento.

Limpe suavemente as superficies externas do evacuador de fumaga até que estejam completamente limpas.

B =
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INSTRUCOES PARA CALIBRACAO DE NIVEL HOSPITALAR

Somente os profissionais bem treinados, com conhecimento e ampla experiéncia em calibragao de dispositivos
eletromecénicos cirurgicos e de suporte a vida podem realizar os procedimentos a seguir. Eles devem estar
cientes da importiancia dos dispositivos médicos no ambiente cirirgico e dos parametros fisiologicos do
paciente durante a cirurgia.

Somente os seguintes ajustes devem ser testados. Somente a equipe da I.C. Medical, Inc. ou profissionais
bem treinados pela I.C. Medical, Inc. podem executar todos os outros ajustes.

Se o equipamento for modificado, deve-se realizar uma inspecio e os testes necessarios a fim de garantir o uso
seguro e continuo do equipamento.

Ao fazer ajustes ou solucionar problemas nos componentes eletréonicos, tenha cuidado para evitar
choques elétricos ou danos ao equipamento quando o evacuador estiver com a tampa removida.

Consulte o diagrama anexo para os locais de ajuste.
Os ajustes sao feitos apenas na Placa Principal.
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CONFIGURACAO DA SECAO 1

1. Defina o fluxo de vazio no valor maximo.

2. Defina o tempo em 30 segundos.

3. Conecte um filtro limpo SAFEGUARD
BLUE® Filtro Hidrofobico ULPA com
Coletor de Fluido Integrado.

4. Conecte uma mangueira coletora de
fumaga inteira ao Filtro ULPA
SAFEGUARD BLUE® com Coletor
de Fluido Integrado.

TESTE DO SINALIZADOR DE TROCA DE
FILTRO:

Os ajustes sao feitos na Placa Principal.

Teste:
1. Configure o aparelho de acordo com a
CONFIGURACAO DA SECAO 1.
2. Obstrua cerca de 3/4 da abertura da mangueira
coletora de fumaga com o polegar.
3. A luz TROCA DE
acendera.
OBSERVACAO: A luz TROCA DE FILTRO
deve sempre acender antes da luz OCLUSAO e
do alarme.

FILTRO

4. Verifique a TROCA DE FILTRO no fluxo de
vazdo minimo, médio e maximo.

Ajuste:

1. Faca ajustes somente quando necessario.

2. Mantenha o fluxo de vazdo e o tempo definidos
acima.

3. Ligue o aparelho.

4. Ajuste o VRS até que o sinalizador de troca de
filtro acenda.

5. Ajuste o VRS no sentido anti-horario até que a luz
da troca de filtro se apague.

6. Em seguida, dé mais 1/2 volta no sentido anti-
horario. Ajuste até que a luz TROCA DE FILTRO
funcione em toda a faixa de vazdo.
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TESTE DO ALARME DE OCLUSAO:
Os ajustes sao feitos na Placa Principal.

Teste:
1. Configure o equipamento de acordo com a
CONFIGURACAO DA SECAO 1
2. Agora ligue o aparelho.
3. Oclua completamente a mangueira coletora de
fumaga com o dedo.
4.  AluzOCLUSAO e o alarme acenderdo.
5. Verifiquea OCLUSAO no no fluxo de
vazao minimo, médio € maximo.

Ajuste:

1. Faca ajustes somente quando necessario.

2. Com o Crystal Vision®
configurado conforme descrito
acima, ligue o equipamento.

3. Oclua completamente a mangueira coletora de
fumaca com o dedo.

4. Ajuste o VR7 até que a luz OCLUSAO se acenda.

5. Ajuste o VR7 no sentido anti-horario para
aumentar a pressdo (diminuir a sensibilidade) ou
no sentido horario para diminuir a pressdo
(aumentar a sensibilidade).
Ajuste 0 VR7 até que a luz OCLUSAO passe por
toda a faixa de vazao.

AN

Para procedimentos de emergéncia, quando a
oclusdo ocorrer de forma prematura, dé 1/2
volta no VR7 para fluxo de vazido alto no
sentido anti- horario Isso deve resolver o
problema.

A equipe da I. C. Medical, Inc. ou profissionais bem
treinados da I1.C. Medical, Inc. podem fazer
quaisquer outros ajustes.



