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LASER SENSOR

INDICATIONS FOR USE:
The Laser Sensor is used as an attachment to a laser foot switch to turn the smoke evacuator ON and OFF.

TECHNICAL SPECIFICATION:

I.C. Medical, Inc. recommends the use of Laser Sensor with the Crystal Vision® Smoke Evacuators-all
models. Laser Sensor can be installed on the housing of a laser foot switch and connected to the Crystal
Vision Smoke Evacuator to enable activation during surgical procedures.

TRANSPORT AND STORAGE CONDITIONS:
Temperature limits: -40°C to 70°C (-40°F to 158°F)
Relative Humidity limitation: 10% to 100%.

Warranty period is 2 months from date of sale.
Without limitation, the warranty does not cover damage caused by customer misuse or abuse of a product.

LASER SENSOR INSTALLATION

If you are going to use your CRYSTAL VISION® with a laser, proceed with the following:

1. Attach the Sensor Cable (Figure 1) to the LASER connector on the CRYSTAL VISION® and to
the Sensor Connector Box.

2. The Sensor Assembly has three parts: the Sensor Connector Box, the Transmit Sensor, and the

Receive Sensor. Both Sensors have double-backed tape on one side and an infrared lens on the side

opposite the tape. The Receive Sensor has a red indicator lamp that will light when the sensor

assembly is plugged into the operating CRYSTAL VISION®. (NOTE: When the redlight goes off,

CRYSTAL VISION® will start to operate).

Test the Sensor Assembly for proper operation:

*Plug the Sensor Cable into the Sensor Connector Box and the LASER connector of the

CRYSTAL VISION®.

*Plug the CRYSTAL VISION® into an AC outlet and turn on the Power Switch on the Control

Box back panel and front panel.

*Align the Transmit Sensor Lens and the Receive Sensor Lens until the red light goes off and the

CRYSTAL VISION® starts.

*Move the Sensor until the red light comes on. The pump in the CRYSTAL VISION® will stop

operating sometime within 30 seconds after the light goes out. (NOTE: the actual amount of time

that is required for the pump to cease operation is determined by the TIME adjustment on the

CRYSTAL VISION® front panel).

Place the foot switch for the laser on an easily accessible work surface (Figures 2 & 3).

4. Inside the foot switch housing (Figure 2), position the Transmit Sensor and the Receive Sensor on
opposite sides of the foot switch. Do not position the sensors on the sides of the foot switch.
WITHOUT REMOVING THE PROTECTIVE COVERING ON THE TAPE, position them
so that the red light comes on.

5. Keep the Sensors in the same position and press the Laser Foot Pedal down. The red light should
go out. If it does not, reposition the Sensors until the red light goes out when the Laser Foot Pedal
is depressed and it remains on when the pedal is not depressed.

THE LIGHT SHOULD GO OUT FOR THE SLIGHTEST MOVEMENT OF THE FOOT
PEDAL. If it does not, move both sensors higher up the wall of the protective housing of the laser
pedal. Carefully mark the location of both sensors.

6. Remove the protective backing from one Sensor and place it in the correct position on the side of
the Laser Foot Switch Assembly. (NOTE: It is usually very helpful to only LIGHTLY position the
sensors at first and only after you are certain that they are in the exact position press them firmly
into place.)

WARNING- Repositioning either sensor after it has been firmly set in place can easily
destroy it

7. Repeat the process for the other Sensor.

(5]
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8. Move the Sensor Connector Box to a convenient location inside the Laser Foot Switch Assembly.
Be sure that the cables from the Sensors to the Sensor Connector Box do not interfere with the
operation of the foot switch or with the surgeon's foot. Carefully mark this location

9. Remove the protective covering from the tape on the Sensor Connector Box and attach it to the
previously marked location inside the Laser Foot Switch Assembly.

10.  Keep active accessories away from patient when not in use and away from flammable objects,
gases, and vapors always.

11. Keep active accessories in the safety container (holster), when not in use.

12.  After using the Cut or Coagulation function on an electrosurgical pencil, the tip/electrode is hot. Do
not lay any active device on the patient, especially an electrosurgical pencil that has just been used
on the patient. This is to prevent the patient, physician, and/or staff from accidental burns by the
hot tip/electrode.

13.  Keep the voltage/power as low as possible to achieve the desired end effect in order to minimize
the potential for capacitive coupling and inadvertent burning at high voltages.

14.  Check the product for damage before use, including all the insulation. If damaged, DO NOT use
this product.

15.  Protect this product from any form of mechanical damage! DO NOT throw! DO NOT use force! If
there is a cable, and unless stated otherwise, DO NOT kink it or wrap it around the product!

16.  Protect this product from any form of mechanical damage! DO NOT throw! DO NOT use force! If
there is a cable, and unless stated otherwise, DO NOT kink it or wrap it around the product!

17.  "Studies have shown that smoke generated during electrosurgical procedures may be harmful to
surgical personnel. These studies recommend using a surgical mask and adequate ventilation of the
smoke using a smoke evacuator or other means" (ANSI/AAMI HF-18: 1993).

18.  Use only under the direction of a licensed physician.

19.  The Smoke Evac and Accessory products are intended for use only with other IC Medical products.
Using any other Smoke Evac or accessory not supplied by IC Medical

SERIOUS ADVERSE EVENTS:

Any serious adverse event or incident that occurs in relation to the device or accessory should be reported
to the manufacturer, I.C. Medical, Inc., at complaints@icmedical.com and to the FDA. In addition,
European customers should also report to the Authorized Representative at the address listed on the label
or IFU and to the competent authority in the member state.

LASERSENSOR

VERWENDUNGSZWECK:
Der Lasersensor wird als Zusatz zu einem Laserfuf3schalter verwendet, um den Rauchabzug ein- und
auszuschalten.

TECHNISCHE SPEZIFIKATION:

I.C. Medical, Inc. empfiehlt die Verwendung des Lasersensors mit den Crystal Vision®
Rauchabsauggeriten — alle Modelle. Der Lasersensor kann am Gehéuse eines Laserschalters installiert und
mit dem Crystal Vision Rauchabsauggerit verbunden werden, um eine Aktivierung wéhrend chirurgischer
Eingriffe zu erméglichen.

TRANSPORT- UND LAGERBEDINGUNGEN:
Temperaturgrenzen: -40°C bis 70°C (-40°F bis 158°F)
Relative Luftfeuchtigkeit: 10 % bis 100 %

Die Gewihrleistungsfrist betrdgt 2 Monate ab Verkaufsdatum. Ohne Begrenzung, die Gewahrleistung
bezieht sich nicht auf Schiden, die durch unangemafene oder missbrauchliche Verwendung des Produkts
durch den Kunden verursacht wurden.

INSTALATION DES LASER SENSORS

Wenn Sie CRYSTAL VISION® mit einem Laser verwenden (ESU), befolgen Sie die nachfolgenden
Schritte:
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10.

11.
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13.

Leiten Sie den Sensorkabel in der entsprechenden Muffe (Abbildung 1) auf das GeratCRYSTAL
VISION® und zu der Laser Sensorbox ein.

Die Sensoreinheit hat drei Teile: die Verbinderbox, Sensor fiir Ubertragung und Sensor
firErhaltung. Beide Sensore haben ein dopelt Klebeband auf eine Seite und infrarot Linse auf
dieSeite gegeniiber des Bands. Der Sensor fiir Erhaltung hat eine rote Kontrolleuchte, die
beleuchten wird, wenn der Sensroeinheit zu der Verwendung von CRYSTAL VISION®
eingeschaltet wird. (Bemerkung: Wenn das rote Licht geht aus, beginnt CRYSTAL VISION® zu
arbeiten).

Priifen Sie die Sensoreinheit fiir eine ordnungsgemife Funktion:

«Stecken Sie den Sensorkabel in der Verbinderbox des Sensors und in der Muff des Sensors
desCRYSTAL VISION® ein.

+Stecken Sie das Gerdt CRYSTAL VISION® in einem AC-Steckdose und schalten schalten Sieden
Netzschalter in dem Schaltenkasten der Riickplatte und Frontplatte ein.

*Richten Sie Linse des Sensors fiir Ubertragung und die Linse des Sensors fiir Erhaltung, erstwenn
das rote Licht geht aus und CRYSTAL VISION® startet.

*Bewegen Sie den Sensor bevor das rote Licht geht an. Fiir die ndchste 30 Sekunden nachdemdas
Licht geht aus, wird die Pumpe im CRYSTAL VISION® nicht mehr funktionieren.
(BEMERKUNG: die tatsdchliche Zeit fiir die Pumpe aufzuhoren, wird von
derZEITEINSTELLUNG auf den CRYSTAL VISION® Frontplatte bestimmt).

Setzen Sie den FuBschalter auf eine zugéngliche Arbeitsflache (die Abbildungen 2 und 3).

Auf der Innenseite des Gehduses (Abbildung 2) des FuB3schalters, stellen Sie den Sensor
fiirErhaltung und fiir Ubertragung auf die gegeniiberliegende Seite des FuBschalter auf. Stellen
Sienicht die Sensoren auf die Seiten des Fulschalters auf.

OHNE DIE SCHUTZHULLE AUF DAS BAND ZU BESEITIGEN Setzen Sie sie, so dass das
rote Licht einschaltet.

Halten Sie die Sensoren in dieselbe Position und driicken Sie den Laser- FuBschalter nieder.
Dasrote Lichte sollte ausschalten. Wenn das nicht passiert, setzen Sie den Sensoren wieder, befor
das rote Licht ausschaltet, wenn der Laser- Fulschalter gedriickt ist und es bleibt an, wenn
derPedal nicht gedriickt ist. DAS LICHT SOLLTE AUD DIE LEICHTESTE
BEWEGUNGAUSGEHEN. Wenn das nicht passiert, bewegen Sie die beide Sensoren weiter
oben die Wanddes Schiitzgehduse des FuBschalter.

Markieren sie sorgfitig die Position der beiden Sensoren:

WARNUNG - Setzen Sie jeder Sensor zuriick, wenn es in einem Platz aufgesetzt wurde, wo
es zestort sein konnte

Beseitigen Sie die Schutzabdeckung von dem Klebeabschnitt des Sensors und setzen Sie es in der
richtigen Position auf die Seite des Laser- Fuschaltereinheits auf. (HINWEIS: Am Anfang istes
normaleweise sehr hilfreich nur LEICHT die Sensoren einzustellen und nur nachdem Siesicher
sind, dass sie in der genauen Position sind, driicken Sie sie fest in dem Platz).

Wiederholen Sie den Prozess fiir den anderen Sensor.

Bewegen Sie die Verbinderbox des Sensors in einem geeigneten Platz innerhalb des Laser-
FuBschaltereinheit. Versichern Sie sich, dass die Kabel aus den Sensoren zu dem
SensorVerbinderbox nicht mit der Funktion der Verbinderbox oder mit den Fiissen des
Chirurgeseingreifen. Markieren Sie vorsichtig diese Stelle.

Beseitigen Sie die Schutzabdeckung aus der Band auf die Verbinderbox und setzen Sie es in der
vorher markierten Stelle innerhalb die Laser- Fulschaltereinheit.

Wenn diese nicht verwendet werden, halten Sie aktive Zubehore von Patienten, vonbrennbaren
Gegenstanden, Gasen und Dampfen fern.

Bewabhren Sie aktive Zubehore im Sicherheitsbehilter (Holster) auf, wenn Sie diese
nichtverwenden.

Nach Verwendung der Cut- oder Coagulation-Funktion (Schnitt- oder Koagulationsfunktion) eines
Chirurgiehandgriffes ist die Spitze/Elektrode heifl. Legen Sie kein aktives Gerét aufden Patienten,
insbesondere keinen Chirurgichandgriff, der gerade am Patienten verwendetwurde. Dies soll
verhindern, dass der Patient, der Arzt und / oder das Personal versehentlichVerbrennungen durch
die heifle Spitze/Elektrode erleiden.

Halten Sie die Spannung/Leistung so niedrig wie moglich, um den gewiinschten Endeffektzu
erzielen und das Potenzial fiir kapazitive Kopplung und unbeabsichtigtes Brennen beihohen
Spannungen zu minimieren.
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14.  Uberpriifen Sie das Produkt vor dem Gebrauch auf Beschidigungen, einschlieBlich dergesamten
Isolierung. Verwenden Sie dieses Produkt NICHT, wenn es beschadigt ist.

15.  Schiitzen Sie dieses Produkt vor jeglicher Form von mechanischer Beschddigung! NICHTwerfen!
KEINE Gewalt anwenden! Wenn es ein Kabel gibt und wenn nicht andersangegeben, knicken Sie
es NICHT und wickeln Sie es nicht um das Produkt!

16.  ,.,Studien haben gezeigt, dass Rauch, der wihrend elektrochirurgischer Eingriffe erzeugtwird, fiir
das chirurgische Personal schédlich sein kann. Diese Studien empfehlendie Verwendung einer
chirurgischen Maske und die Sicherstellung einerausreichenden Beliiftung des Rauches mit einer
Rauchabsaugung oder anderenMitteln.” (ANSI/AAMI HF-18: 1993).

17.  Nur unter Anleitung eines zugelassenen Arztes verwenden.

18.  Die Produkte Smoke Evac (Rauchabsaugung) und die Zubehore diirfen nur mit anderen IC
Medical-Produkten verwendet werden.

19.  Die Verwendung eines anderen Smoke Evac oder Zubehors, das nicht von IC Medicalgeliefert
wird, kann zu Schéden fiihren und / oder dazu fiihren, dass das System nicht mehrfunktionsfahig ist
und die Garantie erlischt.

SCHWER WIEGENDE NACHTEILIGE AUSWIRKUNGEN:

Jedes schwer wiegende unerwiinschte Ereignis, das in Bezug auf das Gerét oderZubehor auftritt, sollte
dem Hersteller, I.C. Medical, Inc., unter complaints@icmedical.com und an die FDA gemeldet werden.
Dariiber hinaus sollten europdische Kunden dem Bevollméachtigten unter der auf dem Etikett oder der
Gebrauchsanweisung angegebenen Adresse und derzustdndigen Behorde im Mitgliedstaat Bericht
erstatten.

LASERSENSOR

ANVENDELSESFORMAL:
Lasersensoren er et tilbeher til laserfodkontakten, der bruges til at teende og slukke for regudlebet.

TEKNISK SPECIFIKATION:

1.C. Medical, Inc. anbefaler brugen af Laser Sensor sammen med Crystal Vision® regudsugere — alle
modeller. Laser Sensoren kan monteres pa huset af en laser-fodkontakt og tilsluttes Crystal Vision
regudsugeren for at muliggere aktivering under kirurgiske indgreb.

TRANSPORT- OG OPBEVARINGSBETINGELSER:
Temperaturomrade: -40°C til 70°C
Begraensning for relativ luftfugtighed: 10 % til 100 %

Garantiperiode er 2 maneder fra datoen for salg. Uden begransning, er garantien ikke dekker skader
forarsaget af kunden forkert brug eller misbrug af et produkt.

INSTALLATION AF LASER SENSOR:

Hvis CRYSTAL VISION® skal anvendes med en laser, skal folgende fremgangsmade folges:

1. Fastger sensorkablet (Figur 1) til LASERkonnektoren pd CRYSTAL VISION® og
tilsensorkonnektorboksen.

2. Sensorenheden bestar af tre dele: sensorkonnektorboksen, transmissionssen- soren
ogmodtagelsessensoren. Begge sensorer har dobbeltkleebende tape pa én side og en infrared linsepa
siden modsat tapen. Modtagelsessensoren har en red indikatorlampe, der vil lyse,
narsensorenheden er sat i CRYSTAL VISION®. (BEMERK: Nar det rode lys slukkes,
vilCRYSTAL VISION® starte med at fungere.)

Test, at sensorenheden fungerer korrekt:

*Set sensorkablet i sensorkonnektorboksen og CRYSTAL VISIONS® LASERkonnektor.
*Set CRYSTAL VISION® i en AC-udgang og drej afbryderen pé kontrolboksens bagpanel
ogfrontpanel.

«Juster transmissionssensorlinsen og modtagelsessensorlinsen, indtil det rade lys slukkes,
0gCRYSTAL VISION® starter.
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*Bevag sensoren, indtil det rede lys teendes. Pumpen i CRYSTAL VISION® vil ophere med
atfungere pa et tidspunkt, senest 30 sekunder efter at lyset er slukket. (BEMZERK: Det
aktuelletidsrum, der kraves, for at pumpen opherer med at fungere, bestemmes af justeringen af
TID pACRYSTAL VISIONS® frontpanel).

Anbring fodkontakten til laseren pa en lettilgaengelig arbejdsflade (Figur 2 & 3).

I huset til fodkontakten (Figur 2) placeres transmisionssensoren og modtagelsessen- soren
pamodstéende sider af fodkontakten. Anbring ikke sensorerne pa fodkontaktens sider.

Anbring dem UDEN AT FJERNE DET BESKYTTENDE LAG PA TAPEN, saledes at detrode
lys teendes.

Hold sensorerne i samme position og tryk laserfodpedalen ned. Det rede lys skal nu slukkes.Hvis
det ikke slukkes, skal sensoreme flyttes, indtil det rade lys slukkes, nér laserfodpedalentrykkes ned,
OG FORBLIVE TANDT, NAR PEDALEN IKKE ER TRYKKET NED.LYSET SKAL GA
UD VED DEN MINDSTE BEVAGELSE AF FODPEDALEN. Hvis det ikke gar ud, skal begge
sensorer flyttes leengere op pa veeggen af laserpedalens beskyttende hus. Markér omhyggeligt
begge sensorers placering.

Fjern den beskyttende beklaeedning fra én sensor og anbring den i den korrekte position pa sidenaf
laserfodkontraktens enhed. (BEMAERK: Det er normalt meget hensigtsmessigt kun atplacere
sensorerne LAOST i forste omgang og forst passe dem helt pa plads, nar du er sikker p4, at de er i
den korrekte position).

ADVARSEL - En sensor kan let odelaegges, hvis den flyttes, efter at den er sat pa plads
Gentag processen for den anden sensor.

Flyt sensorkonnektorboksen til en passende placering inde i laserfodkontaktenheden. Kontrollér,at
kablerne fra sensorerne til sensorkonnektorboksen ikke interfererer med betjeningen
affodkontakten eller med kirurgens fod. Markér omhyggeligt denne placering.

Fjern det beskyttende lag fra tapen pa sensorkonnektorboksen og fastger den pa den
tidligeremarkerede placering inde i laserfodkontaktenheden.

Hold aktivt tilbeher vaek fra patienten, nar det ikke er i brug, og altid tilbeheret vaek frabraendbare
genstande, gasser og dampe.

Opbevar aktivt tilbeher i sikkerhedsbeholderen (hylsteret), nar det ikke er i brug.

Spidsen pa en elektrokirurgisk stift er varm efter brug af funktionen Klip eller Koagulering. Laeg
ikke nogen aktive enheder pa patienten, iser en elektrokirurgisk stift, der netop er blevetbrugt pa
patienten. Dette er sd patienten, leegen og/eller personalet ikke braender sig pa en varm
spids/elektrode.

Hold spandingen/stremmen sé lav som muligt for at opna den enskede sluteffekt, og for
atminimere risikoen for kapacitiv kobling og forbrendinger ved hegje spendinger.

Se produktet efter for skader inden brug, herunder al isolering. Dette produkt méa IKKE, hvisdet er
beskadiget.

Dette produkt skal beskyttes mod alle former for mekanisk beskadigelse! Produktet ma ikkekastes!
Produktet ma ikke tvinges! Hvis der bruges et kabel, mé der - medmindre andet er angivet - IKKE
bindes knuder pa det og det ma ikke vikles rundt om produktet!

Dette produkt skal beskyttes mod alle former for mekanisk beskadigelse! Produktet ma ikkekastes!
Produktet ma ikke tvinges! Hvis der bruges et kabel, mé der - medmindre andet er angivet - IKKE
bindes knuder pa det og det ma ikke vikles rundt om produktet!

”Undersggelser har vist, at rog, der genereres under elektrokirurgiske procedurer, kan vare
skadeligt for kirurgisk personale. Disse undersggelser anbefaler, at man bruger en kirurgisk maske
og tilstrekkelig ventilation af reg ved brug af en regudsugningsanordning eller andre midler
"(ANSI/AAMI HF-18: 1993).

Produktet ma kun bruges under ledelse af en autoriseret lacge.

Smoke Evac og tilbehersprodukter er kun beregnet til brug sammen med andre IC-medicinske
produkter. Brug af alt andet Smoke Evac-tilbeher eller tilbeher, der ikke leveres af IC Medical,kan
fore til skader og/eller adeleegge systemet og garantien kan annulleres.

ALVORLIGE BIVIRKNINGER:

Alle alvorlige bivirkninger og haendelser, der opstar i forbindelse med enheden ellertilbeheret, skal
rapporteres til producenten, IC. Medical, Inc., via complaints@icmedical.com ogtil FDA. Derudover skal
europziske kunder ogsa rapportere til den autoriserede repraesentant paadressen, der star pa etiketten eller
til IFU og til den kompetente myndighed i medlemslandet.
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LASERSENSORI

KAYTTOTARKOITUS:
Lasersensori on laserjalkakytkimen lisdlaite, jota kdytetdan savun ulostulon kytkemiseen péélle ja pois.

TEKNINEN ERITTELY:

I.C. Medical, Inc. suosittelee Laser Sensor -anturin kiyttoé kaikkien Crystal Vision® -
savunpoistolaitteiden mallien kanssa. Laser Sensor voidaan asentaa laserkytkimen koteloon ja liittda
Crystal Vision -savunpoistolaitteeseen, jolloin aktivointi on mahdollista kirurgisten toimenpiteiden aikana.

KULJETUS- JA VARASTOINTIEHDOT:
Léampétila-alue: -40°C — 70°C (-40°F — 158°F)
Suhteellisen kosteuden rajoitus: 10 % — 100 %

Takuuaika on 2 kuukautta ostopdivéstd. Rajoituksetta takuu ei kata aiheuttamien vahinkojen asiakkaan
vadrinkdyttod tai tuotteen.

LASERANTURIN ASENTAMINEN:

Jos aiot kayttdd CRYSTAL VISION® -laitetta yhdessé laserin kanssa, toimi seuraavasti:

1. Liité anturijohto (kuva 1) CRYSTAL VISION® -laitteen LASER-liittimeen ja
anturinliitdntdrasiaan.

2. Anturikokoonpanossa on kolme osaa: liitintérasia, ldhetinanturi, ja vastaanottoanturi.Kummassakin
anturissa on yhdelld sivulla vahvistettu nauha ja infrapunalinssi nauhanvastakkaisella puolella.
Vastaanottoanturissa on punainen merkkivalo, joka syttyy, kunanturikokoonpano on kytkettyni
kéytossd olevaan CRYSTAL VISION® -laitteeseen.(HUOMAA: Kun punainen valo sammuu,
CRYSTAL VISION® aloittaa toimintansa.)

Kokeile, toimiiko anturikokoonpano oikein:

*Kytke anturijohto anturin liitdntdrasiaan ja CRYSTAL VISION® -laitteen LASER-liittimeen.
*Kytke CRYSTAL VISION® pistorasiaan ja kytke virta paille sadtorasian takapaneelista
jaetupaneelista.

*Kohdista ldhetin- ja vastaanottoanturin linssit, kunnes punainen valo sammuu ja
CRYSTALVISION® kéynnistyy.

eLiikuta anturia, kunnes punainen valo syttyy. CRYSTAL VISION® -laitteen pumppu lakkaa
toimimasta n. 30 sekunnin kuluttua valon sammumisesta. (HUOMAA: Pumpun toiminnan
pysdyttdmiseen vaadittava aika madritetddn CRYSTAL VISION® -laitteen etupaneelin AIKA-

asetuksissa).
3. Sijoita laserin jalkakytkin helposti saatavissa olevalle tyotasolle (kuvat 2 ja 3).
4. Sijoita ldhetin- ja vastaanottoanturit jalkakytkimen vastakkaisille sivuille jalkakytkinkotelonsisdan

(kuva 2). Ali sijoita antureita sille sivulle, jossa jalkakytkin sijaitsee.
POISTAMATTA TEIPIN SUOJAKAL- VOA, sijoita ne siten, ettd punainen valo syttyy

S. Pidé anturit samassa asennossa ja paina laserin pedaali alas. Punaisen valon pitdisi nyt sammua.Jos
valo ei sammu, sijoita anturit uudelleen, kunnes punainen valo sammuu laserin pedaalinollessa alas
painettuna ja palaa silloin, kun pedaali ei ole alas painettuna.

VALON ON SAMMUTTAVA PEDAALIN VAHAISIMMASTAKIN LIIKKEESTA. Jos néin
ei tapahdu, siirrd molempia antureita ylemmaksi laserin pedaalin suojakotelon seindméssa.
Merkitse huolellisesti molempien antureiden paikat.

6. Poista suojatausta toisesta anturista ja sijoita se oikeaan asentoon sille sivulle, jossa
laserinjalkakytkinkokoonpano sijaitsee. (HUOMAA: Anturit kannattaa ensin kiinnittad
vainKEVYESTI paikalleen ja lujemmin vasta sitten, kun niiden oikeasta sijainnista voidaan
ollavarmoja)

VAROITUS- Jos anturin kiinnittiii heti alussa tiukkaan, se voi vahingoittua, jos se joudutaan
irrottamaan paikaltaan uudelleensijoittamista varten

7. Tee edelld kuvatut toimet myds toiselle anturille.

8. Siirréd anturin liiténtdrasia sopivaan paikkaan laserin jalkakytkinkokoonpanon sisélld. Varmista, ettd
antureista anturin liitdntdrasiaan kulkevat johdot eivét héiritse jalkakytkimen kéyttod eivitkdhaittaa
kirurgin jalan liikettd. Merkitse timé paikka huolellisesti
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9. Poista anturin liitinrasian teipin suojus ja kiinnité rasia aikaisemmin merkitsemaésipaikkaan laserin
jalkakytkinkokoonpanon sisélle.

10.  Pidi aina aktiiviset lisdvarusteet, niiden ollessa poistettuna kaytdstd poissa potilaan ulottuvilta, sekéd
etadlld syttyvista esineistd, kaasuista ja hoyryisté.

11.  Pida aktiiviset lisdvarusteet turvakotelossa (kantokotelo), kun ne eivit ole kdytossa.

12.  Kun on kéytetty leikkaus- tai hyytymistoimintoa sahkokirurgisella kynalld, kérki/elektrodi
onkuuma. Ali aseta mitésn aktiivista laitetta potilaalle, erityisesti sahkokirurgista kynéi, jota
onjuuri kdytetty potilaalla. Télld estetddn potilaan, ladkarin ja/tai henkildston palovammatkuumasta
kérjestéd/elektrodista johtuen.

13.  Pid4 jannite/virta niin alhaisena kuin mahdollista saavuttaaksesi halutun loppuvaikutuksen,jotta
voidaan minimoida potentiaali kapasitiiviseen kytkentédn ja tahattomaan palamiseensuurilla
jénnitteilla.

14.  Tarkista tuote vahinkojen osalta ennen kayttod, mukaan lukien kaikki eristykset.
Mikilivahingoittunut, ALA kiyti titd tuotetta.

15.  Suojaa timi tuote kaikenlaisilta mekaanisilta vaurioilta! ALA heitd! ALA kiytd voimaa! Joson
olemassa johto ja ellei toisin todeta, ALA taita tai kierrd sitd tuotteen ympirille!

16.  Suojaa timé tuote kaikenlaisilta mekaanisilta vaurioilta! ALA heitd! ALA kéytd voimaa! Joson
olemassa johto ja ellei toisin todeta, ALA taita tai kierri sitd tuotteen ympirille!

17.  "Tutkimukset ovat osoittaneet, ettd sdhkokirurgisten toimenpidemenetelmien aikan tuotettu savu
voi olla haitallista kirurgiselle henkildstolle. Nama tutkimukset suosittelevat kayttdmaankirurgista
naamiota ja riittdvad savun tuuletusta kdyttimalla savunimuria tai muita keinoja"(ANSI/AAMI HF-
18: 1993).

18.  Kaiytd vain valtuutetun laékarin ohjeiden mukaan.

19.  Savunpoiston tuotteet ja lisdvarusteet ovat tarkoitettuja kéytettiviksi vain IC Medical -tuotteiden
kanssa. Minkddn muun savunpoiston tuotteen tai lisdvarusteen kaytto, joka ei ole ICMedicalin
toimittama saattaa aiheuttaa vahinkoa ja/tai aiheuttaa jarjestelméntoimimattomuuden ja saattaa
mitétdida takuun.

VAKAVAT VASTOINKAYMISET:

Miké tahansa vakava vastoinkdyminen tai tapahtuma, joka toteutuu laitteen tailisdvarusteen osalta tulee
ilmoittaa valmistajalle, I.C. Medical, Inc.:lle, osoitteeseencomplaints@icmedical.com ja FDA: lle.
Liséksi, eurooppalaisten asiakkaiden tulee ilmoittaa my6s valtuutetulle edustajalle osoitteeseen, joka on
ilmoitettu tarramerkinnissé tai IFU:ssa, seki toimivaltaiselle viranomaiselle jdsenvaltiossa.

LASERSENSOR

TILTENKT BRUK:
Lasersensoren er et tilbeher til laserfotbryteren, som brukes til & sla reykuttaket av og pa.

TEKNISK SPESIFIKASJON:

I.C. Medical, Inc. anbefaler bruk av Laser Sensor med alle modeller av Crystal Vision® rekevakuatorer.
Laser Sensor kan monteres pa dekselet til en laserfotbryter og kobles til Crystal Vision rekevakuator for &
muliggjere aktivering under kirurgiske inngrep.

TRANSPORT- OG LAGRINGSBETINGELSER:
Temperaturomréade: -40°C til 70°C (-40°F til 158°F)
Begrensning for relativ luftfuktighet: 10 % til 100 %

Garantitiden er 2 maneder fra salgstidspunktet . Uten begrensning, ikke garantien dekker skader som
skyldes kunden misbruk eller misbruk av et produkt.

INSTALLASJON AV LASERSENSOR:

Hvis du skal bruke Crystal Vision® sammen med en laser, skal du gé frem pa folgende mate

1. Koble sensorens ledning (figur 1) til laserkoblingen pé Crystal Vision® og til
sensorenskoblingsboks.
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W

10.

11.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

Sensoren bestér av tre deler: koblingsboksen, sendersensoren og mottagersensoren.
Beggesensorene har dobbeltsidig tape pa den ene siden og en infrared linse pa den

andre. Mottagersensoren har en red indikatorlampe som tennes nar sensoren kobles til Crystal
Vision®. (Obs! Nar den rede lampen slukkes, begynner Crystal Vision® a ga.)

Kontroller om sensoren virker tilfredsstillende:

*Koble sensorens ledning til sensorens koblingsboks og laserkoblingen pa Crystal Vision®.
*Koble Crystal Vision® til et stromuttak, og sla pa strembryteren pa bak- og frontpanelet
pakontrollboksen.

«Juster sender- og mottagersensorens linse til den rede lampen slukkes og Crystal Vision® starter.
Flytt sensoren til den rede lampen tennes. Pumpen i Crystal Vision® slutter & ga innen ca.
30sekunder etter at lampen er slukket. (Obs! Hvor lang tid det gér for pumpen slutter & ga,
avhenger av tidsinnstillingen pa frontpanelet pa Crystal Vision®).

Plasser laserpedalen pa en lett tilgjengelig arbeidsflate (figur 2 og 3).

Inne i pedalens kapsling (figur 2) skal du plassere sender- og mottagersensoren pa motsatt side av
pedalen. Sensorene mé ikke plasseres pé selve pedalen.

UTEN A RIVE BESKYTTELSEN AV TAPEN SKAL DU PLASSERE dem slik at denrode
lampen tennes

Hold sensorene i samme posisjon, og tré pa laserpedalen. Den rede lampen skal slukkes. Hvisden
ikke gjor det, skal du flytte sensorene til den rede lampen slukkes nar du trykker palaserpedalen.
Den skal forbli tent nar du ikke trykker pa pedalen.

LAMPEN SKAL SLUKKES NAR DU BARE SA VIDT TRAR PA PEDALEN. Hvis den
ikke gjor det, skal du flytte begge sensorene hayere opp pa pedalens kapsling. Merk plasseringen
av begge sensorene noye.

Fjern beskyttelsen fra den ene sensoren, og plasser den i riktig posisjon pa siden av laserpedalen.
(Obs! Det er vanligvis svert nyttig & plassere sensorene bare lett forst og deretter presse
demskikkelig pa plass nér du er sikker pa at de stér i riktig posisjon.)

Advarsel! Hvis en sensor flyttes etter at den er satt skikkelig pa plass, kan den lett bli
odelagt.

Gjenta prosessen for den andre sensoren.

Flytt sensorens koblingsboks til et praktisk sted inne i laserpedalen. Pése at ledningene
frasensorene til sensorens koblingsboks ikke forstyrrer pedalens funksjon eller legens fot. Merk
dette punktet noye.

Fjern beskyttelsen fra tapen pa sensorens koblingsboks, og fest den til det tidligere
merkedepunktet inne i laserpedalen.

Aktivt tilbeher ma alltid holdes borte fra pasienten nér det ikke brukes, og borte frabrennbare
gjenstander, gasser og damp.

Aktivt tilbeher ma oppbevares i sikkerhetsbeholderen (hylster) nar det ikke brukes.

Etter at Kutt- eller Koagulasjon-funksjonen brukes pa en elektrokirurgisk penn,
vilspissen/elektroden veere varm. Legg aldri noe aktivt utstyr pa pasienten, spesielt
enelektrokirurgisk penn som nettopp har vert brukt pa pasienten. Dette vil forhindre utilsiktede
brannsar pé pasienten, legen og/eller personalet som kan forarsakes av varm spiss/elektrode.
Hold spenningen/stremmen sé lav som mulig for & kunne oppna ensket slutteffekt forminimering
av potensialet for kapasitiv kobling og utilsiktet brenning ved heye spenninger.

For du bruker produktet, ma det sjekkes for skader, inkludert all isolasjon. IKKE brukproduktet
hvis det er skadet.

Beskytt produktet mot mekanisk skade! IKKE kast! IKKE bruk makt! Knekk eller pakk ALDRI
kabelen rundt produktet med mindre annet er oppgitt!

Beskytt produktet mot mekanisk skade! IKKE kast! IKKE bruk makt! Knekk eller pakkALDRI
kabelen rundt produktet med mindre annet er oppgitt!

“I folge studiene som er utfort, kan reyken som genereres under de elektrokirurgiskeprosedyrene
vere skadelig for kirurgisk personell. Studiene anbefaler bruk av en kirurgiskmaske og
tilstrekkelig ventilasjon av reyken med et system for evakuering av reyk ellerannen mate”
(ANSI/JAAMI HF-18: 1993).

Ma bare brukes under veiledning av en autorisert lege.

Et system for evakuering av royk og tilbehersprodukter er kun beregnet pa bruk med andrelC-
medisinske produkter. Bruk av annet system for reykevakuering eller tilbehor som ikke ble levert
av IC Medical, kan fore til skade og/eller at systemet ikke fungerer, og kanugyldiggjere garantien.
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ALVORLIGE BIVIRKNINGER:

Alvorlige bivirkninger eller hendelser som oppstar i forhold til enheten ellertilbeheret, ma rapporteres til
produsenten, I.C. Medical, Inc., pad complaints@icmedical.com ogtil FDA. I tillegg til dette, bar
europeiske kunder ogsé rapportere til den autoriserterepresentanten pa adressen som finnes pa etiketten
eller IFU og til kompetent myndighet i medlemsstaten.

LASERSENSOR

AVSEDD ANVANDNING:
Lasersensorn é&r ett tillbehor till laserfotomkopplaren och anvinds for att sla pé och stéinga av rokutloppet.

TEKNISK SPECIFIKATION:

1.C. Medical, Inc. rekommenderar anvindning av Laser Sensor med Crystal Vision® rokevakuatorer — alla
modeller. Laser Sensor kan installeras pa holjet till en laserfotpedal och anslutas till Crystal Vision
rokevakuator for att mojliggora aktivering under kirurgiska ingrepp.

TRANSPORT- OCH FORVARINGSFORHALLANDEN:
Temperaturomréade: -40°C till 70°C (-40°F till 158°F)
Begrinsning for relativ luftfuktighet: 10 % till 100 %

Garantitiden dr 2 manader fran forséljningsdagen . Utan begrinsning, ej garantin tacker skador orsakade
av kunden missbruk eller missbruk av en produkt

INSTALLATION AV LASERGIVARE:
Om du ska anvidnda CRYSTAL VISION med en laseranordning ska du ga vidare med foljande

1. Anslut givarkabeln (figur 1) till LASER-kontakten paA CRYSTAL VISION och
tillgivarkopplingsboxen.
2. Givaranordningen bestar av tre delar: givarkopplingsboxen, sdndargivaren och

mottagargivaren.Bada givarna har dubbelsidig tejp pa ena sidan och en infrardd lins pa den
motsatta sidan. Mottagargivaren har en rod indikatorlampa som tdnds nér givaranordningen
ansluts till denpaslagna CRYSTAL VISION. (OBS: Nir den roda lampan slacks, startas
CRYSTAL VISION).

Kontrollera att givaranordningen fungerar korrekt:

*Anslut givarkabeln till givarkopplingsboxen och till LASER-kontakten pd CRYSTAL VISION.
*Anslut CRYSTAL VISION till ett ndtspianningsuttag och sla pa strombrytarenpa kontrollboxens
baksida och framsida

*Rikta in sindargivarens lins med mottagargivarens lins tills den roda lampan slécks och
CRYSTAL VISION startas. *Flytta givaren tills den roda lampan ténds. Pumpen i CRYSTAL
VISION kommer att stanna inom 30 sekunder efter att lampan har slocknat. (OBS: den faktiska
tid det tar innan pumpenstannar bestidms av instéllningen av TIME-reglaget pa framsidan av

CRYSTAL VISION).
3. Placera fotpedalen for lasern pa en lamplig arbetsyta (figur 2 och 3).
4. Placera sindargivaren och mottagargivaren innanfor fotpedalens ytterhdlje (figur 2), pa

varderasida om fotpedalen. Placera inte givara direkt pa fotpedalens sidor.
LAT SKYDDSPAPPERET SITTA KVAR PA TEJPEN och positionera givarna sé att denréda
lampan tinds

5. Hall givarna i samma position och tryck ner fotpedalen. Den roda lampan ska slockna. Om
deninte gor det far du flytta givarna tills den roda lampan slocknar nér fotpedalen trycks ner, men
artdnd nér pedalen inte trycks ner.
LAMPAN SKA SLOCKNA VID MINSTA TRYCK PA FOTPEDALEN. Om den inte gordet
far du flytta bada givarna hogre upp pa innerviggen av laserpedalens ytterholje. Markera noga
positionen for bada givarna.

6. Ta av skyddspapperet fran den ena givaren och fist den pa den markerade positionen. (OBS: Vi
rekommenderar att du bara fister givarna med ett LATT tryck till att borja med, sedankontrollerar
att de sitter i exakt rétt position, och forst darefter trycker fast dem ordentligt péaplats.)
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VARNING: Om du flyttar nigon av givarna efter att den har tryckts fast pa plats dr det
stor risk att den skadas.

7. Upprepa stegen for den andra givaren.

8. Flytta givarkopplingsboxen till en bekvdam position pa insidan av laserfotpedalens ytterhdlje.
Setill att kablarna fran givarna till givarkopplingsboxen inte ligger i vigen for fotpedalen
ellerkirurgens fot. Markera denna position noga.

9. Ta av skyddspapperet fran tejpen pa givarkopplingsboxen och fést den i den markerade positionen
pa insidan av laserfotpedalens ytterholje.

10. Hall alltid aktiva tillbehor borta frén patienten nér de inte anvénds och atskilt fran brandfarliga
foremal, gaser och angor.

11. Forvara aktiva tillbehor i sikerhetsbehallare (balteshallare) nér de inte anvénds.

12. Nar funktionen Skéra eller Koagulering pé en elektrokirurgisk penna har anvénts

arspetsen/elektroden het. Lagg inte ndgon aktiv anordning pé patienten, framfor allt inte
enelektrokirurgisk penna som precis anvénts pa patienten. Detta ar for att forhindra attpatienten,
lakaren och/eller personalen oavsiktligt brénner sig pa den hetaspetsen/elektroden.

13. For att minimera risken for kapacitiv koppling och av misstag brinna sig vid hdgaspanningar, se
till att halla spanningen/strommen sa lag som majligt for att uppna onskadsluteffekt.
14. Kontrollera produkten for skador fore anvéndning, inklusive all isolering. Anvand INTE denna

produkt ifall skadad.

15. Skydda denna produkt mot all form av mekanisk skada! Kasta INTE! Anviand INTE kraft!Om en
kabel anvinds och om inget annat anges ska du INTE knyta eller linda den runtprodukten!

16. Skydda denna produkt mot all form av mekanisk skada! Kasta INTE! Anviand INTE kraft!Om en
kabel anvinds och om inget annat anges ska du INTE knyta eller linda den runtprodukten!

17. "Studier har visat att r6k som alstras under elektrokirurgiska ingrepp kan vara skadligt
forkirurgisk personal. Dessa studier reckommenderar att man anvénder en kirurgisk mask
ochuppnar tillrdcklig ventilation med hjélp av en rokevakuator eller liknande" (ANSI/AAMIHF-

18: 1993).
18. Anvind endast under ledning av en licensierad lakare.
19. Rokevakuatorn och tillbehoren ar endast avsedda for anvandning med andra IC Medicals-

produkter. Anvéndning av annan rokevakuator eller annat tillbehor som inte levereras av
ICMedical kan orsaka skada och/eller gora systemet obrukbart samt kan upphéva garantin.

ALLVARLIGA AVVIKANDE HANDELSER:

Alla allvarliga avvikande handelser eller olyckor som intrédffar i samband medprodukten eller tillbehoren
ska rapporteras till tillverkaren, I.C. Medical, Inc., pa complaints@icmedical.com och till FDA.
Europeiska kunder ska dessutom rapportera till den auktoriserade representanten pa adressen som anges
pé etiketten eller IFU och till den behoriga myndigheten i medlemsstaten.

CAPTEUR LASER

UTILISATION PREVUE :
Le capteur laser est utilisé comme accessoire d’un interrupteur a pied laser pour allumer et éteindre
I'évacuateur de fumée.

SPECIFICATIONS TECHNIQUES :

1.C. Medical, Inc. recommande I’utilisation du capteur laser avec les évacuateurs de fumée Crystal
Vision® — tous les modeles. Le capteur laser peut étre installé sur le boitier d’une pédale laser et connecté
a I’évacuateur de fumée Crystal Vision pour permettre I’activation pendant les procédures chirurgicales.

CONDITIONS DE TRANSPORT ET DE STOCKAGE :
Limites de température : -40°C a 70°C (-40°F a 158°F)
Limite d’humidité relative : 10 % a 100 %

La période de garantie est de 2 mois a compter de la date de vente.
Sans limitation, la garantie ne couvre pas les dommages causés par la mauvaise utilisation ou I’abus du

client sur le produit.
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INSTALLATION DU CAPTEUR LASER:
Si vous utilisez I’appareil CRYSTAL VISION® avec un laser, effectuez les suivantes:

1.

2.

(95}

10.

11.

13.

Introduisez le cable du capteur Laser (Image 1) dans le manchon désigné sur I’appareil
CRYSTAL VISION®get la boite du capteur laser.

L’ensemble du capteur a trois pieces: la boite connectrice du capteur, le capteur de transmissionet
le capteur de réception. Les deux capteurs ont du ruban adhésif double d’un c6té et une lentille
infrarouge du c6té opposé de la bande. Le capteur de réception a une lampe indicatrice
quis’allumera lorsque I’ensemble du capteur est introduit dans I’unit¢ CRYSTAL VISION®
quifonctionne. (NOTE: Quand la lumiére rouge s’éteint, I’unité CRYSTAL VISION®
commencera a fonctionner.)

Testez I’ensemble du capteur pour un fonctionnement adéquat:

eIntroduisez le cable du capteur dans la boite connectrice du capteur et dans le manchon
ducapteur LASER de I’unité CRYSTAL VISION®.

eIntroduisez 1’unit¢é CRYSTAL VISION® dans une prise de courant alternatif et
déclenchezl’interrupteur de réseau du panneau de derriére et celui frontal du panneau de controle.
«Alignez la lentille du capteur de transmission et celle du capteur de réception jusqu’a ce que
lalumiére rouge s’éteigne et I'unité CRYSTAL VISION® se met en marche.

*Déplacez le capteur jusqu’au moment ou la lumiére rouge s’allume. La pompe de
I’unitéCRYSTAL VISION® arrétera son fonctionnement au cours de 30 secondes aprées que la
lumiere s’est éteint. (NOTE: le temps réel nécessaire pour que la pompe arréte de fonctionner
estdéterminé par le réglage du TEMPS sur le panneau frontal de I’'unité CRYSTAL VISION®).
Placez la pédale du laser sur une surface de travail accessible. (Images 2 & 3).

A Iintérieur de la couverture de la pédale (Image 2), positionnez le capteur de transmission
etcelui de réception sur les cotés opposés de la pédale. Ne positionnez pas les capteurs sur les
cotés de la pédale.

SANS ELOIGNER LA COUVERTURE PROTECTRICE DE LA BANDE, positionnez-les
de telle fagon que la lumiere rouge se declenche

Maintenez les capteurs dans la méme position et appuyez la pédale du laser. La lumiére
rougedevrait s’éteindre. Si cela n’a pas lieu, repositionnez les capteurs jusqu’a ce que la
lumiérerouge s’éteigne lorsque la pédale du laser est pressée et elle reste allumee quand la
pedalen’est pas pressee. LA LUMIERE DOIT DIPARAITRE AU MOINDRE
MOUVEMENTDE LA PEDALE. Si cela n’arrive pas, déplacez les deux capteurs plus en haut
sur la paroi de la couverture protectrice de la pédale du laser. Marquez avec attention la location
des deuxcapteurs.

Eloigner la couverture protectrice de la portion adhésive du capteur et placez-le dans la
positioncorrecte au c6té de I’ensemble de la pédale du laser. (NOTE: D’habitude il est trés utile
lepositionnement LEGER antérieur des capteurs et seulement aprés que vous étes stirs qu’ils
sontdans la position exacte pressez-les fermement a leur place.)

AVERTISSEMENT- Repositionnez chaque capteur s’il a été mis dans un endroit qui peut
facilement le détruire

Répétez le processus pour 1’autre capteur.

Déplacez la boite connectrice du capteur dans un endroit convenable a I’intérieur de ’ensemblede
la pédale du laser. Assurez-vous que les cables des capteurs vers la boite connectrice ducapteur
n’interférent pas avec |’utilisation de la pédale ou avec le pied du chirurgien. Marquezavec
attention cette location.

Eloignez la couverture protectrice de la bande de la boite connectrice du capteur et attachez-la a
I’endroit antérieurement marqué a I’intérieur de 1’ensemble de la pédale du laser.

Garder toujours les accessoires actifs a I'écart du patient lorsqu'ils ne sont pas utilisés et al'écart
des objets inflammables, des gaz et des vapeurs.

Garder les accessoires actifs dans le récipient de sécurité (étui), lorsqu'ils ne sont pas utilisés.
Apres avoir utilisé la fonction Cut ou Coagulation sur un crayon électrochirurgical,
lapointe/1’¢lectrode est chaude. Ne posez aucun dispositif actif sur le patient, en particulier
uncrayon ¢lectrochirurgical qui vient d'étre utilisé sur le patient. Ceci afin d'empécher le patient,le
médecin et/ou le personnel de se briller accidentellement par la pointe/l’électrode chaude.
Maintenir la tension/la puissance aussi basse que possible pour obtenir l'effet final souhaitéafin de
minimiser le potentiel de couplage capacitif et de cautérisation accidentelle a destensions élevées.
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14. Veérifier le produit pour les dommages avant utilisation, y compris toute l'isolation. S'il
estendommagé, NE PAS utiliser ce produit.

15. Protéger ce produit de toute forme de dommage mécanique! Ne pas jeter! NE PAS utiliser
laforce! S'il y a un cable, et sauf indication contraire, NE PAS le plier ou I'enrouler autour
duproduit!

16. Protéger ce produit de toute forme de dommage mécanique! NE PAS jeter! NE PAS utiliser la
force! S'il y a un cable, et sauf indication contraire, NE PAS le plier ou l'enrouler autour
duproduit!

17. «Des études ont montré que la fumée générée pendant les procédures électrochirurgicales peutétre
nocive pour le personnel chirurgical. Ces études recommandent l'utilisation d'un
masquechirurgical et une ventilation adéquate de la fumée a I'aide d'un évacuateur de fumée
oud'autres moyens» (ANSI/AAMI HF-18: 1993).

18. Utiliser uniquement sous la direction d'un médecin agréé.

19. Les évacuateurs de fumée et leurs accessoires sont destinés a étre utilisés uniquement avecd'autres
produits IC Medical. L'utilisation de tout autre évacuateurs de fumée ou accessoire non fourni par
IC Medical peut causer des dommages et/ou rendre le systéme inutilisable et peutannuler la
garantie.

EVENEMENTS INDESIRABLES GRAVES :

Tout événement indésirable grave ou incident survenu en relation avec l'appareil oul'accessoire doit étre
signalé au fabricant, I.C. Medical, Inc., a complaints@icmedical.com et a laFDA. En outre, les clients
européens doivent également signaler au représentant autorisé al'adresse indiquée sur 'étiquette ou la
notice d'utilisation et a l'autorité compétente de I'Etatmembre.

SENSOR LASER

USO PREVISTO: El sensor laser es un accesorio del interruptor de pie laser que se utiliza para encender
y apagar la salida de humos.

ESPECIFICACIONES TECNICAS:

1.C. Medical, Inc. recomienda el uso del sensor laser con los evacuadores de humo Crystal Vision® —
todos los modelos. El sensor laser puede instalarse en la carcasa de un pedal laser y conectarse al
evacuador de humo Crystal Vision para permitir la activacion durante los procedimientos quirirgicos.

CONDICIONES DE TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO:
Limites de temperatura: -40°C a 70°C (-40°F a 158°F)
Limitacion de humedad relativa: 10 % a 100 %.

El periodo de garantia es de 2 meses a partir de la fecha de venta. Sin limitacion, la garantia no cubre los
dafios causados por el mal uso o abuso del cliente sobre el producto.

INSTALACION DEL SENSOR LASER:
Si utilizaras CRYSTAL VISION® con un laser efectte los siguientes:

1. Introducir el cable del sensor Laser (Figura 1) en el enchufe correspondiente en la unidad Crystal
Vision® y en la caja del sensor laser.
2. El conjunto del sensor tiene tres piezas: caja de conexion del sensor, el sensor de transmision y el

sensor de admision. Los ambos sensores tienen una banda doble adhesiva en una parte y un cristal
con infrarrojo en la parte contraria a la banda. El sensor de admision tiene una lampara indicadora
que ilumina cuando el conjunto del sensor esta enchufado en la unidad CRYSTALVISION® en
funcion. (NOTA: Cuando la luz roja se apaga Crystal Vision® empieza a funcionar)

Compruebe el conjunto del sensor para un adecuado funcionamiento:

*Introducid el cable del sensor en la caja conector del sensor y en el enchufe del sensor Laser de
Crystal Vision®.

eIntroduzca Crystal Vision® en un tomacorriente con corriente alterna y apriete el boton de red en
el tablero trasero y delantero.

Page 12 of 41


mailto:complaints@icmedical.com

(5]

10.

11.
12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

*Pon en linea el cristal del sensor de transmision y admision hasta que la luz roja se apaga y el
Crystal Vision® se pone en marcha.

*Mueva el sensor hasta que la luz roja ilumina. La bomba de la unidad Crystal Vision® para de
funcionar dentro de 30 segundos después que la luz se apaga. (NOTA: el tiempo real necesario
para que la bomba pare el funcionamiento esta determinado por el ajuste del Tiempo en el tablero
frontal de Crystal Vision®)

Coloque el pedal del laser en una superficie de trabajo accesible (Figuras 2 y 3).

En el interior de la caja del pedal (Figura 2) coloque el sensor de transmision y el de admision en
las partes contrarias del pedal. No ponga los sensores en las caras laterales del pedal.

SIN REMOVER LA PROTECCION DE LA BANDA col6quelos de manera que la luz roja
ilumine.

Mantenga los sensores en la misma posicion y apriete el pedal del laser. La luz roja debe
apagarse. Si no ocurre esto, coloque de nuevo los sensores hasta que la luz roja se apaga cuando
el pedal del laser esta apretado y quede iluminando cuando el pedal no esta apretado.

LA LUZ DEBE APAGARSE AL MENOR MOVIMIENTO DEL PEDAL. Si esto no ocurre
mueva ambos sensores mas arriba en la pared de la caja del pedal del laser. Marcad con atencion
el asiento de ambos sensores.

Remueva la proteccion de la parte adhesiva del sensor y coloquelo en la posicion correcta en el
conjunto del pedal del laser. (NOTA: Normalmente es de gran ayuda la FACIL colocacion de los
sensores y solo después quedar seguro que estan en la posicion correcta empuijelos con firmeza en
su lugar.)

AVISO- Reposicion de los sensores después de su instalacién puede destruirlos

Repita el procedimiento para el otro sensor.

Mueva la caja conectora del sensor en un lugar conveniente dentro del conjunto del pedal del
laser. Asegurese que los dos cables de los sensores que pasan a la caja conector de estos, no
detengan el pedal o el pie del cirujano. Delimite con atencion esta posicion.

Remueva la proteccion de la parte adhesiva del sensor y coloquelo en la posicion correcta en el
conjunto del pedal del laser.

Mantenga los accesorios activos lejos del paciente cuando no estén en uso y siempre lejos de
objetos, gases y vapores inflamables.

Mantenga los accesorios activos en el contenedor de seguridad (funda), cuando no esté en uso.
Después de usar la funcion de corte o coagulacion en un lapiz electroquirtrgico, la punta
/electrodo esta caliente. No coloque ninglin dispositivo activo sobre el paciente, especialmente un
lapiz electroquirtirgico que se acaba de utilizar en el paciente. Esto es para evitar que el paciente,
el médico y / o el personal sufran quemaduras accidentales por la punta / electrodo caliente.
Mantenga el voltaje / potencia lo mas bajo posible para lograr el efecto final deseado con el fin de
minimizar el potencial de acoplamiento capacitivo y quemaduras inadvertidas a altos voltajes.
Compruebe si el producto esta dafiado antes de usarlo, incluido todo el aislamiento. Si esta
dafiado, NO use este producto.

iProteja este producto de cualquier forma de dafio mecanico! jNo tirar! {NO use la fuerza! Si hay
un cable, y a menos que se indique lo contrario, {NO lo doble ni lo enrolle alrededor del producto!
iProteja este producto de cualquier forma de dafio mecanico! jNo tirar! {NO use la fuerza! Si hay
un cable, y a menos que se indique lo contrario, {NO lo doble ni lo enrolle alrededor del producto!
"Los estudios han demostrado que el humo generado durante los procedimientos
electroquirargicos puede ser perjudicial para el personal quirargico. Estos estudios recomiendan
el uso de una mascara quirirgica y una ventilacion adecuada del humo utilizando un evacuador de
humo u otros medios" (ANSI/AAMI HF-18: 1993).

Usar solo bajo la direccion de un médico con licencia.

Los productos Smoke Evac y Accessorios estan disefiados para su uso Unicamente con otros
productos de IC Medical. El uso de cualquier otro Evac de Humo o accesorio no suministrado por
IC Medical puede causar dafios y/o causar que el sistema sea inoperable y puede anular la
garantia.

EVENTOS ADVERSOS GRAVES:

Cualquier evento adverso grave o incidente que ocurra en relacion con el dispositivo o accesorio debe ser
reportado al fabricante, I.C. Medical, Inc., en complaints@icmedical.com y a la FDA. Ademas, los
clientes europeos también deben informar al Representante Autorizado en la direccion que aparece en la
etiqueta o ENIF y a la autoridad competente del Estado miembro.
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SENZOR LASER

UTILIZARE PRECONIZATA:
Senzorul pentru Laser este un accesoriu al Intrerupatorului de picior pentru laser, fiind folosit pentru
pornirea si oprirea evacuatorului de fum.

SPECIFICATII TEHNICE:

I.C. Medical, Inc. recomanda utilizarea senzorului laser cu evacuatoarele de fum Crystal Vision® — toate
modelele. Senzorul laser poate fi instalat pe carcasa pedalei laser si conectat la evacuatorul de fum Crystal
Vision pentru a permite activarea in timpul procedurilor chirurgicale.

CONDITII DE TRANSPORT SI DEPOZITARE:
Limite de temperatura: -40°C pana la 70°C (-40°F pana la 158°F)
Limitare umiditate relativa: 10 % pana la 100 %

Perioada de garantie este de 2 luni de la data vanzarii.
Fara limitare, garantia nu acopera daunele cauzate de utilizarea necorespunzatoare sau de abuzul clientului
asupra produsului.

INSTALAREA SENZORULUI LASER:
Daca veti utiliza aparatul CRYSTAL VISION® cu un laser, efectuati urméatoarele:

1. Introduceti cablul senzorului Laser (Figura 1) in mufa desemnata pe unitatea Crystal Vision® si
de cutia senzorului laser.
2. Ansamblul senzorului are trei piese: cutia conectoare a senzorului, senzorul de transmisie, si

senzorul de primire. Ambii senzori au banda adeziva dubla pe o parte si o lentila cu infrarosu pe

partea opusa benzii. Senzorul de primire are o lampa indicatoare rosie care se va lumina cand

ansamblul senzorului este introdus in unitatea CRYSTAL VISION® aflata in
functionare.(NOTA: Cand lumina rosie se stinge, unitatea CRYSTAL VISION® va incepe si
functioneze).

Testati ansamblul senzorului pentru o functionare corespunzatoare:

eIntroduceti cablul senzorului in cutia conectoare a senzorului si in mufa senzorului LASERUL al

unitatii CRYSTAL VISION®.

eIntroduceti unitatea CRYSTAL VISION® intr-o priza de curent alternativ si porniti

intrerupatorul de retea de pe panoul din spate si cel frontal.

*Aliniati lentila senzorului de transmitere si cea a senzorului de primire pana cand lumina rosie se

stinge si unitatea CRYSTAL VISION® porneste

*Mutati senzorul pana cand se aprinde lumina rosie. Pompa din unitatea CRYSTAL VISION® se

va opri din functionare in decurs de 30 secunde dup ce lumina s-a stins. (NOTA: timpul

realnecesar pentru ca pompa sa inceteze functionarea este determinat de reglarea TIMPULUI
pepanoul frontal al unitatii CRYSTAL VISION®).

Plasati pedala laserului pe o suprafata de lucru accesibila (Figurile 2 & 3).

4. in carcasa pedalei (Figura 2), pozitionati senzorul de transmitere si cel de primire pe partile opuse
ale pedalei. Nu pozitionati senzorii pe laturile pedalei.

FARA A INDEPARTA INVELISUL PROTECTOR DE PE BANDA, pozitionati-i astfelincit
sa se declangeze lumina rosie

5. Tineti senzorii in aceeasi pozitie si apasati pedala laserului. Lumina rosie ar trebui sa se
stingd.Daca aceasta nu are loc, repozitionati senzorii pana cand lumina rosie se stinge candpedala
laserului este apdsatd si ramane aprinsd cand pedala nu este apasata.

LUMINA TREBUIE SA SE STINGA LA CEA MAI MICA MISCARE A PEDALEI. Daci
aceasta nu se intdmpla, mutati ambii senzori mai sus pe peretele carcasei pedalei laserului.
Marcati cu atentie locatia ambilor senzori.

6. Indepartati invelisul protector de pe de pe portiunea adeziva a senzorului si plasati-1 in pozitia
corecti pe partea ansamblului pedalei laserului. (NOTA: De obicei este de mare
ajutorpozitionarea USOARA anterioard a senzorilor si numai dupa ce sunteti sigur c sunt in
pozitia exactd apasati-i cu fermitate la locul lor).

AVERTISMENT-Repozitionarea senzorilor dupa instalare poate duce la distrugerea lor.

w2
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7. Repetati procesul pentru celalalt senzor.

8. Mutati cutia conectoare a senzorului intr-o locatie convenabila in interiorul ansamblului pedalei
laserului. Asigurati-va ca ambele cabluri ale senzorilor care duc la cutia de conectoare a
acestorasenzorului nu interactioneaza cu pedala sau cu piciorul chirurgului. Marcati cu atentie
aceasta locatie.

9. indepartati invelisul protector de pe portiunea adezivi a senzorului si atasati-1 pe locul
marcatanterior in interiorul carcasei.

10. Pastrati intotdeauna accesoriile active departe de pacient atunci cand nu sunt utilizate si departe
de obiecte, gaze si vapori inflamabili.

11. Pastrati accesoriile active in recipientul de siguranta (casetd) atunci cand nu sunt utilizate.

12. Dupa utilizarea functiei de taiere sau coagulare pe un creion electrochirurgical,varful/electrodul

este fierbinte. Nu amplasati niciun dispozitiv activ pe pacient, in special un creion
electrochirurgical care tocmai a fost utilizat pentru pacient. Aceasta pentru a preveni orice arsuri
accidentale cauzate de varful/electrodul fierbinte pacientului, medicului si/sau personalului

medical.

13. Mentineti tensiunea/puterea cat mai scazuta posibil pentru a obtine efectul final dorit, pentru a
minimiza riscul de cuplare capacitiva si de cauterizari inadvertente la tensiuni ridicate.

14. Verificati daca produsul este deteriorat Tnainte de utilizare, inclusiv intreaga izolatie. Daca este
deteriorat, NU folositi acest produs.

15. Protejati acest produs impotriva oricarui tip de deteriorare mecanica! NU aruncati! NUfolositi

forta! Daca existd un cablu, cu exceptia cazului in care se specifica altfel, NU 1l rasuciti si nu il
infasurati in jurul produsului!

16. Protejati acest produs impotriva oricarui tip de deteriorare mecanica! NU aruncati! NUfolositi
forta! Daca existd un cablu, cu exceptia cazului in care se specifica altfel, NU ilrasuciti si nu il
infasurati in jurul produsului!

17. »Studiile au demonstrat ca fumul generat in timpul procedurilor de electrochirurgie poate fi
daunator pentru personalul medical. Aceste studii recomanda utilizarea unei masti chirurgicale si
ventilarea adecvata a fumului folosind un dispozitiv de evacuare a fumuluisau alte mijloace”
(ANSI/AAMI HF-18: 1993).

18. A se utiliza exclusiv sub indrumarea unui medic autorizat.

19. Produsele pentru evacuarea fumului si accesoriile sunt destinate exclusiv utilizarii cu alte produse
IC Medical. Utilizarea oricarui alt dispozitiv sau accesoriu pentru evacuareafumului, care nu este
furnizat de IC Medical, poate provoca daune si/sau poate cauzaimposibilitatea utilizarii
sistemului, putdnd anula garantia.

REACTII SECUNDARE GRAVE:

Orice reactie secundara grava sau incident aparute in legatura cu dispozitivul sau accesoriul trebuie
raportat producatorului, I.C. Medical, Inc., la adresa complaints@icmedical.com si catre FDA. in plus,
clientii europeni trebuie, de asemenea, sa raporteze reprezentantului autorizat la adresa de pe eticheta sau
din manualul de utilizare si autoritatii competente din statul membru UE.

JIASEPHBIN JATYUK

HNPEJIIOJATAEMOE UCITIOJIb3OBAHHE:
JlazepHblii JaTUHK - 3TO aKceccyap HOXKHOTO IepeKIIIoYaTesIs Jlazepa, KOTOPhI HCIIONB3YeTCsl s
BKJTIOUEHUS ¥ BHIKIIIOUECHHS IHIMOXOJIA.

TEXHUYECKHE XAPAKTEPUCTHUKMU:

Kommnanus 1.C. Medical, Inc. pekoMeHIyeT UCTIONB30BaTh JIa3€PHBIN TaTYHK C yCTPOUCTBAMHU 3BaKyalluu
neiva Crystal Vision® — Bce Mozaeny. JIazepHblil JaTIHK MOXKET ObITh YCTAHOBJICH HA KOPITyCe HOXKHOU
TIe1ajIy J1a3epa ¥ HOIKIIF0OUEH K aBaKyaTopy asimMa Crystal Vision Juist akTHBaIiMy BO BpeMst
XUPYPTHYCCKUX TIPOLEAYD.

YCJIOBUSA TPAHCIIOPTUPOBKHU U XPAHEHUA:

Temneparypusie npeaesst: ot -40°C no 70°C (ot -40°F no 158°F)
OrpaHnyeHne OTHOCUTENIBLHON BakHOCTH: 0T 10 % 10 100 %
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T"apaHTHITHBIHA CPOK COCTABIISIET 2 MecsIa CO JHs NPoAaky. be3 orpaHuueHNs, rapaHTUs HE
PacmpoCTpaHsIeTCs Ha MOBPEXKACHNS, BOSHHUKILHE B PE3YJIbTATE HEIPABHIILHOTO MCIIOJIb30BAHUS N
3J710yNOTPEOIICHHS TPOYKTOM KIMEHTOM.

YCTAHOBKA JIABEPHOI'O JATUYHUKA:
Ecnu BbI cobupaerech ncnons3oBath 0110k CRYSTAL VISION® ¢ nazepom, NpucTyuTe K
CIIETYIOIIEMY:

1.

2.

(5]

10.

11.

12.

Ipukpenure kadenp natunka JIASEP (Puc. 1) x nazepHomy pazsemy k 610Ky Crystal Vision® u
K COeIMHTEIbHON KOPOOKE JaTurKa.

V3en gaTanka cocToMT U3 Tpex dactei: CoequHNTENBHAS KOpoOKa naTurka, [Tepenarommii
nat4uk, u [Ipuémueiii natyuk. O6a JaTYMKa NMEIOT ABOWHYIO a[e3UBHYIO JICHTY Ha OJTHOM
CTOpOHE M HH(paKpacHbIH 00bEKTUB Ha IIPOTHBOIOIOKHOI CTOPOHE JIeHTHI. [IpHEMHEBI qaTdnK
HMEET KPACHBIH CBETOBOM MHIMKATOD, KOTOPBII TOPHT, KOT/[a Y3€J JaTYMKA MOAKIIOYEH K OI0KY
CRYSTAL VISION® B npomnecce padotsl. (IIPUMEYAHHE: Korzpa kpacHBIH CBET IIOracHET
CRYSTAL VISION® nauHet paboTaTh.).

IpoBeprTe HaIeKaIee QYHKIMOHUPOBAHNE Y3iIa JaT4NKa:

*Beenure kabenp gaTunka B CoeTMHUTENBHYI0 KOpoOKy AaTunka U pazbéM LASERUL 0noka
CRYSTAL VISION®.

e[Toaxmounte CRYSTAL VISION® k po3erke NepeMEHHOI0 TOKA M BKIFOYUTE CETEBOM
BBIKJTIOUATEIIh OJI0KA YIPABICHUS HA 3aAHEH U MepeaHel TaHel .

*BripaBHuBaiiTe muH3bI [lepenaromero narunka u [IpuéMHOro naTdrka Moka KpacHbIH CBET
noracueT u 610k CRYSTAL VISION® BximtounTest.

IlepeMecTUTh JaTUNK MOKA KpacHEIH cBeT BkmounTcs. Hacoc 6moka CRYSTAL
VISION®mpekparur paboty B Teuenue 30 cexyHn nocie BbikitoueHus ceera. ((IPMUMEYAHUE:
(hakTHUECKOE KOJIMYECTBO BPEMEHHU, HEOOXOUMOT0 JUIS TOTO, YTOOBI HACOC MPEKPaTHII paboTy
omnpexensercs peryauposkoii TIME / BPEMHU na nepenneit nanemun CRYSTAL VISION®)
YcraHoBUTE Neaib IS Jla3epa Ha JIETKO AOCTYNHOM padoueit moBepxHoctH (Puc. 2 & 3).
YcranoBute noj kpbikoi nepanu (Puc. 2), Iepenatomuit natunk v [puémHblid 1aTauk
HaNpPOTHBOIOJIOXKHBIX CTOPOHAX nejanu. He yctaHoBHTe AaTunky o cropoHam negamu.bE3
YAAJEHUSA 3AHLIUTHOI'O TIOKPBITUS HA JIEHTE, nepemecTuTe UX Tak, 4T00bI
KPacHBIH CBET BKJIIOUMJICS

JlepKuTe TaTUNKU B TOM JKe TIOJIOXKeHHU U HaXKMUTe Ha mefaib Jlasepa. KpacHslil cBeTnomkeH
noracHyTb. Eciu 9T0 He Tak, H3MEHHTE MECTO JaTYMKOB MOKA KPacHBIH CBETIOracHeT, KOTAa
nejans Jlazepa HaxaTa M ocTaeTcs CBETHTCS, Korja nejainb He Haxkata. CBETJJOJDKEH
OTKJIOUYUTCS HA MAJIEAIIEE JBUKEHUE MEJAJM. Eciu 910 He Tax,
nepeMecTuTe 00a AaTYMKA BBIIIE HA CTEHE 3all[UTHOrO KOXyXa Jla3epHoil mexamn. OTMeTsTe
PAacIoNoXeHue 00enX IaTYUKOB.

VY 1anuTh 3amMUTHYIO 000JI0UKY C aATe3UBHON YaCTH JAaTYMKA U IOMECTHTH €r0 BIIPaBHILHOM
MOJIOKeHHUH Ha Kopmyc JazepHoi nepamu. (IPUMEYAHUE: Kak npaBuiio, 0ueHs MOJIE3HO,
4T06bI cHauana JIETKO npuKkpenuTh JaTUMKU U TONBKO MOCIE TOTO, Bl yBEPEHbI, YTOOHH
HaXOMATCS B TOYHOM IIOJIOJKCHHH, TBEPAO HAKMUTE HX HA CBOHM MECTA.).

BHUMAHUE U3meHeHue M0J10:KeHUS IaTYHKA M0CJIe YCTAHOBKH MOKET NPUBECTH K HX
paspyuieHuio.

IoBTOpHTE 3TOT IpOLIECC U I APYTOTO JATIHUK.

ITepemecTuTs COCTUHUTEILHYIO KOPOOKY JaTIHKA B yIOOHOM MeCTe BHYTPH aHCAMOJIS JIa3epHOU
nenan. Y0eauTech, 4To IpoBOia OT JaTYHKOB K COSJMHUTEIIBHON KOPOOKE NaTYMKAHE MELIAOT
paboTe menany WM HOTH XUPypra. BHUMaTeIbHO OTMETHTE 9TO MECT.

CHHUMHTE 3aIIUTHYIO 000JI0UKY C JICHTHI COSMHUTEILHON KOPOOKH JAaTIHKA H YCTAHOBUTEETO K
paHee 0TMEYaeMOMY MECTY BHYTpH y3J1a JIa3€pHOM Ie/1alu.

JlepkuTe akTUBHbIC IPHHAICKHOCTH IOJalbIIe OT MAIEeHTa, KOT1a OHH He HCTIONb3YIOTCS, H
BCET/la BAAIH OT JICTKOBOCILIAMEHSIONIMXCSI IPEMETOB, Ta30B U MAPOB.

XpaHuTe aKTHBHBIC IIPUHAJUIC)KHOCTH B 3alIUTHOM KOHTElHepe (KoOype), Korja OHH
HEHCIIONB3YIOTCS.

IMocne ucnons3oBanust ¢pyHkuu Pesanne mmu Koarymsnus Ha
3JIEKTPOXUPYPriHYE€CKOMKapaH/allle HAKOHEUHHUK / 3JIeKTpo ropsiunii. He kiagurte Ha manpeHTa
KaKue-T100 aKTHBHBICYCTPOICTBA, 0COOCHHO AIIEKTPOXUPYPrHYECKUI KapaHJall, KOTOPbIN
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TOJIBKO YTO OBLIUCIIONB30BAaH. DTO HEOOXOIMMO VISl IPEIOTBPALICHHS CIIyYaiHBIX 05KOTOB
ManyeHTa, Bpaya 1 / Wix MepcoHaa ropsYuM HaKOHEYHUKOM / AJIEKTPOIOM.

13. TlonnepxuBaiite kKak MOXHO 00JIee HU3KOE HATPSIKEHUE / MOLTHOCTD IS
JIOCTHKSHHSDKENAEMOr0 KOHEYHOT 0 A (ekTa, 4TOObI MUHUMHU3HPOBATH BO3MOXKHOCTH €MKOCTHON
CBSI3M MHENIPEJHAMEPEHHOIO BO3TOPAHHSI IIPU BBICOKHX HATPSHKECHHUSX.

14. Ilepen MCnoIb30BaHMEM IPOBEPHTE U3/CIIE HAa HATNYKE IIOBPEIKICHUH, BKIIOYast BCEOU30JISLIUIO.
B cityqae nospexnenus HE ucnonb3yiite sto uzaenue.
15. He momyckaiiTe HUKaKMX MEXaHUYECKHX MoBpexaeHui m3aemus! He 6pocaiite! HEnpumensiite

cuny! Ecu ects kabeins, 1 eciti He ykazaHo uHoe, HE meperu6aiite ero u He HaMaThIBaiiTe
BOKDYT u3zienus!

16. He nomyckaiite HUKaKHX MeXaHUYECKHX HoBpexaeHuil usnenns! He 6pocaiite! HEnpumensiite
cuty! Ecnu ecth kabedb, 1 ecinu He yka3aHo nHoe, HE neperu6aiite ero u He HamatbIBaiiTe
BOKPYT u3zieus!

17. «HcenenoBanus Mokasaiu, 4To JbIM, 00pa3yOIIUICs BO BpeMsi
JNEKTPOXHUPYPrHIECKUXIPOIIEAYDP, MOXKET OBITH BPEIHBIM IS OTICPALOHHOTO MIEPCOHANA.
Bcenenctre sTHXMcCIeI0BaHNI PEKOMEHYETCS HCIIOIb30BaTh XUPYPIrHIECKYI0 MAaCKy U
COOTBETCTBYIOIIYIOBEHTUIISILIUIO IbIMA C IIOMOII[BIO 3BaKyaTopa AbIMa-IbIMOOTCOCA WIIH APYTHX
cpenctB» (ANSI/ AAMI HF-18: 1993).

18. Hcnonp3yiiTe TONBKO MO PYKOBOACTBOM JOINYIIEHHOIO K MPaKTHKE Bpaya.

19. YcrpoiicTBa M akceccyaphl Ul y1aJeHusl IbIMa IpeaHa3HayeHbl 171 HCII0JIb30BaHUs TOJIBKOC
npyrumu npoxykramu komnanun «IC Medicaly. Hcnons3oBanue mo60ro Jpyroro
YCTpOHCTBAMIIN aKCeCCyapoB JUlsl ylaleHus JibIMa, He rocTtaBiisieMbix komnanuer «IC Medicaly,
MOJKETIIPHBECTH K MOBPEXACHHIO 1 / UM BBIBECTH CHCTEMY M3 CTPOS, @ TAKXKe K
AHHY/IUPOBAHUIOTAPAHTHHL.

CEPBE3HBIE HEKEJIATEJIBHBIE SIBJIEHUS:

O mo60M cepbe3HOM HeKeIaTeIbHOM SBICHUH WX CIIydae, KOTOPOe IIPOUCXOAUT BOTHOIICHUH
YCTpOMCTBa MM aKCeCCyapoB, CIeyeT coo0marts mpoussoauremio, kommanun «1.C. Medical, Inc.», mo
azpecy: questions@icmedical.com u B YNpaBieHHE 110 KOHTPOJIFOKAYECTBA ITHIIEBBIX MPOIYKTOB U
nexapcTBeHHBIX npenapaTtos CIIIA. Kpome Toro, 3aka3unku n3EBpOIBI Takxke JOIDKHEI COOOIIUTH 00
9TOM YTIOJHOMOUYCHHOMY IPEACTABHTEINIO 110 apecy,yKa3aHHOMY Ha STHKETKE WM B HHCTPYKIUH 110
MIPUMEHEHUIO, U B KOMIIETEHTHBIH OpPraHrocy1apcTBa-4saeHa.

SENSORE LASER

DESTINAZIONE D'USO:
11 sensore laser ¢ un accessorio dell'interruttore a pedale laser, utilizzato per accendere e spegnere 1'uscita
del fumo.

SPECIFICHE TECNICHE:

1.C. Medical, Inc. raccomanda I’uso del sensore laser con gli evacuatori di fumo Crystal Vision® — tutti i
modelli. Il sensore laser puo essere installato sull’alloggiamento di un pedale laser e collegato
all’evacuatore di fumo Crystal Vision per consentire I’attivazione durante le procedure chirurgiche.

CONDIZIONI DI TRASPORTO E STOCCAGGIO:
Limiti di temperatura: da -40°C a 70°C (da -40°F a 158°F)
Limitazione dell’'umidita relativa: dal 10 % al 100 %

11 periodo di garanzia ¢ di 2 mesi dalla data della vendita. Senza limitazione, la garanzia non ricopre i
danni cagionati dall’utilizzo non idoneo o dall’abbuso del cliente sul prodotto.

INSTALLAZIONE DEL SENSORE LASER:

Se utilizzerete I’apparecchio CRYSTAL VISION® con un laser, eseguire quanto segue:

l. Inserire il cavo del sensore Laser (Figura 1) nel morsetto indicato sull’unita Crystal Vision® e
dalla scatola del sensore laser.

Page 17 of 41


mailto:questions@icmedical.com

w

10.

11.

12.

13.

14.

15.

L’insieme del sensore ha tre elementi: scatola connettiva del sensore, sensore di trasmissione
esensore di ricevimento. Entrambi i sensori hanno un doppio nastro adesivo su una parte e
unalente con infrarosso sulla parte opposta del nastro. Il sensore di ricevimento ha una lampada
diindicazione rossa che illuminera quando I’insieme del sensore viene inserito
nell’unitaCRYSTAL VISION® trovata in funzionamento. (NOTA: Quando la luce rossa si
spegne, I'unitd CRYSTAL VISION® comincera a funzionare).

Testare 1’insieme del sensore per un idoneo funzionamento:

«Inserire il cavo del sensore nella scatola connettiva del sensore e nel morsetto del sensore
LASER dell’unita CRYSTAL VISION®.

eInserire |’unita CRYSTAL VISION® in una presa di corrente alternata e avviare 1’ interruttore
della rete sul pannello posteriore e quello frontale.

+Allineare la lente del sensore di trasmissione e quella del sensore di ricevimento finquando la
luce rossa si spenga e I’'unita CRYSTAL VISION® si metta in marcia

*Muovere il sensore finquando si accenda la luce rossa. La pompa dell’unita CRYSTAL
VISION® cessera di funzionare entro 30 secondi dopo lo spegnimento della luce. (NOTA: il
tempo realenecessario perché la pompa cessi di funzionare ¢ determinato dalla regolazione del
TEMPO sulpannello frontale dell’unita CRYSTAL VISION®).

Collocare I’interruttore a pedale del laser su una superficie di lavoro accessibile (Figure 2 & 3).
Nella carcassa dell’interruttore a pedale (Figura 2), collocare il sensore di trasmissione e quello di
ricevimento sulle parti opposte del pedale. Non collocare i sensori sui lati del pedale.

SENZA RIMUOVERE L’ INVOLUCRO PROTETTIVO DEL NASTRO, collocarli inmodo
che si accenda la luce rossa

Mantenere i sensori nella stessa posizione e premere il pedale del laser. La luce rossa dovrebbe
spegnersi. Se non accade, ricollocare i sensori finquando la luce rossa si spenga
quandol’interruttore a pedale del laser viene premuto e resta accesa quando il pedale non ¢
premuto.

LA LUCE DEVE SPEGNERSI AL MINOR MOVIMENTO DEL PEDALE. Se non accade,
spostare entrambi i sensori in su sulla parete della carcassa dell’interruttore a pedale del laser.
Segnare con attenzione la posizione di entrambi i sensori.

Rimuovere I’involucro protettivo sulla parte adesiva del sensore e collocarlo nella giusta
posizione sulla parte dell’insieme dell’interruttore del laser. (NOTA: Di solito ¢ di grande aiuto il
precedente collocamento LEGGERO dei sensori e soltanto quando siete sicuri che si trovano nella
posizione precisa premerli con fermezza al loro posto).

AVVERTENZA - La riposizione dei sensori dopo ’installazione puo determinare la loro
distruzione.

Spostare la scatola connettiva del sensore in una posizione convenevole all’internodell’insieme
dell’interruttore a pedale del laser. Accertarsi che entrambi i cavi dei sensori cheportano alla
scatola di connessione del sensore non interferiscano con il pedale o con il piededel chirurgo.
Segnare attentamente tale posizione.

Rimuovere I’involucro protettivo sulla parte adesiva del sensore e attaccarlo al luogo segnatoin
precedenza all’interno della carcassa.

Tenere gli accessori lontano dal paziente quando sono in uso e sempre lontano da oggetti,gas, e
vapori inflammabili.

Riporre gli accessori in un contenitore di sicurezza (fodero) quando non sono in uso.

La punta (elettrodo) ¢ sempre calda dopo aver utilizzato la funzione Cut or Coagulation(Taglio o
Coagulazione) sulla matita elettrochirurgica. Non posare un dispositivo attivo sul paziente,
specialmente la matita elettrochirurgica appena usata. Questo serve ad evitare che ilpaziente, il
medico, e/o il personale possano ustionarsi accidentalmente a contatto con la punta calda del
dispositivo.

Mantenere la tensione/potenza del dispositivo al piu basso livello possibile per ottenere 1’effetto
finale desiderato, in modo da minimizzare il potenziale di accoppiamento capacitivoe cercare di
evitare bruciature accidentali ad alti voltaggi.

Assicurarsi che il prodotto non sia danneggiato prima dell’uso, incluso le parti isolanti. Incaso di
danno, NON usare questo prodotto.

Evitare qualsiasi forma di danno meccanico su questo prodotto. NON gettare! NON usare laforza!
Se ¢ presente un cavo, e salvo se diversamente indicato, NON piegarlo o avvolgerlointorno al
prodotto.
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16. Evitare qualsiasi forma di danno meccanico su questo prodotto. NON gettare! NON usare laforza!
Se ¢ presente un cavo, e salvo se diversamente indicato, NON piegarlo o avvolgerlointorno al
prodotto.

17. “Alcuni studi hanno dimostrato che il fumo generato durante le procedure elettrochirurgichepuo
risultare dannoso al personale chirurgico. Questi studi raccomando 1’uso della mascherachirurgica
e una ventilazione adeguata usando evacuatori o altri sistemi” (ANSI/AAMIHF-18: 1993).

18. Utilizzare il prodotto solo sotto la direzione di un medico autorizzato.

19 Ul sistema di evacuazione dei fumi (Smoke Evac) e gli altri prodotti accessori devono
essereutilizzati solo con altri prodotto IC Medical. L uso di altri sistemi di evacuazioni o
prodottiaccessori non forniti da IC Medical puo causare danni e/o rendere inutilizzabile il
sistema,oltre ad invalidare la garanzia.

EVENTI AVVERSI GRAVI:

Qualsiasi grave evento avverso o qualsiasi incidente che si verifica in relazione al dispositivooai suoi
accessori deve essere segnalato al produttore, I.C. Medical, Inc., all’indirizzo di postaelettronica
complaints@icmedical.com, e alla FDA. Inoltre, i clienti europei devono fare unasegnalazione anche al
rappresentante autorizzato, all’indirizzo indicato sull’etichetta o sulleistruzioni per 1’uso, e all’autorita
competente dello stato membro.

o

LAZER SENSORU

KULLANIM AMACIT:
Lazer Sensorii, duman ¢ikigini agip kapatmak i¢in kullanilan lazer ayak pedalinin bir aksesuaridir.

TEKNIK OZELLIKLER:

I.C. Medical, Inc., Crystal Vision® Duman Tahliye Cihazlari — tiim modeller ile birlikte Lazer Sensorii
kullanimimi 6nermektedir. Lazer Sensoril, bir lazer ayak pedalinin govdesine monte edilebilir ve cerrahi
islemler sirasinda aktivasyonu saglamak i¢in Crystal Vision Duman Tahliye Cihazina baglanabilir.

TASIMA VE DEPOLAMA KOSULLARI:
Sicaklik smirlari: -40°C ila 70°C (-40°F ila 158°F)
Bagil nem smirt: %10 ila %100

Garanti siiresi satis tarihinden itibaren 2 aydir. Garanti, smirlama olmaksizin, miisterinin bir {irtinii kotiiye
kullanmas1 veya kotitye kullanmasindan kaynaklanan hasarlari kapsamaz.

LAZER SENSORU TERTIBATI:

KRISTAL VISION®’uzu lazerle kullanacaksamz, asagidakileri uygulaym:

1. Sensor Kablosunu (Sekil 1) CRYSTAL VISION® iizerindeki LAZER konektoriine ve
SensorKonektor Kutusuna takin.

2. Sensor Tertibatinin {ig pargast vardir: Sensor Konektor Kutusu, fletim Sensorii ve Alict Sensorii.
Her iki Sensoriin de bir tarafinda ¢ift arkali bant ve bandin karsisindaki tarafta kizilotesi lens
vardir. Alict Sensorii, sensor tertibati galisan CRYSTAL VISION®’a takildiginda yanacak kirmizi
bir gosterge lambasina sahiptir. (NOT: Kirmiz1 151k séndiigiinde, CRYSTAL VISION® calismaya
baslayacaktir).

Sensor Tertibatinin diizgiin ¢alisip ¢alismadigint test edin:

*Sensor Kablosunu Sensor Konektdr Kutusuna ve CRYSTAL VISION®’un LAZER konektoriine
takim.

*CRYSTAL VISION®’1 bir AC prizine takin ve Kontrol Kutusu arka panelindeki ve 6n paneldeki
Gli¢ Anahtarini agin.

*Verici Sensor Lensini ve Alict Sensor Lensini kirmizi 151k sonene ve CRYSTAL
VISION®g¢alismaya baslayana kadar hizalaym.

*K1rmizi 151k yanana kadar Sensorii hareket ettirin. CRYSTAL VISION®'in pompast, 151k
sondiikten sonra 30 saniye i¢inde ¢alismay1 durduracaktir. (NOT: Pompanin ¢aligmay1 durdurmasi
icin gereken gergek siire, CRYSTAL VISION®’1n 6n panelindeki ZAMAN ayart ile belirlenir).
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Lazer i¢in pedal1 kolay erisilebilir bir ¢alisma yiizeyine yerlestirin (Sekil 2 ve 3).

Pedal muhafazasinm igine (Sekil 2), fletim Sensériinii ve Alma Sensériinii pedalin kars: taraflarma
yerlestirin. Sensorleri pedalin yanlarina yerlestirmeyin.

BANT iizerindeki KORUYUCU KAPLAMAYI CIKARMADAN, kirmizi 151k yanacak sekilde
yerlestirin.

Sensorleri ayn1 konumda tutun ve Lazer Pedalina bastirin. Kirmizi 151k sonmelidir. Aksi takdirde,
Lazer Pedalia basildiginda kirmizi 151k sonene ve pedaldan ayak ¢ekilene kalana kadar Sensorleri
yeniden konumlandirmn.

PEDALIN EN UFAK BiR HAREKETINDE ISIK SONMELIDIR. Aksi takdirde, her iki
sensorii de lazer pedalinin koruyucu muhafazasinin duvarindan daha yiiksege tastyn.

Her iki sensoriin de konumunu dikkatlice isaretleyin.

Koruyucu destegi bir Sensorden ¢ikarin ve Lazer Pedal Tertibatinin yan tarafina dogru konuma
yerlestirin. (NOT: Sensorleri ilk basta HAFIFCE konumlandirmak genellikle ¢ok faydalidir ve
sadece tam konumda olduklarindan emin olduktan sonra onlari sikica yerine bastirin.)

DIKKAT- Her iki sensorii de sikica yerlestirildikten sonra yeniden konumlandirmak onu
kolayca yok edebilir

Islemi diger Sensor igin tekrarlaym.

Sensor Konektor Kutusunu Lazer Pedali Tertibatinin i¢inde uygun bir yere tastym. Sensorlerden
Sensor Konektor Kutusuna giden kablolarin pedalin ¢alismasina veya cerrahin ayagina miidahale
etmediginden emin olun. Bu konumu dikkatlice isaretleyin.

Sensor Konektor Kutusu tizerindeki banttan koruyucu kaplamayi ¢ikarin ve Lazer Pedal
Tertibatinin i¢inde daha dnce isaretlenmis konuma takin.

Kullanilmadig1 zamanlarda aktif aksesuarlari hastadan ve yanici nesnelerden, gazlardan ve
buharlardan her zaman uzak tutun.

Kullanilmadig1 zamanlarda aktif aksesuarlar1 emniyet kabinda (kilif) saklayimn.

Bir elektrocerrahi kalem iizerinde Kesme veya Pihtilagma islevini kullandiktan sonra, ug/elektrot
sicak olacaktir. Hasta iizerine herhangi bir aktif cihaz, 6zellikle de yeni kullanilmis bir
elektrocerrahi kalem koymayin. Bu, hastanin, doktorun ve/veya personelin sicak ug/elektrot
tarafindan kazara yanmasini onlemektir.

Kapasitif kuplaj ve yiiksek voltajlarda yanlislikla yanma potansiyelini en aza indirmek i¢inistenen
son etkiyi elde etmek i¢in voltaji/giicii miimkiin oldugunca diisiik tutun.

Tiim yalitim dahil olmak {izere, kullanmadan once iiriinde hasar olup olmadigini kontrol edin.
Hasarli ise bu tiriinit KULLANMAYINIZ.

Bu iiriinii her tiirlii mekanik hasardan koruyun! Firlatmaym! Giig KULLANMAYIN! Aksi
belirtilmedikge, bir kablo varsa BUKMEYIN veya lirliniin etrafina SARMAYIN!

Bu iiriinii her tiirlii mekanik hasardan koruyun! Firlatmaym! Giig KULLANMAYIN! Aksi
belirtilmedikge, bir kablo varsa BUKMEYIN veya iiriiniin etrafina SARMAYIN!

"Yapilan galigmalar elektrocerrahi iglemler sirasinda olusan dumanin cerrahi personele zararl
olabilecegini gostermistir. Bu ¢aligmalar cerrahi maske kullanilmasini ve duman tahliye ekipmani
veya baska yollarla dumanin yeterli havalandirilmasini 6nermektedir" (ANSI/AAMI HF -18:
1993).

Sadece lisansli hekim talimatlarina gore kullanin.

Duman Tahliye ve Aksesuar tiriinleri sadece diger IC Tibbi tiriinlerle kullanilmak tizere
tasarlanmustir. IC Medical tarafindan tedarik edilmeyen baska bir Duman Tahliyesi veya aksesuarin
kullanilmasi hasara neden olabilir ve/veya sistemin ¢alismamasina neden olabilir ve garantiyi
gecersiz kilabilir.

CiDDi OLUMSUZ OLAYLAR:

Cihaz veya aksesuar ile ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olumsuz olay veyadurum I.C.
Medical, Inc. sirketine complaints@icmedical.com adresinden ve FDA'yabildirilmelidir. Ek olarak,
Avrupal1 miisteriler ayrica etikette veya IFU'da

Page 20 of 41


mailto:complaints@icmedical.com

SENSOR LASER
USO PRETENDIDO:
O Sensor Laser ¢ um acessorio do pedal laser, sendo utilizado para ligar e desligar a saida de fumaga.

ESPECIFICACOES TECNICAS:

A L.C. Medical, Inc. recomenda o uso do sensor laser com os evacuadores de fumo Crystal Vision® —
todos os modelos. O sensor laser pode ser instalado na carcaga de um pedal de laser e conectado ao
evacuador de fumo Crystal Vision para permitir a ativagdo durante procedimentos cirurgicos.

CONDICC)ES DE TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO:
Limites de temperatura: -40°C a 70°C (-40°F a 158°F)
Limitag@o da humidade relativa: 10 % a 100 %

A Garantia ¢ de 2 meses a partir da data de venda. Sem restri¢des, a garantia ndo cobre danos causados
pelo uso indevido ou violaga@o do produto.

INSTALACAO DO SENSOR DE LASER:
Se for utilizar o CRYSTAL VISION® com laser, proceda conforme segue:

1. Conecte o Cabo do Sensor (Figura 1) no conector LASER do CRYSTAL VISION® e no
conectordo Sensor.
2. O Sensor € composto por trés pecas: Caixa de Conex@o do Sensor, Sensor de Transmissao e

Sensor de Recepgdo. Ambos Sensores possuem fita dupla-face de um lado e uma lente
infravermelha do lado oposto a fita. O Sensor de Recepgao tem uma lampada sinalizadora
vermelha que acendera quando o sensor for conectado a0 CRYSTAL VISION® em
funcionamento. (OBSERVACAO: Quando a luz vermelha se apagar, o CRYSTAL
VISION®entrara em funcionamento).

Teste o Sensor para a operagdo adequada:

*Conecte 0 Cabo do Sensor na Caixa Conectora do Sensor ¢ no Conector LASER do CRYSTAL
VISION®.

*Ligue 0 CRYSTAL VISION® em uma tomada CA e para ligar pressione 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
seapague ¢ 0 CRYSTAL VISION® comece a funcionar.

*Mova o Sensor até que a luz vermelha se acenda. A bomba do CRYSTAL VISION® ira parar de
operar dentro de 30 segundos apés a luz se apagar. (OBSERVACAO: o tempo necessario para a
bomba parar de funcionar é determinado no ajuste de TEMPO localizado no painel frontal do

CRYSTAL VISION®).
3. Coloque o pedal do laser em uma superficie de facil acesso (Figuras 2 & 3).
4. Dentro do invélucro do pedal (Figura 2), posicione o Sensor de Transmissdo e o Sensor

deRecepgdo nos lados opostos do pedal. Nao posicione os sensores nas laterais do pedal.
SEM RETIRAR A TAMPA DE PROTECAO DA FITA, posicione-os de forma que a
luzvermelha se acenda.

5. Mantenha os Sensores na mesma posi¢ao e pressione o Pedal do Laser para baixo. A luzvermelha
se apagara. Caso 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 for pressionado. A
LUZ DEVERA SE ACENDER AO MENOR MOVIMENTO NOPEDAL. Caso a luz nio se
acenda, movimente os dois sensores para a parte superior do invélucro do pedal do laser.

Marque cuidadosamente a localizagdo de ambos sensores.

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

AVISO- Ao reposicionar qualquer um dos sensores apés terem sido firmemente fixados no
lugar, podera danifica-los.

7. Repita o0 mesmo procedimento com o outro sensor.
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8. Mova a Caixa do Sensor para um local apropriado no Conjunto do Pedal do Laser. Certifique- se
de que os cabos conectados na Caixa dos Sensores ndo interfiram no funcionamento do pedal ou
no pé do cirurgido. Marque cuidadosamente este local.

9. Remova a pelicula protetora da fita da Caixa do Sensor e fixe-a no local previamente marcado no
Conjunto do Pedal do Laser.

10. Mantenha os acessorios ativos longe do paciente quando ndo estiverem em uso, e sempre longe de
objetos inflamaveis, gases e vapores.

11. Mantenha os acessorios ativos em um recipiente seguro (estojo), quando ndo estiverem em uso.

12. Depois de utilizar a fungdo Corte ou Coagulag@o da caneta eletrocirtiirgica, a ponta/eletrodo ficara

quente. Nao repouse nenhum dispositivo ativo sobre o paciente, principalmente uma caneta
eletrocirurgica que acabou de ser utilizado no paciente. Isso evitara que o paciente, médico e/ou
equipe sofra queimaduras acidentais causadas pela ponta quente/eletrodo.

13. Mantenha a tensdo/poténcia a mais baixa possivel para atingir o efeito final desejado, a fim de
minimizar o potencial de acoplamento capacitivo ¢ queima inadvertida em altas tensdes.

14. Verifique se o produto ndo esta danificado antes de utilizar, incluindo todo o isolamento. Caso
esteja danificado NAO utilize o produto.

15. Proteja este produto de qualquer dano mecanico! NAO o arremesse! NAO o force! Se tiver um
cabo, e a menos que seja informado o contrario, NAO o dobre nem o enrole no produto!

16. Proteja este produto de qualquer dano mecanico! NAO o arremesse! NAO o force! Se tiver um
cabo, e a menos que seja informado o contrario, NAO o dobre nem o enrole no produto!

17. "Estudos demonstram que a fumaga gerada durante os procedimentos eletrocirirgicos pode ser

prejudicial a equipe cirurgica. Esses estudos recomendam o uso de mascara cirurgica e ventilagao
adequada da fumaga por meio de um evacuador de fumaga ou outros meios" (ANSI/AAMI HF-
18: 1993). 18. Utilize somente sob a orientagdo de um médico licenciado.

19. O Evacuador de Fumaga ¢ o Acessorio devem ser utilizados somente com outros produtos da IC
Medical. O uso de qualquer outro Evacuador de Fumaga ou acessorio nao fornecidos pela IC
Medical poderdo causar danos e/ou fazer com que o sistema fique inoperante e a garantia podera
ser anulada.

EVENTOS ADVERSOS GRAVES:

Qualquer evento adverso sério ou incidente que ocorra em relagdo aos dispositivos ou acessorios deve ser
informado ao fabricante I.C. Medical, Inc., através do e-mail complaints@icmedical.com e ao FDA.
Além disso, os clientes da Europa devem informar ao Representante Autorizado conforme enderego
indicado no rétulo ou IFU e a autoridade competente no Estado membro.

CsD

LASERSKI SENZOR

PREDVIDENA UPORABA:
Laserski senzor je dodatek laserskega noznega stikala, ki se uporablja za vklop in izklop dimne odprtine.

TEHNICNE SPECIFIKACIJE:

Podjetje I.C. Medical, Inc. priporo¢a uporabo laserskega senzorja z napravami za odsesavanje dima
Crystal Vision® — vsi modeli. Laserski senzor je mogoce namestiti na ohisje laserskega noznega stikala in
ga prikljuciti na napravo Crystal Vision za aktivacijo med kirurskimi posegi.

POGOJI ZA TRANSPORT IN SHRANJEVANJE:
Temperaturne meje: -40°C do 70°C (-40°F do 158°F)
Omejitev relativne vlaznosti: 10 % do 100 %

Garancijsko obdobje je dva meseca od datuma prodaje.

Garancija med drugim ne krije skode, ki je povzroc¢ena z napacno uporabo ali zlorabo izdelka s strani
kupca.

INSTALACIJA LASERSKEGA TIPALA:

Ce boste va§ CRYSTAL VISION® uporabljali z laserjem, nadaljujte, kot je navedeno spodaj:
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Prikljucite vodnik tipala (Slika 1) na priklju¢ek LASERJA na CRYSTAL VISION® in na $katlo
prikljucka tipala.

Sklop tipala ima tri dele: Skatlo prikljucka tipala, oddajno tipalo in sprejemno tipalo. Oba tipala
imata dvostranski trak na eni strani in infrardeco le¢o na drugi strani, nasproti traku. Sprejemno
tipalo ima rde¢o indikatorsko lucko, ki zasveti, ko je sklop tipala prikljucen vdelujo¢i CRYSTAL
VISION®. (OPOMBA: Ko rdeca lucka ugasne, CRYSTAL VISION®zacne delovati).
Preizkusite sklop tipala, ¢e pravilno deluje:

«Prikljucite vodnik tipala na Skatlo prikljucka tipala in prikljucek LASERJA na CRYSTAL
VISION®.

«Prikljucite CRYSTAL VISION® na elektri¢no omrezje in vklopite stikalo napajanja na zadnji in
sprednji plos¢i nadzorne skatle.

*Poravnavajte leCo oddajnega tipala in leco sprejemnega tipala, dokler rdeca lucka ne ugasne in
CRYSTAL VISION® zac¢ne delovati.

+Premikajte tipalo, dokler rde¢a lu¢ka ne zasveti. Crpalka v CRYSTAL VISION® bo prenehala
delovati priblizno 30 sekund za tem, ko luc¢ka ugasne. (OPOMBA: Dejanski ¢as, nujen, dacrpalka
preneha delovati, je dolocen z nastavitvijo TIME na sprednji plos¢i CRYSTAL VISION®).
Namestite nozni pedal za laser na prosto dostopno delovno povrsino (Sliki 2 in 3).

V notranjosti ohi$ja noznega pedala (Slika 2), namestite oddajno tipalo in sprejemno tipalona
nasprotni strani noznega pedala. Ne namescajte tipal na bo¢nih straneh noznega pedala. BREZ
ODSTRANJEVANJA ZASCITNEGA PREKRIVALA NA TRAKU, ju namestite tako, da
rdeca lucka zasveti.

Ohranite tipala v tem polozaju in pritisnite navzdol nozni pedal laserja. Rdeca lucka naj
biugasnila. Ce do tega ne pride, ponovno namestite tipali, dokler rde¢a lucka ne ugasne, med
tem,ko je nozni pedal laserja pritisnjen navzdol, sveti pa, ko pedal ni pritisnjen.

LUCKA NAJ BI UGASNILA ZARADI NAJMANJSEGA PREMIKA NOZNEGA
PEDALA. Ce temu ni tako, premaknite obe tipali vije po zidu zai&itnega ohigja laserskega
pedala. Previdno oznadite polozaja obeh tipal.

Odstranite za$¢itni zadnji del z enega tipala in ga namestite v pravilen polozaj na bo¢ni strani
sklopa noznega pedala laserja. (OPOMBA: Ponavadi je v veliko pomo¢ le RAHLO pozicionirati
tipali in za tem, ko ste ugotovili, da sta v pravilnem polozaju, ju mo¢no pritisniti na svoje mesto.)
OPOZORILO - Premikanje katerega Kkoli izmed tipal, za tem, ko sta trdno postavljena, ju
lahko unici.

Ponovite proces za drugo tipalo.

Premaknite $katlo prikljucka tipala na ustrezno mesto znotraj sklopa noznega pedala laserja.
Zagotovite, da vodniki iz tipal do Skatle prikljucka tipala ne ovirajo delovanja noznega pedala ali
noge kirurga. Previdno oznacite to mesto

Odstranite za§¢itno pokrivalo na traku $katle prikljucka tipala in ga pritrdite na predhodno
oznaceno mesto znotraj sklopa noznega pedala laserja.

Aktivni elementi naj bodo izven dosega bolnika, ko se ne uporabljajo, vedno pa pro¢ od vnetljivih
predmetov, plinov in hlapov.

Hranite aktivne elemente v varnostnem vsebniku (toku), ko se ne uporablja.

Po uporabi funkcij Cut (Rezanje) ali Coagulation (Koagulacija) na elektrokirur§kemsvinéniku je
vrh/elektroda vroc¢a. Ne polagajte katere koli aktivne naprave na bolnika, Seposebej
elektrokirurskega svincnika, ki ste ga pravkar uporabljali na bolniku. Namen tega je prepreciti
nakljuéne opekline bolnika, zdravnika in/ali osebja zaradi vrocega vrha/elektrode.

Napetost/mo¢ naj bosta ¢im bolj nizja za doseganje konénega u¢inka z namenom zmanjsati na
minimum moznost kapacitivne spojke in pregorevanja pri visokih napetostih.

Preverite, da izdelek ni poskodovan, preden ga zaénete uporabljati, vkljuéno s celotno izolacijo.
Ce je izdelek poskodovan, GA NE UPORABLJAJTE.

Zavarujte ta izdelek pred kakr$no koli mehansko poskodbo! Izdelka NE MECITE! NE
UPORABLJAJTE SILE! Ce obstaja vodnik in &e ni drugage navedeno, ga NE zvijajte in
neovijajte okrog izdelka!

Zavarujte ta izdelek pred kakrino koli mehansko poskodbo! Izdelka NE MECITE! NE
UPORABLIJAJTE SILE! Ce obstaja vodnik in &e ni drugace navedeno, ga NE zvijajte in ne
ovijajte okrog izdelka!

»Studije se pokazale, da je dim, ki se ustvarja med elektrokirurskimi procedurami, lahkoskodljiv
za kirur$ko osebje. Te §tudije priporo¢ajo uporabo kirurske maske in ustreznega prezracevanja
dima z uporabo naprave za odvod dima ali drugih naprav« (ANSI/AAMIHF-18: 1993).
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18. Uporabljajte le pod vodstvom licenciranega zdravnika.

19. Izdelki in dodatna oprema za odvajanje dima so narejeni le za uporabo z drugimi izdelkilC
Medical. Uporaba katerih koli izdelkov za odvajanje dima ali dodatne opreme, ki jih nizagotovil
IC Medical, lahko povzro¢i skodo na sistemu in/ali nedelovanje sistema, lahko pa tudi razveljavi
garancijo.

HUDI NEZELENI UCINKI:

O morebitnem hudem nezelenem ucinku ali incidentu, ki nastopi v zvezi z napravo ali dodatno opremo, je
treba obvestiti proizvajalca 1.C. Medical, Inc. na complaints@icmedical.com in Upravo za hrano in
zdravila ZDA (Food and Drug Administration — FDA). Kupci iz Evropepoleg tega morajo obvestiti tudi
pooblascenega zastopnika na naslovu, ki je naveden na etiketi ali v navodilih za uporabo, in pristojni
drzavni organ.

Che

LASERSKI SENZOR

NAMJENA:
Laserski senzor je dodatak laserskog noznog prekidaca koji se koristi za ukljucivanje i iskljuivanje otvora
za dim.

TEHNICKE SPECIFIKACIJE:

1.C. Medical, Inc. preporucuje koristenje laserskog senzora s Crystal Vision® uredajima za uklanjanje
dima — svi modeli. Laserski senzor moze se instalirati na kuéiste laserske nozne pedale i povezati s
uredajem za uklanjanje dima Crystal Vision radi aktivacije tijekom kirurskih zahvata.

UVJETI TRANSPORTA I SKLADISTENJA:
Temperaturni raspon: -40°C do 70°C (-40°F do 158°F)
Ogranicenje relativne vlaznosti: 10 % do 100 %

Jamstveno razdoblje je 2 mjeseca od datuma prodaje.
Bez ogranienja, jamstvo ne pokriva $tetu nastalu zlouporabom ili pogresne upotrebe proizvoda od strane
kupaca.

UGRADNJA LASERSKOG OSJETNIKA:
Ako budete koristili va§ CRYSTAL VISION® s laserom, postupite na sljedeéi nacin:

1. Pric¢vrstite kabel osjetnika (Slika 1) na prikljuc¢ak za LASER na CRYSTAL VISION® te
naprikljuénu kutiju osjetnika.
2. Sklop osjetnika sastoji se od tri dijela: kutija prikljucka osjetnika, osjetnik prijenosa i prijemni

osjetnik. Oba osjetnika imaju traku s dvostrukom pozadinom na jednoj strani i infracrvenu le¢u na
strani nasuprot traci. Prijemni osjetnik ima crvenu indikatorsku lampicu koja ¢e svijetliti kada se
sklop osjetnika ukljuci u operativni CRYSTAL VISION®. (NAPOMENA: Kad se crveno svjetlo
ugasi, CRYSTAL VISION® pocinje raditi).
Ispitivanje ispravnosti rada sklopa osjetnika:
+Prikljucite kabel osjetnika u kutiju prikljucka osjetnika i prikljucka za LASER

CRYSTALVISION-a®.
*Prikljuéite CRYSTAL VISION® u uti¢nicu za naizmjeni¢nu struju i ukljuéite prekidac za
napajanje na straznjoj ploc¢i upravljacke kutije i na prednjoj ploci.
*Poravnajte le¢u osjetnika za prijenos i le¢u osjetnika za prijem, dok se crveno svjetlo ne ugasi i
dok se CRYSTAL VISION® ne pokrene.
*Pomicite osjetnik dok se ne upali crveno svjetlo. Crpka u CRYSTAL VISION-u® prestat
¢eraditi negdje unutar 30 sekundi nakon §to se svjetlo ugasi. (NAPOMENA: stvarno vrijeme
potrebno za prestanak rada crpke odreduje se podesavanjem VRIJEME-na na prednjoj
plo¢iCRYSTAL VISION-a® ).

3. Postavite nozni prekida¢ za laser na lako dostupnu radnu povrsinu (Slike 2 i 3).
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11.
12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

Unutar kucista noznog prekidaca (slika 2), postavite osjetnik za prijenos i prijem na
suprotnimstranama noznog prekidaca. Ne postavljajte osjetnike na bo¢ne strane noznog
prekidaca.

BEZ UKLANJANJA ZASTITNOG POKRIVACA NA TRACI, postavite ih tako da se upali
crveno svjetlo.

Drzite osjetnike u istom poloZzaju i pritisnite lasersku noznu papucicu prema dolje. Crveno svjetlo
bi se trebalo ugasiti. Ako se ne ugasi, pomaknite osjetnike dok se crveno svjetlo ne ugasi kad je
pritisnuta nozna pedala lasera, a ostaje ukljuceno kada pedala nije pritisnuta.

SVJETLO BI SE TREBALO UGASITI PRI NAJMANJEM POKRETU NOZNE
PAPUCICE. Ako se to ne dogodi, pomaknite oba osjetnika vise prema zidu zagtitnog kuéista
laserske papucice.

Uklonite zastitnu podlogu s jednog osjetnika i postavite je u ispravan polozaj sa strane sklopa
laserskog noznog prekidaca. (NAPOMENA: Obicno je vrlo korisno da se prvo LAGANO
postave osjetnici i tek nakon $to budete sigurni da su u tocnom polozaju, pritisnite ih ¢vrsto na
svoje mjesto.)

UPOZORENJE - Premjestanje bilo kojeg osjetnika nakon Sto je ¢vrsto postavljen na svoje
mjesto, moZete lako unistiti isti.

Ponovite postupak za drugi osjetnik.

Premjestite kutiju prikljucka osjetnika na prikladno mjesto unutar sklopa laserskog noznog
prekidaca. Pazite da kabeli, od osjetnika pa do priklju¢ne kutije osjetnika ne ometaju rad noznog
prekidaca, ili da ometaju stopala kirurga. Pazljivo oznadite ovo mjesto.

Uklonite zastitni pokriva¢ s trake na kutiji na kojoj je konektor osjetnika i pricvrstite ga na
prethodno oznaceno mjesto, unutar sklopa laserskog noznog prekidaca.

Drzite aktiviu dodatnu opremu daleko od pacijenta kada se ne koristi i uvijek podalje od
zapaljivih predmeta, plinova i para.

Aktivni pribor drzite u sigurnosnom spremniku (futroli) kada se ne koristi.

Nakon upotrebe funkcije Cut ili Coagulation na elektrokirurskoj olovci, vrh / elektroda je vruca,
nemojte stavljati na pacijenta nikakav aktivni uredaj, posebno elektrokirur§ku olovku, koja je bila
upravo koristena na pacijentu. Ovim se sprecava da se pacijent, lijecnik i/ ili osoblje, slucajno ne
opeku vrué¢im vrhom / elektrodom.

Drzite napon / snagu $to je moguce nizim, da biste postigli Zeljeni krajnji u¢inak kako biste
smanjili potencijal kapacitivnog spoja a time i nenamjernog izgaranja pri visokim naponima.
Prije upotrebe provjerite je li proizvod ostecen, ukljucujuéi i svu izolaciju. Ako je ostecen,
NEMOIJTE ga upotrebljavati.

Stitite proizvod od bilo kakvih mehanickih oste¢enja! NEMOJTE ga bacati! NEMOJTE
upotrebljavati silu! Ako postoji kabel, i ako nije drugacije naznaceno, NEMOJTE ga previjati niti
omotavati oko proizvoda!

Stitite proizvod od bilo kakvih mehanickih oste¢enja! NEMOJTE ga bacati! NEMOJTE
upotrebljavati silu! Ako postoji kabel, i ako nije drugacije naznac¢eno, NEMOJTE ga previjati niti
omotavati oko proizvoda!

"Studije su pokazale da dim koji nastaje tijekom elektrokirurskih zahvata moze biti Stetan za
kirursko osoblje. Ove studije preporucuju upotrebu kirurske maske i odgovarajucu ventilaciju
dima, uz koristenje odvodnika dima ili drugim sredstvima" (ANSI/ AAMI HF-18: 1993).
Upotreba mora biti suglasno uputama ovlastenog lije¢nika.

Smoke Evac i pribor namijenjeni su samo za uporabu s ostalim IC Medical proizvodima.
Upotreba bilo kojeg drugog uredaja za uklanjanje dima ili opreme koja nije isporucena od strane
tvrtke IC Medical, moze prouzrociti ostecenje i/ ili onemoguditi rad sustava te ponistiti jamstvo.

OZBILJNI NEZELJENI DOGADAJI:

Svaki ozbiljni Stetni dogadaj ili incident koji se dogodi u vezi s uredajem ili dodatkom,treba prijaviti
proizvodacu, 1.C. Medical, Inc., na compaints@icmedical.com, kao i kod FDA.Osim toga, europski kupci
takoder bi se trebali prijaviti ovlastenom predstavniku na adresinavedenoj na naljepnici ili IFU-u i
nadleznom tijelu u drzavi ¢lanici.
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LASEROVY SENZOR

ZAMYSLENE POUZITI:
Laserovy senzor je pfislu§enstvi nozniho spinace laseru, které se pouziva k zapnuti a vypnuti vystupu
koufe.

TECHNICKA SPECIFIKACE:

Spolecnost I.C. Medical, Inc. doporucuje pouziti laserového senzoru s odsavaci kouie Crystal Vision® —
vSechny modely. Laserovy senzor lze nainstalovat na kryt nozniho spinace laseru a pfipojit k odsavaci
koufte Crystal Vision, aby bylo mozné jej aktivovat béhem chirurgickych zakrokd.

PODMINKY PREPRAVY A SKLADOVANI:
Teplotni limity: -40 °C az 70 °C (-40 °F az 158 °F)
Omezeni relativni vlhkosti: 10 % az 100 %

Zaruéni doba je 2 mésice od data prodje. Zaruka se bez omezeni nevztahuje na $kody zpisobené
nespravnym pouzitim nebo zneuzitim produktu zédkaznikem.

INSTALACE LASEROVEHO SENZORU:
Pokud hodlate pouzivat zafizeni CRYSTAL VISION® s laserem, postupujte nasledovné:

1. Ptipojte kabel senzoru (obrazek 1) ke konektoru LASERU na zatizeni CRYSTAL VISION®a ke
skiiiice s konektory senzori.
2. Sestava senzort ma tii ¢asti: sktifiku s konektory senzorti, vysilaci senzor a pfijimacisenzor. Oba

senzory maji na jedné strané pasku s dvojitou zadni stranou a na strané naproti pasce

infracervenou ¢ocku. Na piijimacim senzoru se nachazi ervena kontrolka, ktera serozsviti, kdyz

je sestava senzorii pfipojena ke spusténému zafizeni CRYSTAL VISION®.(POZNAMKA: Kdyz

Servené svétlo zhasne, zafizeni CRYSTAL VISION® zacne pracovat).

Vyzkousejte, zda sestava senzorll pracuje spravne:

+Zapojte kabel senzoru do skfiniky s konektory senzorii a konektoru LASERU na zafizeni

CRYSTAL VISION®.

*Zapojte zatizeni CRYSTAL VISION® do sit'ové zasuvky a zapnéte vypina¢ na zadnim a

prednim panelu ovladaci skfinky.

*Vyrovnavejte cocku vysilaciho senzoru a ¢ocku ptijimaciho senzoru, dokud nezhasne ervené

svétlo a nespusti se zafizeni CRYSTAL VISION®.

+Pohybujte senzorem, dokud se nerozsviti Gervené svétlo. Cerpadlo v zatizeni CRYSTAL

VISION® piestane pracovat zhruba do 30 sekund po zhasnuti svétla. (POZNAMKA: Skutedna

doba, ktera je nutna k ukon&eni provozu &erpadla, je uréena nastavenim CASU na piednim panelu

zafizeni CRYSTAL VISION®).

Nozni spina¢ laseru umistéte na snadno pfistupnou pracovni plochu (obrazky 2 a 3).

4. Uvnitf pouzdra nozniho spinace (obrazek 2) umistéte vysilaci senzor a pfijimaci senzor na opacné
strany nozniho spinace. Neumistujte senzory na stejnou stranu nozniho spinace.

ANIZ BYSTE ODSTRANILI OCHRANNOU VRSTVU NA PASCE, umistéte je tak, aby se
rozsvitilo cervené svétlo.

S. Udrzujte senzory ve stejné poloze a seslapnéte nozni pedal laseru. Cervené svétlo by mélo
zhasnout. Pokud se tak nestane, méiite polohu senzort, dokud ¢ervené svétlo nezhasne, kdyz je
seslapnuty nozni pedal laseru, a nezustane svitit, kdyz pedal seslapnuty neni.

SVETLO MUSI ZHASNOUT I PRI SEBEMENSIM POHYBU NOZN{HO PEDALU.
Pokud se tak nestane, posuiite oba senzory vyse podél stény ochranného pouzdra pedalu laseru.
Opatrné oznacte umisténi obou senzorti.

6. Odstraite ochrannou zadni vrstvu z jednoho senzoru a umistéte jej do spravné polohy na strané
sestavy nozniho spinage laseru. (POZNAMKA: Obvykle velmi pomiiZe nejprve senzory jen
LEHCE umistit a az poté, kdy mate jistotu, Ze jsou v piesné poloze, je pfitlacit pevné na misto).
VAROVANI — Zménou polohy kteréhokoli z obou senzorii po jeho pevném usazeni na misto
jej miiZete snadno znicit

7. Zopakujte postup u druhého senzoru.

w
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8. Presunte skiinku s konektory senzorti na vhodné misto uvnitt sestavy nozniho spinace laseru.
Ujistéte se, ze kabely od senzort ke skfifice s konektory senzorti nenarusuji ¢innost nozniho
spinace nebo pohyb chirurgovy nohy. Toto misto peclivé oznacte

9. Odstrante ochrannou vrstvu z pasky na skfinice s konektory senzort a piipevnéte ji na diive
oznacené misto uvnitt sestavy nozniho spinace laseru.

10. Pokud nepouzivate aktivni ptislusenstvi, uchovavejte ho mimo dosah pacienta a vzdy v bezpecné
vzdalenosti od hoflavych predméti, plynu a par.

11. Pokud nepouzivate aktivni pfislusenstvi, uschovejte ho v bezpe¢nostni schrance (pouzdre).

12. Po pouziti funkce Cut (Rezani) nebo Coagulation (Koagulace) na elektrochirurgické tuzce je

$picka/elektroda horka. Nepokladejte na pacienta zadné aktivni zafizeni, zejména
elektrochirurgickou tuzku, ktera byla pravé u pacienta pouzita. Pfedejde se tak nahodnym
popalenim pacienta, 1ékate a/nebo personalu horkou $pickou/elektrodou.

13. Udrzujte napéti/vykon na co nejniz§i hodnoté pro dosazeni pozadovaného kone¢ného efektu, aby
se minimalizovala moznost kapacitni vazby a netimyslného popaleni pti vysokych napétich.
14. Pred pouzitim zkontrolujte, zda produkt neni poskozeny, véetné veskeré izolace.

NEPOUZIVEITE tento produkt, pokud je poskozeny.

15. Chraiite tento produkt pred jakoukoli formou mechanického poskozeni! NEHAZEJTE jim!
NEPOUZIVEJTE silu! Pokud je k dispozici kabel a neni uvedeno jinak, kabel NEOHYBEJTE
ani NEOMOTAVEIJTE kolem produktu!

16. Chraiite tento produkt pred jakoukoli formou mechanického poskozeni! NEHAZEJTE jim!
NEPOUZIVEIJTE silu! Pokud je k dispozici kabel a neni uvedeno jinak, kabel NEOHYBEJTE
ani NEOMOTAVEIJTE kolem produktu!

17. ,.Studie prokazaly, ze kouf, ktery se tvoii béhem elektrochirurgickych zakrokt, mize byt pro
chirurgicky personal $kodlivy. Tyto studie doporucuji pouziti chirurgické masky a adekvatni
odvétravani koufe pomoci odsavace koufe nebo jinymi prostiedky (ANSI/AAMI HF-18: 1993).

18. Pouzivejte pouze pod dohledem lékafe s licenci.

19. Odsavac koute a pfislusenstvi jsou uréeny k pouziti pouze s jinymi produkty IC Medical.
Pouzivani jakéhokoli jiného odsavade koufe nebo piislusenstvi, které nedodava spole¢nost IC
Medical, miize zpasobit poskozeni a/nebo nefunkénost systému a vést ke zneplatnéni zaruky.

ZAVAZNE NEZADOUCI UDALOSTI:

Jakoukoli zavaznou nezadouci udalost nebo nehodu, ktera se vyskytne v souvislosti sezafizenim nebo
pftislusenstvim, je tfeba nahlasit vyrobci, spole¢nosti I.C. Medical, Inc., naadrese
complaints@icmedical.com a tifadu FDA. Kromé toho evropsti zakaznici musi zalezitostnahlasit také
autorizovanému zastupci na adrese uvedené na $titku nebo v navodu k pouziti apfislusnému organu v
Clenském state.

€y

LASEROVY SENZOR

ZAMYSIANE POUZITIE:
Laserovy senzor je prislusenstvo nozného spinaca laseru, ktoré sa pouziva na zapnutie a vypnutie vystupu
dymu.

TECHNICKA SPECIFIKACIA:

Spolocnost’ I.C. Medical, Inc. odporaca pouzivanie laserového senzora so zariadeniami na odsavanie
dymu Crystal Vision® — vietky modely. Laserovy senzor je mozné namontovat’ na kryt nozného spinaca
lasera a pripojit’ k odsavacu dymu Crystal Vision, aby sa umoznila aktivacia pocas chirurgickych
zakrokov.

PODMIENKY PREPRAVY A SKLADOVANIA:

Teplotné limity: -40 °C az 70 °C (-40 °F az 158 °F)

Obmedzenie relativnej vlhkosti: 10 % az 100 %

Zarucna doba je 2 mesiace odo dia predaja. Zaruka sa bez obmedzenia nevzt'ahuje na $kody sposobené

nespravnym pouzitim alebo zneuzitim produktu zakaznikom.
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INSTALACIA SENZORA LASERA:
Ak planujete pouzivat’ zariadenie CRYSTAL VISION® s laserom, postupujte nasledovne:

1.

2.

w

10.

11.

13.

14.

15.

Pripojte kabel senzora (obrazok 1) ku konektoru LASERA na zariadeni CRYSTALVISION® a k
skrinke konektora senzorov.

Zostava senzora ma tri Casti: skrinku konektora senzorov, vysielaci senzor a prijimacisenzor. Oba
senzory maju na jednej strane pasku s dvojitou zadnou stranou a infracervené SoSovky na strane
oproti paske. Prijimaci senzor ma ¢ervenu ziarovku indikatora, ktora svieti vtedy, ked’ je zostava
senzora pripojena k zariadeniu CRYSTAL VISION®, ktoré je vprevadzke (POZNAMKA: Ked
cervené svetlo zhasne, zariadenie CRYSTAL VISION®zac¢ne pracovat).

Otestujte zostavu senzora, ¢i funguje spravne:

*Pripojte kabel senzora do skrinky konektora senzora a konektora LASERA zariadeniaCRYSTAL
VISION®.

*Pripojte zariadenie CRYSTAL VISION® do sietovej zasuvky a zapnite vypina¢ na zadnom a
prednom paneli ovladacej skrinky.

*Zarovnavajte SoSovky vysielacieho senzora a prijimacieho senzora az dovtedy, kym
nezhasnecervené svetlo a zariadenie CRYSTAL VISION® sa spusti.

«Pohybujte senzorom az dovtedy, kym sa nerozsvieti Eervené svetlo. Cerpadlo v zariadeni
CRYSTAL VISION® prestane pracovat niekedy v priebehu 30 sekiind po zhasnuti
svetla.(POZNAMKA: Skutoény &as potrebny na to, aby Gerpadlo prestalo pracovat’, je uréeny
nastavenim CASU na prednom paneli zariadenia CRYSTAL VISION®).

Polozte nozny spina¢ lasera na jednoducho pristupni pracovnu plochu (obrazky 2 a 3).

Do vnutra krytu nozného spinaca (obrazok 2) vlozte vysielaci senzor a prijimaci senzorna opacné
strany nozného spinaca. Nevkladajte senzory na ta ist stranu nozného spinaca. BEZ TOHO,
ABY STE ODSTRANOVALI OCHRANNY KRYT NA PASKE, vloZte senzory tak, aby sa
¢ervené svetlo rozsvietilo.

Ponechajte senzory v tej istej pozicii a stlacte nozny pedal lasera nadol. Malo byvychadzat’
Cervené svetlo. Ak sa tak nestane, metite polohu senzorov, az kym neza¢nevychadzat’ svetlo po
stlateni nozného pedala lasera a zostane rozsvietené aj po uvolneni stla¢enia pedala.

SVETLO BY MALO VYCHADZAT AJ PRI NAJMENSICH POHYBOCH NOZNEHO
PEDALA. Ak sa tak nestane, posuiite senzory vyssie nahor popri stene ochranného krytu pedéla
lasera. Opatrne oznacte umiestnenie oboch senzorov.

QOdstrante ochrannt podlozku z jedného senzora a umiestnite ho do spravnej polohy na bo¢ne;j
strane zostavy nozného spinada lasera. (POZNAMKA: Spravidla je velmi uZito&né senzory
najskor ZLAHKA polohovat’ a az potom, ked’ si budete isti, Ze s v presnej polohe,zatlacte ich
pevne na miesto).

VAROVANIE - Zmenenim polohy kaZdého senzora po tom, ako sa pevne osadi na miesto,
sa moZe senzor Pahko poskodit’.

Zopakujte postup pre druhy senzor.

Presunite skrinku konektora senzorov na vhodné miesto vnitri zostavy nozného spinaca lasera.
Uistite sa, ze kable zo senzorov do skrinky konektora senzorov nenarusaji prevadzkunozného
spinaca alebo pohyb chirurgovej nohy. Opatme oznacte toto miesto.

Odstrate ochrannt podlozku z pasky na skrinke konektora senzorov a pripevnite ju kpredtym
oznacenému miestu vnutri zostavy nozného spinaca lasera.

Ked’ sa aktivne prisluSenstvo nepouziva, uchovavajte ho vzdy mimo pacienta a mimo horlavych
predmetov, plynov a vyparov.

Ked’ sa aktivne prisluSenstvo nepouziva, uchovavajte ho v bezpe¢nej nadobe (puzdre).

Po pouziti funkcie Cut (Rezanie) alebo Coagulation (Koagulacia) na elektrochirurgickompere je
$picka/elektroda horuca. Neklad'te ziadne aktivne zariadenie na pacienta, najma
elektrochirurgické pero, ktoré sa na pacientovi prave pouzilo. Tym sa zabrani
nahodnémupopaleniu pacienta, lekdra a/alebo personalu horticou $pickou/elektrodou.
minimalizovala moznost’ kapacitnej vizby a netimyselného popalenia pri vysokychnapatiach.
Pred pouzitim skontrolujte, ¢i nie je produkt poskodeny, vratane vSetkej izolacie. Ak je produkt
poskodeny, NEPOUZIVAITE ho.

Chratite produkt pred akoukolvek formou mechanického poskodenia! NEHADZTE ho!
NEPOUZIVAIJTE silu! Ak je pritomny kébel a nie je uvedené inak, kibel NEOHYBAJTEani
NEOBMOTAVAITE okolo produktu!
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16. Chrante produkt pred akoukol'vek formou mechanického poskodenia! NEHADZTE ho!
NEPOUZIVAITE silu! Ak je pritomny kébel a nie je uvedené inak, kibel NEOHYBAJTEani
NEOBMOTAVAITE okolo produktu!

17. .,V §tadiach sa preukazalo, Zze dym vytvarany pocas elektrochirurgickych zakrokov moéze byt pre
chirurgicky personal skodlivy. V tychto $tidiach sa odportaca pouzivanie chirurgickej masky a
dostatocné odsavanie dymu pomocou odsavaca dymu alebo inychprostriedkov (ANSI/AAMI

HF-18: 1993).
18. Pouzivajte iba pod dohl'adom lekara s licenciou.
19. Odsévac dymu a prislusenstvo sa mozu pouzivat’ len s ostatnymi produktmi spolo¢nosti IC

Medical. Pouzitie odsavaca dymu a prislusenstva, ktoré nedodala spolo¢nost’ IC Medical, moze
viest’ k posSkodeniu a/alebo nefunkénosti systému a strate platnosti zaruky.
ZAVAZNE NEZIADUCE UDALOSTI:
Akakol'vek zavazna neziaduca udalost’ alebo incident, ktory sa vyskytne v suvislosti so zariadenim alebo
pomdckou, sa ma nahlasit’ vyrobcovi, spolo¢nosti I.C. Medical, Inc., na complaints@icmedical.com a
uradu FDA. Okrem toho maju eurdpski zakaznici takétoudalosti/incidenty nahlasovat’ aj autorizovanému
zastupcovi na adrese

AIX@OHTHPAZX LASER

MNPOBAEITOMENH XPHXH:
O aotnmpog Aéilep xPNOLOTOIEITOL WG TPOGAPTNLO GTOV TOJOSUKOTTN TOV AéEP Yl vaL evepyomotel
1 GLOKEVT| EKKEVOONG KamvoL oe katdotacn ON kot OFF.

TEXNIKEX ITIPOAIAT PA®'EX:

H I.C. Medical, Inc. cuviotd ™ xprion oednmpa Aélep e Tovg amoppoentipeg komvov Crystal Vision®
— Ol ta povtéra. O asOnmipog Aéillep pumopel va eykotactabel oto mepifinpo tov mododiokdmtn Aélep
Kot v ouvdebel pe tov amoppoentipa kamvod Crystal Vision yia v emTpéyet TV EVEPYOTOiINGN KATA TN
SulpKEL XEWPOVPYIKMV ETEUPACEDV.

LYNO'HKEX META®OPAX KAI ATOGHKEYXHX:
Opua Oeppokpaciog: -40°C £mg 70°C (-40°F €mg 158°F)
Iepropiopods oyetikng vypaociog: 10% éwg 100%

H nepiodog eyydnong eivor 2 unveg omd v nuepounvio TdAnone.
Xwpig nepropiopd, n gyyomon dev kaAvmtel {npég mov TpokaAoDVTAL amd KoK xpron 1
KOTAYPNON VOGS TPOIOVTOG OO TOV TEAATN.

EI'KATAXTAXH AIXOHTHPA LASER:
Edv mpoxertan va ypnoyonomoete to CRYSTAL VISION® pe Aéwlep, mpoympnote e ta e€NG:

1. Yvvdéote 10 Kakddio Tov arctntpa (Ewova 1) oty vrodoyn LASER oto CRYSTAL
VISION® kot 670 kovti chvdeong oednmpa.
2. To cuykpotnua acOntipa £xet Tpio pépn: to Kovti Ghvdeong aucbnThpa, ToV asdntmpo

EKTOUTNG Kot Tov asOntipa Ayng. Kot ot 6o aisbntipeg £xovv towvio SutAng dyng ot i
TAELPA Ko Eva VIEPLOPO PaKO 6TV TAELPE amévavtt ard v Toavia. O cedntipag Ayng
£yet pa KOKKLVN evaekTikn Avyvia mov Ba avafetl dtav to cuykpdura Tov aedntipo cuvdedet
010 Aettovpykd CRYSTAL VISION®. (XSHMEIQXH: Otov 6fNoeL To0 KOKKIVO p®GC, TO
CRYSTAL VISION® 6a apyicet va Aettovpyet).

E\éyére ) d14taén Tov aucbntipa Yo 6ot Agttovpyia:

* ZuvdEoTe TO KOAMI10 TOV aetnTipa 6To KovTi GhVOEoNG sONTipa Ko 6TV LITOdOYN
LASER tov CRYSTAL VISION®.

* Yvvdéote 10 CRYSTAL VISION® ¢ o mpila evOAAAGGOUEVOD PEDLATOS KO
EVEPYOTOMOTE TO SWKOTTN TPOPOS0Ging 6Tov Ticw mivake tov ControlBox Kot 6Tov Umpootivo
mivoko.

70 KOKKWVO QoG kot va Egkivnoet 1o CRYSTAL VISION®.

* Metakiviote Tov aietnmipa péypt va avayetl to kokkvo ems. H avtAiia oto
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

CRYSTAL VISION® 0o ctapatioet va Aertovpyei kdmowa otiyun péoa o 30 devtepdrenta
apob ofnoet o poc. (EHMEIQXH: o mpoypatikods xpovog Tov amarteitan yio T S1oKon g
Aertovpyiag g avtiiag kabopiletar and ) pvOuion TIME otov unpootivo mivaxo CRYSTAL
VISION®).
Tomobetote Tov Tod0d0KOTTN Y1 TO Aélep GE Lo €DKOAA TPOGPACIUN ETLPAVELX
epyaciog (Euoveg 2 & 3).
Méca oto mepifAnua Tov mododakont (Ewodva 2), torobemote tov ausOntipa
EKTTOUTNG KOt TOV aeOnTipo AYNG oTig omévavtt TAeVPEG Tov Tododtakomtn. Mnv tonobeteite
ToVG o Tpeg ot TAGYL TOV Tododtakontn. XQPIX NA A®AIPEXETE TO
MMPOXTATEYTIKO KAAYMMA XTHN TAINIA, tonofetote Ta £T61 OOTE Vo avanyeL To
KOKKIVO (MG,
Kpatiote toug areOntipeg oty 61 B€om kot Tathote 1o mTEVIGA ToL 10100 Aélep
TPOG Ta. KAT®. To KOKKIVO QG TPETEL VoL GPNGEL, EAV SV TO KAVEL, ETAVATOTODETNOTE TOVG
aeOnpeg uéypt va oPnoet 1 koKKvN Avyvio 6tav motndel 0 T0d0doKOTTNG KOt ToPAUEVEL
avoppévn 6tav dev TotnOel To TEVTAA.
TO ®QX MMPEIIEI NA XBHNEI ME THN EAA®PIA KINHXH TOY [TIOAOAIAKOIITH.
Edv oy1, petakiviiote kot Toug 600 a1oinTipeg YnAOTEPE GTO TOLYOULN TOV TPOGTATEVTIKOD
TePPANLOTOG TOV TEVTOA AELleEP. ENUELDOTE TPOGEKTIKEA TN B0 Kol TV 00 asOnTipmv.
AQapécTE TO TPOGTATEVTIKO VIOGTPOLLN aTd Evay oucOnTipa Kot ToTobEToTE TO 6T
oot 0éom oto ThdL TG Srdtagng mododakomn Aélep. (EHMEIQEH: Zuvn0wmg eivar mold
xpopo va tomobeteite povo EAADPA tovg aisbntipeg oty apyn Kot povo apov Pefarmbeite
ot Bpiokovton ot akpifn 0€om, méote Toug oTOdEPG GTN BEST TOLG.)
ITPOEIAOIIOIHXH - H enovotorobétmon omotovdnmote acOntipa apov £xet tomobetnOel
KoAQ ot B€oT) TOL pIopel EDKOAN VAL TOV KOTOGTPEYEL.
Enavolafete ) dradikooio yio tov GAA0 aoOntipa.
Metakwviote 10 KIPOTIo cOVEEoT|G asnThpa o€ pa PoAkn B€om LéGH 6TO GVGTHHO
mododiokomm Aéilep. Befarwbeite 6TL 1o KoADSIL 0d TOVG AeHNTNPEG GTO KOVTL GVVIEOTG
aeOnmpa dev Topepfaivouy ot Aertovpyio TV TOS0S1KOTTN 1 GTO TOSL TOV YEPOVPYOV.
TNUELDOTE TPOCEKTIKG VTV TNV ToT00EGioL
AQa1p€oTe T0 TPOGTATELTIKO KAV amd TV Tawvio 6T0 KOVt Guvdeong aedntipa
KOl GUVOEGTE TO GTNV TPONYOVUEVT LopKaplopévn BEon Héca 610 GuYKPOTHLLA TOS0SOKOTTN
Aérlep.
Awnpeite ta gvepyd a&ecovdp pakpld omd tov acbevi dtav dgv Ta. YPNOLLOTOLELTE
KO TAVTOL LOKPLA ommd €DQAEKTO. OVTIKEILEVE, 0EPLAL KOL OLTHOVG.
Awtnpeite to gvepyd e€optnpoto oto doyeio acpalreiog (ONkn), Otav dev to
KPNOLHOTOLEiTE.
Metd ) xprion g Aettovpyiog Komhg 1 TENG 6€ NAEKTPOYEPOVPYKO HOADPL, I
axpn/to nAektpddio ivar (eotd. Mnv tomobeteite kapio evepyn GVOKELT GTOV 0.GOEV, E1OIKA
£vo MAEKTPOYELPOVPYIKO HOADPL IOV OGS XpnoyomotOnke otov acbevn. Avtod yivetot yio va
amoTporel omd TUYOio EYKAVULOTO 0T TO KOVTO AKPpOo/MAEKTPOSI0, 0 asBeviig, 0 YiaTpdg 1i/Kkat To
TPOCOTIKO.
Awnpriote v tdon/1ox0 660 10 SVVOTOV YAUNAOTEPA Y10, VO ETLTUYETE TO EXBLUNTO
TEMKO OTOTELEGLO TPOKEEVOD VOL ELAYLOTOTOMGETE TNV TOAVOTNTA XOPNTIKNG GVLEVENG Kot
0KOVGLOG KOVONG € VYNAEG TACELS.
EA\éy&re 10 Tpoidv yio Cnpiég mpv amd ™ xprion, ovpmepthopfovopsvng OAnNg me
névoong. Eav xatactpapnke, MHN ypnoponoteite avtd to mpoidv.
Ipootatéyte 0wTod TO TPOIGV OO OTOLONTOTE LOPPN UNYUVIKNS PAABNG! Mnv t0
netagete! MHN ypnowonoteite Svvaun! Eqv vadpyet KoAddto, Kot €Gv dev avapépetol
Swapopeticd, MHN 10 to0xkicete 1} ToAiEete yOp® omd To TPoidv!
TIpoctatéyte avtd T0 TPOIOV IO OTOUITOTE HOPPT UNYVIKAGS PAAPNS! Mnv to
netagete! MHN ypnowonoteite dvvaun! Eqv vadpyet kodAddio, Kot €Gv dev avapépetol
Swapopeticd, MHN 10 tooxkicete 1} ToAigete yOp® omd To TPoidv!
"Meléteg Eyovv dei&et OTL 0 KATVOG OV TOPAYETAL KOTE TIC NAEKTPOXEPOVPYIKES
emepPdoeig pmopel va givor e PAaPNG Yo TO YEPOVPYIKO TPOGOTIKS. AVTEG O HEAETEG
GLVIGTOVV
N YPNOT XEPOVPYIKNG HACKAS KOL TOV ETOPKT OEPIGHO TOV KOTVOL YPTGILOTOLOVTAG CUCKELT|
ekKéVOoNG Komvod 1) dAAa péca" (ANSI/AAMI HF-18: 1993).
Xpnoonomote to LOVo Vo TIG 0NYieg e£0VGL050TNUEVOD 10TPOY.
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19. Ta npoidvta Exkevortr kamvod kot ta a&ecovdp Tov tpoopilovtal yio xpron Hovo pe
Ao poidvta IC Medical. H yprion omotovdfimote dAlov Exkevath kamvod 1 a&ecovdp mov
dev mapéyetor omd v IC Medical pmopet va mpokaiéoset BAGPN 1/kon va tpokodécet advvapio
AEITOVPYLOG TOV GLGTNHUOTOG KOL VO AKVPAOGEL TNV £yyONon.

YOBAPEX ANENIIOYMHTEX ENEPIT'EIEX:

Omnoodnmote coPopd averBdunto copuPdav 1 Teprotaticd mov cupPaivel 6e oyéon pe

cvokevn 1 Ta agecovdp Oa Tpémet va avaeépetar otov Katackevaoti, I.C. Medical, Inc., ot
SevBuvon applications@icmedical.com kot otov FDA. EmumAéov, ot evponaiot mehdteg Oo mpémet
emiong va avaeépovy otov EEovciodompévo Aviimpdowno ot diebbuven mov avayplpetor 6TV
eticéta M) oy [FU kot oty oppodua apyn Tov Kpatovg HEAOVS.
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Symbols Languages Translations Languages Translations
English (en) Manufacturer Russian (ru) TIpousBoauTens
German (de) Hersteller Italian (it) Produttore
Danish (da) Producent Turkish (tr) Uretici
Finnish (fi) Valmistaja Portuguese (pt) | Fabricante
Norwegian (no) | Produsent Slovenian (sl) Proizvajalec
Swedish(sv) Tillverkare Croatian (hr) Proizvodac
French (fr) Fabricant Czech (cs) Vyrobce
Spanish (es) Fabricante Slovak (sk) Vyrobca
Romanian (ro) Producitor Greek (gr) Koartackevaotig
English (en) EU Representation Russian (ru) IIpencraBurenscro EC
German (de) EU-Vertretung Italian (it) Rappresentanza UE
Danish (da) EU-repreasentation Turkish (tr) AB Temsilciligi
Finnish (fi) EU-edustus Portuguese (pt) | Representagdo na UE
Norwegian (no) | EU-representasjon Slovenian (sl) Predstavnistvo EU
Swedish(sv) EU-representation Croatian (hr) Predstavnistvo za EU
French (fr) Représentation UE Czech (cs) Zastoupeni v EU
Spanish (es) Representacion en la UE || Slovak (sk) Zastipenie v EU
Romanian (ro) Reprezentanta UE Greek (gr) Avunpoconeio otnv EE
English (en) CE Mark Russian (ru) Mapxkuposka CE
German (de) CE-Kennzeichen Italian (it) Marchio CE
Danish (da) CE-merkning Turkish (tr) CE Isareti
c € Finnish (fi) CE-merkintd Portuguese (pt) | Marca CE
Norwegian (no) | CE-merke Slovenian (sl) Oznaka CE
Swedish(sv) CE-mirkning Croatian (hr) Oznaka CE
French (fr) Marquage CE Czech (cs) Oznaceni CE
Spanish (es) Marcado CE Slovak (sk) Znacka CE
Romanian (ro) Macaj CE Greek (gr) ruavon CE
English (en) UK Representation Russian (ru) gs;ﬁiz%iizﬁﬁm
German (de) UK-Vertretung Ttalian (it) Ezfi)gesentanza Regno
Danish (da) UK-reprasentation Turkish (tr) Ingiltere Temsilciligi
Finnish (fi) UK edustus Portuguese (pt) 522)(rizsentaqao no Reino
. Storbritannia- . Predstavnistvo
|U Kl REP| | Norwegian (no) representasjon Slovenian (sl) ZdruZenega kraljestva
. Storbritanniens . Predstavnistvo za
Swedish(sv) representation Croatian (hr) Ujedinjeno Kraljevstvo
)| Repeber | o | o S
sprish )| R Sty | Lot Speirem
Rommin 0| SRR G| omenee
English (en) UK Mark Russian (ru) Mapxkuposka UK
German (de) UK-Kennzeichen Ttalian (it) Marchio UK
Danish (da) UK-merkning Turkish (tr) UK Isareti
Finnish (fi) UK-merkintd Portuguese (pt) | Marca UK
UK Norwegian (no) | UK-merke Slovenian (sl) Oznaka UK
cA Swedish UK-mérkning Croatian (hr) Oznaka UK
French (fr) Marquage UK Czech (cz) Oznaceni UK
Spanish (es) Marcado UK Slovak (sk) Znacka UK
Romanian (ro) Macaj UK Greek (gr) Inpavon UK
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Symbols Languages Translations Languages Translations
English (en) Medical Device Russian (ru) MeauIuHCKoe H3eIue
German (de) Medizinprodukt Italian (it) Dispositivo medico
Danish (da) Medicinsk udstyr Turkish (tr) Tibbi cihaz
Finnish (fi) Ladkinnéllinen laite Portuguese (pt) | Dispositivo médico
M D Norwegian (no) | Medisinsk utstyr Slovenian (sl) Medicinski pripomocek
Swedish(sv) Medicinteknisk anordning|| Croatian (hr) Medicinski proizvod
French (fr) Dispositif médical Czech (cs) Zdravotnicky prostiedek
Spanish (es) Producto sanitario Slovak (sk) Zdravotnicka pomocka
Romanian (ro) Dispozitiv Medical Greek (gr) Iarec?rsxvokoymo
POV
English (en) Caution Russian (ru) Brumanne
German (de) Vorsicht Italian (it) Attenzione
Danish (da) Forsigtighed Turkish (tr) Dikkat
Finnish (fi) Varoitus Portuguese (pt) | Atengdo
A Norwegian (no) | Forsiktighet Slovenian (sl) Pozor
Swedish (sv) Forsiktighet Croatian (hr) Oprez
French (fr) Avertissement Czech (cs) Varovani
Spanish (es) Precaucion Slovak (sk) Upozornenie
Romanian (ro) Atentie Greek (gr) ITpocoyn
English (en) Temperature limit Russian (ru) OrpaHidenne Temneparype
German (de) Temperaturgrenze Italian (it) Limiti di Temperatura
Danish (da) Temperaturgranse Turkish (tr) Sicaklik sinirt
/R/;gg:f Finnish (fi) Lampétilaraja Portuguese (pt) | Limite de temperatura
e Norwegian (no) | Temperaturgrense Slovenian (sl) Omejitev temperature
Swedish (sv) Temperaturgrins Croatian (hr) Temperaturno ogranicenje
French (fr) Limite de température Czech (cs) Teplotni limit
Spanish (es) Limite de temperatura Slovak (sk) Teplotny limit
Romanian (ro) Limita de temperatura Greek (gr) ‘Opio Beppokpociog
English (en) Humidity limitation Russian (ru) OrpaHudeHne BIaXHOCTH
German (de) Feuchtebegrenzung Italian (it) Limiti d’Umidita
Danish (da) Fugtighedsbegraensning Turkish (tr) Nem sinirlamast
To0% || Finnish (fi) Kosteusrajoitus Portuguese (pt) | Limitagdo de humidade
Norwegian (no) | Fuktighetsbegrensning Slovenian (sl) Omejitev vlaznosti
10%—> Swedish (sv) Fuktighetsbegrinsning Croatian (hr) OgraniCenje vlaznosti
French (fr) Limitation d' humidité Czech (cs) Limit vlhkosti
Spanish (es) Limitacion de humedad Slovak (sk) Limit vlhkosti
Romanian (ro) Limitd de umiditate Greek (gr) ‘Opra vypociog
. . . Toneko no
English (en) Prescription Only Russian (ru) petenTy Bpava
Verschreibungs S Solo dietro
German (de) flichtig P Italian (it) prescrizione medica
Danish (da) Kun receptpligtig Turkish (tr) Sadece Regeteyle Satilir
Finnish (fi) Vain reseptilld Portuguese (pt) | Sujeito a receita médica
RO ﬂly Norwegian (no) | Kun reseptbelagt Slovenian (sl) Samo na recept
Swedish (sv) Endast receptbelagt Croatian (hr) Samo na recept
French (f) Su.r ordonnance Czech (cs) P?uzg na lékatsky
uniquement piedpis
Spanish (es) rsnczé,lgi(r;);r prescripeion Slovak (sk) Len na lekarsk predpis
Romanian (ro) Numai pe bazd de Greek (gr) Moévo pe cvvtayn

prescriptie medicala
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Figures Laser Sensors

Languages

Translation

English (en)

Figure 1: Sensor assembly parts and
connection to the CRYSTAL VISION®
A-RECEIVER

B-TRANSMITTER

C-SENSOR ASSEMBLY

D-SENSOR CABLE

German (de)

Bild. 1 Teile der Sensorbaugruppe und
Anschluss an CRYSTAL VISION®
A-EMPFANGER

B-SENDER
C-SENSORBAUGRUPPE
D-SENSORENKABEL

Danish (da)

Figur 1: Dele til sensorsamling og
forbindelse til CRYSTAL VISION®
A-MODTAGER

B-SENDER

C-SENSORSAMLING
D-SENSORKABEL

Finnish (fi)

Kuva 1: Anturikokoonpanon osat ja
yhteys CRYSTAL VISION® kanssa
A- VASTAANOTIN

B- LAHETIN
C-ANTURIKOKOONPANO
D-ANTURIN KAAPELI

Norwegian (no

Figur 1: Deler av sensormontering og
tilkobling til CRYSTAL VISION®
A- MOTTAKER

B- SENDER

C- SENSORENHET

D- SENSORKABEL

Swedish (sv)

Bild 1: Sensordelar och anslutning till
CRYSTAL VISION®

A- MOTTAGARE

B- SANDARE

C- SENSORMONTERING

D- SENSORKABEL

French (fr)

Figure I: Pieces d'assemblage du capteur
et connexion au CRYSTAL VISION®
A- RECEPTEUR

B- EMETTEUR

C- ENSEMBLE DU CAPTEUR

D- CABLE CAPTEURS

Spanish (es)

Figura 1: Piezas del ensamble del sensor
conexion a CRYSTAL VISION®
A-RECEPTOR

B- TRANSMISOR

C- ENSAMBLE DEL SENSOR

D- CABLE DEL SENSOR

Romanian (ro)

Figura 1: Componentele ansamblului
senzorului si conexiunea la CRYSTAL
VISION®

A- RECEPTOR

B- EMITATOR

C- ANSAMBLU SENZOR

D- CABLU SENZORI
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Figures Laser Sensors

Languages

Translation

Russian (ru)

Pucynok 1: YacTu u mogkimodeHue
y3na naruuka K CRYSTAL VISION®
A-TlpuémHsrit

B-Ilepenatommuit

C-VY3en narunka

D-kabenpb qaTdyuka

Ttalian (it)

Figura 1: Parti del gruppo sensore e
connessione al CRYSTAL VISION®
A- RICEVITORE

B- TRASMETTITORE

C- GRUPPO SENSORE

D- CAVO DEL SENSORE

Turkish (tr)

Gorsel 1: Sensor Tertibatinin Pargalart
ve CRYSTAL VISION® Baglantist
A-ALICI

B-VERICI

C-SENSOR TERTIBATI
D-SENSOR KABLOSU

Portuguese (pt)

Figurel: Conjunto de pegas do sensor
para conectar a0 CRYSTAL VISION®
A-RECEPTOR

B- TRANSMISSOR

C- CONJUNTO DE PECAS DO SENS(
D- CABO DO SENSOR

Slovenian (sl)

Slika 1: Deli za sestavljanje tipala in
prikljucitev na CRYSTAL VISION®.
A- SPREJEMNIK

B- ODDAJNIK

C- SKLOP TIPALA

D- VODNIK TIPALA

Croatian (hr)

Slika 1: Dijelovi sklopa osjetnika i
priklju¢ak na CRYSTAL VISION®
A- PRIJEMNIK

B- PRIJENOSNIK

C- SKLOP OSJETNIKA

D- KABELSKI OSJETNIK

Czech (cs)

Obrazek 1: Soucasti sestavy senzort a
pfipojeni k zafizeni CRYSTAL VISION®
A- PRUIMAC

B- VYSILAC

C- SESTAVA SENZORU

D- KABEL SENZORU

Slovak (sk)

Obrazok 1: Diely zostavy senzora a
pripojenie k zariadeniu CRYSTAL
VISION®

A-PRUIJIMAC

B- VYSIELAC

C- ZOSTAVA SENZORA

D- KABEL SENZORA

Greek (gr)

Ewova 1: EEapmipoto cuykpoTipatog
aeOnmpa kot ovvdeon pe 1o CRYSTAL
VISION

A- AEKTHZ

B- [IOMIIO%

C-ZYNAPMOAOI'HMA AIZ®OHTHPA
D- KAAQAIO AIX®@HTHPA
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Figures Laser Sensors

Languages

Translation

English (en)

Figure2: Sensors are fastened to the
SIDE of the laser foot switch HOUSING
A-SENSOR

B-SENSOR CONTROL UNIT (Mount
on underside of foot switch cover)
C-FOOT SWITCH

D-ON/OFF INDICATOR

German (de)

Bild 2. Die Sensoren sind an der SEITE
des FuBschaltergehéuses des Lasers
befestigt

A-SENSOR

B-SENSOREN KONTROLLGERAT
(montage unter der
FuBschalterabdeckung)
C-FUBSCHALTER

D-ON/OFF INDICATOR

Danish (da)

Figur 2: Sensorerne er fastgjort pa
SIDEN af laser-fodafbryderens
KABINET

A-SENSOR
B-SENSOR-STYREENHED (monteres
pé undersiden af Beslaget til
fodafbryderen)

C-FODAFBRYDER
D-TZAND/SLUK-INDIKATOR

Finnish (fi)

Kuva 2: Anturit ovat kiinnitettyina laser-|
jalkakytkimen KOTELON SIVULLE
A-ANTURI

B-ANTURIN OHJAUSYKSIKKO
(Kiinnitys jalkakytkimen kannen
pohjapuolella)

C-JALKAKYTKIN
D-PAALLA-POIS-ILMAISIN

Norwegian (no

Figur 2: Sensorer er festet til SIDEN av
laserfotbryter KABINETT

A-SENSOR

B-KONTROLLENHET TIL SENSOR
(Montering pé underside Av
bryterdeksel)

C-BRYTERDEKSEL
D-PA/AV-INDIKATOR

Swedish (sv)

Bild 2: Sensorer sitts fast pa SIDAN av
HOLIJET till laserns fotpedal
A-SENSOR

B-SENSORNS STYRENHET
(Montering pa undersidan Av
fotpedalens skydd)

C-FOTPEDAL
D-STROMBRYTARENS INDIKATOR

French (fr)

Figure 2 : Les capteurs sont fixés sur le
COTE du BOITIER de la pédale de
commande laser

A-CAPTEUR

B-UNITE DE CONTROLE DU
CAPTEUR
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Figures Laser Sensors

Languages

Translation

(Montée sous coté de Couverture
footswich)

C-PEDALE DE COMMANDE
D-INDICATEUR MARCHE/ARRET

Spanish (es)

Figura 2: Los sensores se fijan al LADO
de la CUBIERTA del conmutador de
pedal del laser

A-SENSOR

B-UNIDAD DE CONTROL DEL
SENSOR (Montura en la parte inferior
de la cubierta del Conmutador de pedal.)
C-CONMUTADOR DE PEDAL
D-INDICADOR
ENCENDIDOAPAGADO

Romanian (ro)

Figura 2: Senzorii sunt fixati pe partea
LATERALA a CARCASEI
comutatorului de picior laser
A-SENZOR

B-UNITATE DE CONTROL A
SENZORULUI (Montata sub capacul
comutatorului de picior)
C-COMUTATOR DE PICIOR
D-INDICATOR PORNIT/OPRIT

Russian (ru)

Pucynok 2: larunku kpensircst CBOKY
KPBIIIKU nexanu nazepa

A-nmaTunk

B-bnok ynpasnenus 1aTyukom
(KperuleHHe Ha HUJKHEH CTOpoHe
KPBIIIKH Te/1aITH)

C-nenanb

D-unankarop BKJI/BBIKIT

Ttalian (it)

Figura 2: I sensori sono fissati sul LATO]
del’ALLOGGIAMENTO
dell’interruttore a pedale del laser
A-SENSORE

B-UNITA DI CONTROLLO DEL
SENSORE (Montare sul lato inferiore
del coperchio dell'interruttore a pedale)
C-INTERRUTTORE A PEDALE
D-INDICATORE ON/OFF

Turkish (tr)

Gorsel 2: Lazerli Pedal Yuvasinin
Yanina Baglanan Sensorler

A-SENSOR

B-SENSOR KONTROL UNITEST
(Pedal kapaginin altina monte edilmistir)|
C-PEDAL

D-ACMA/KAPAMA GOSTERGESI

Portuguese (pt)

Figura 2: Os sensores sdo fixados nas
LATERAIS do INVOLUCRO do pedal
A-SENSOR

B-UNIDADE DE CONTROLE DO
SENSOR (Monte na parte inferior da
tampa do pedal)

C-PEDAL

D-SINALIZADOR DE
LIGA/DESLIGA
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Slika 2: Tipala so pritrjena na BOCNO
stran OHISJA noZnega stikala laserja
A-TIPALO

B-NADZORNA ENOTA TIPALA
(Namescena na spodnji strani

Ohisja noznega pedala)

C-NOZNO STIKALO

D-ON/OFF KAZALNIK

Slovenian (sl)

Slika 2: Osjetnici su pri¢vrséeni na
STRANU laserskog noznog prekidaca
KUCISTE

A-OSJETNIK

B-KONTROLNA JEDINICA
Croatian (hr) OSJETNIKA

(Montirana na donjem dijelu poklopca
noznog prekidaca)

C-NOZNI PREKIDAC
D-POKAZIVAC UKLJUCENO /

B ISKLJUCENO

Obrazek 2: Senzory jsou pfipevnény ke
STRANE POUZDRA noZniho spinace
laseru

A-SENZOR

B-OVLADACI JEDNOTKA
SENZORU

(Pfipevnéna na spodni strané Krytu
nozniho spinace)

C-NOZN{ SPINAC

D-INDIKATOR ZAP./VYP.

Czech (cs)

Obrazok 2: Senzory sa pripeviiuju na
BOCNU STRANU KRYTU nozného
spinaca lasera

A-SENZOR

B-OVLADACIA JEDNOTKA
Slovak (sk) SENZORA

(Pripevnena na spodnej Strane krytu
nozného Spinaca)

C-NOZNY SPINAC
D-INDIKATOR
ZAPNUTIA/VYPNUTIA

Ewova 2: Ot oucbntipeg eivon
otepeopévol oto ITAEYPO tov
TEPPAHLOTOG TOV

mododtakontn Aélep

A-AIX®OHTHPAX

B-MONAAA EAEI'’XOY AIX®HTHPA
(Tomobeteitan oTnV KaT® TAELPE TOV
KOAOUHOTOG TOV TOS0S1KOTTT)
C-AIAKOIITHZ ITOAOAIAKOIITHE
D-ENAEIZH ON/OFF

Greek (gr)
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Figures Laser Sensors

Languages

Translation

@ ®)

English (en)

Figure3: Sensors should be positioned
so that ANY movement of the pedal
interrupts the beam

A-HOUSING

B-FOOT PEDAL

C-BEAM

D-TRANSMITER or RECEIVER

German (de)

Bild 3: Die Sensoren sollten so
positioniert werden, dass JEDE
Bewegung des FuBipedals den Strahl
unterbricht

A-GEHAUSE

B-FUBPEDAL

C-STRAHL

D-SENDER ODER EMPFANGER

Danish (da)

Figur 3: Sensorerne skal placeres, sa
ENHVER bevagelse af pedalen
rammer strilen

A-KABINET

B-FODPEDAL

C-STRALE

D-SENDEROG MODTAGER

Finnish (fi)

Kuva 3. Anturit tulee asetella niin, ettd
MIKAAN polkimen liike ei keskeyti
sadettd

A-KOTELO

B-JALKAPOLJIN

C-KEILA

D-LAHETINTAI VASTAANOTIN

Norwegian (no

Figur 3: Sensorer skal plasseres slik at
ENHVER bevegelser av pedalen
forstyrrer bjelken

A-KABINETT

B-FOTPEDAL

C-BJELKE

D-SENDERELLER MOTTAKER

Swedish (sv)

Bild 3: Sensorer ska placeras sa att
pedalens ALLA rorelser stor stralen
A-HOLJE

B-FOTPEDAL

C-STRALE

D-SANDAREELLER MOTTAGARE

French (fr)

Figure 3 : Les capteurs doivent étre
positionnés de sorte que TOUT
mouvement de la pédale interrompt le
faisceau

A-BOITIER

B-PEDALE

C-FAISCEAU

D-EMETTEUR OU RECEPTEUR

Spanish (es)

Figura 3: Los sensores deben montarse
asi que CUALQUIER movimiento del
pedal interrumpa el rayo
A-CUBIERTA

B-PEDAL
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Languages

Translation

(a) (b)

C-RAYO
D-TRANSMISOR O RECEPTOR

Romanian (ro)

Figura 3: Senzorii trebuie pozitionati
astfel incat ORICE miscare a pedalei sa
intrerupa fasciculul

A-CARCASA

B-PEDALA

C-FASCICUL

D-EMITATOR SAURECEPTOR

Russian (ru)

Pucynok 3: JlaTauku JOIKHBI OBITH
pacnonoxens! Tak, 4ro6sl JIKOBbIE
JIBIDKCHUS TTeJa)i IPEPhIBAIN JTyd
A-Kppimka

B-Ilenans

C-Jlyu

D-IlepenaTunk Uiy NpUEeMHHK

Ttalian (it)

Figura 3: I sensori devono essere
posizionati in modo tale che OGNI
movimento del pedale interrompa il
raggio

A-ALLOGGIAMENTO
B-INTERRUTTORE A PEDALE
C-RAGGIO
D-TRASMETTITORE O
RICEVITORE

Turkish (tr)

Gorsel 3: Sensorler Pedalin her
Hareketinin Isina Miidahale edecegi
sekilde Konumlandirilmalidir
A-HOUSING

B-AYAK PEDALI

C-ISIN

D-VERICI VEYA ALICI

Portuguese (pt)

Figura 3: Os sensores devem ser
posicionados de forma que
QUALQUER movimento no pedal
interrompa o feixe

A-INVOLUCRO

B-PEDAL

C-FEIXE

D-TRANSMISSOR OU RECEPTOR

Slovenian (sl)

Slika 3: Tipala je treba namestiti tako,
da KAKRSEN KOLI gib pedala
prekine zarek

A-OHISJE NVOLUCRO

B-NOZNI PEDAL

C-ZAREK

D-ODDAJNIK ALI SPREJEMNIK

Croatian (hr)

Slika 3: Osjetnici trebaju biti
postavljeni tako da BILO KOJE
kretanje papucice prekine snop
A-KUCISTE

B-NOZNA PAPUCICA

C-SNOP

D-PRIJENOSNIK ILI PRIJEMNIK
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Languages

Translation

Czech (cs)

Obrézek 3: Senzory musi byt umistény
tak, aby JAKYKOLI pohyb pedalu
prerusil paprsek

A-POUZDRO

B-NOZNf PEDAL

C-PAPRSEK

D-VYSILAC NEBO PRIJIMAC

Slovak (sk)

Obrazok 3: Senzory sa maju umiestnit’
tak, aby ZIADNY pohyb pedala
neprerusil la¢

A-KRYT

B-NOZNY PEDAL

C-LUC

D-VYSIELAC ALEBO PRIJIMAC

Greek (gr)

Ewoéva 3: Ot cucOnmpeg mpémet va
TomofeTovVTaL £TGL DOTE
OIIOIAAHIIOTE kivnomn tov mevtd
va SlokOTTEL TN dECUN
A-KEAY®OZ
B-IIOAOATAKOIITHZ

C-AKTINA

D-EKITIOMIIOX § AEKTHZ
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