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BESCHRANKTE GARANTIE:

Fur die nachstehend angegebenen Zeitrdume und Bedingungen 1.C. Medical, Inc. garantiert dem
urspringlichen Kaufer, dass die Produkte von I.C. Medical, Inc. unseren veroffentlichten
Spezifikationen entsprechen, wenn sie gemal3 unseren schriftlichen Anweisungen verwendet und
gewartet werden.

Wenn ein Produkt aufgrund eines Material oder Verarbeitungsfehlers nicht unserer verdffentlichten
Spezifikation entspricht oder wenn ein Verbrauchsmaterial beim Versand ab Werk nicht frei von
Material- und Verarbeitungsfehlern ist, repariert oder ersetzt 1.C. Medical das defekte Produkt oder
Verbrauchsmaterial, nach eigenem Ermessen, kostenlos unter Verwendung neuer oder tberholter
Teile. 1.C. Medical behélt sich das Recht vor, Reparaturen in seinem Werk, in einer autorisierten
Reparaturwerkstatt oder beim Ké&ufer durchzufiihren. Etwaige Versandkosten fur die Ricksendung
ab Werk sind vom Ké&ufer zu tragen.

In Bezug auf Crystal Vision betrdgt die Garantiezeit ein (1) Jahr ab Lieferung. Die Garantie fiir den
Crystal Vision Rauchabzug erlischt, wenn 1) der Kéaufer, einschlieBlich eines der von 1.C. Medical,
Inc. autorisierte Dienstleister versucht, den Rauchabzug zu warten oder zu reparieren (auler der
Durchfuhrung der routinemaRigen Wartung, wie in der Bedienungsanleitung beschrieben). 2) Der
Rauchabzug wird anders als in der Bedienungsanleitung angegeben verwendet, oder 3 ) Der
Rauchabzug wird ohne den SAFEGUARD BLUE® hydrophoben ULPA (Ultra Low Penetration
Air) Filter mit eingebauter Fllssigkeitsfalle* verwendet. Diese Garantie deckt ohne Einschrankung
keine Schaden ab, die durch den Missbrauch des Rauchabzugs durch den Kunden verursacht
wurden.

*WARNUNG: Diese Garantie gilt nur, wenn der Rauchabzug in Verbindung mit dem
SAFEGUARD BLUE® hydrophoben ULPA-Filter mit eingebauter Flissigkeitsfalle von 1.C.
Medical verwendet wird. Der SAFEGUARD BLUE® hydrophobe ULPA-Filter mit eingebauter
Flussigkeitsfalle von 1.C. Medical enthdlt ein hydrophobes Filtermedium und fortschrittliche
Versiegelungsmethoden, um die Eindringung der kontaminierten Fllssigkeit und Luft in dem
Rauchabzug und das Ausstromen der kontaminierten Flussigkeit und Luft aus dem Rauchabzug zu
verhindern. Die Verwendung des Crystal Vision Rauchabzugs ohne den SAFEGUARD BLUE®
hydrophoben ULPA-Filter mit eingebauter Flussigkeitsfalle von 1.C. Medical kann zu Partikel, Luft
und Flissigkeitsleckagen fuhren, die den Rauchabzug kontaminieren und die Effizienz und den
Betrieb des Rauchabzugs beeintréchtigen. Zusatzlich kénnen Partikel, Flussigkeits und Luftleckagen
infolge der Verwendung des Rauchabzugs ohne den SAFEGUARD BLUE® hydrophoben ULPA-
Filter mit eingebauter Flussigkeitsfalle von I.C. Medical kann die Sicherheit von Benutzer und
Patient beeintrachtigen, insbesondere bei der Laparoskopie, bei der die Aufrechterhaltung des
intraabdominalen Drucks des Patienten von entscheidender Bedeutung ist. Die beschréankte Garantie
von I.C. Medical gilt fiir alle mit dem I.C. Medical-Logo gekennzeichneten Rauchabziige und auch
fir solche Rauchabziige fur die 1.C. Medical der Erstausriister (OEM) ist. In keinem Fall wird 1.C.
Medical Reparaturen von Rauchabziigen, die durch die Verwendung von picht I.C. Medical
hergestellten ULPA-Filtern entweder wahrend oder nach der Garantiezeit durchfuhren.

DIESE GARANTIE ERSETZT JEGLICHE ANDERE AUSDRUCKLICHE ODER
STILLSCHWEIGENDE GARANTIEN, UND JEGLICHE STILLSCHWEIGENDE GARANTIE
DER MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK WIRD
AUSDRUCKLICH ABGESCHLOSSEN. Das ausschlieBliche Rechtsmittel des Kaufers fir den
Ausfall eines Produkts oder Verbrauchsmaterials richtet sich nach dieser beschrankten Garantie und
in keinem Fall wird 1.C. Medical fir besondere, zufallige, Folgeschaden, indirekte oder &hnliche
Schéden, die sich aus einer Verletzung der Garantie, einer Vertragsverletzung, einer Fahrlassigkeit
oder einer anderen Rechtstheorie ergeben, haften.



WICHTIGE SCHUTZEINRICHTUNGEN UND WARNHINWEISE

Die folgenden Seiten enthalten wichtige Richtlinien fiir Bediener und Servicepersonal. Spezifische Warnungen und
Hinweise finden Sie in der gesamten Betriebsanleitung, wo diese gelten. Bitte lesen und befolgen Sie diese
wichtigen Informationen, insbesondere die Anweisungen zum Risiko eines Stromschlags oder einer Verletzung von
Patienten oder Mitarbeitern.

Alle Anweisungen in dieser Betriebsanleitung, die das Offnen der Gerateabdeckung oder des
Gehauses erfordern, dirfen nur von qualifiziertem Servicepersonal von I. C. Medical, Inc.
verwendet werden. Fuhren Sie keine anderen als die in der Bedienungsanleitung enthaltenen
Wartungsarbeiten durch, um das Risiko eines Stromschlags zu verringern, es sei denn, Sie
werden von I.C. Medical, Inc. flir solche Arbeiten als qualifiziert betrachtet.

Symbol Beschreibung:

‘ »EIN* (Stromversorgung)

»AUS* (Stromversorgung)

r Vorsicht

A\

. Gerat der Schutzklasse I.

Anwendungsteil Typ BF

-+ Sicherung

Masse (Erde)

O
R
L

SCHWERWIEGENDE UNERWUNSCHTE ZWISCHENFALLE

Alle schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse oder Vorfélle, die in Bezug auf das Gerdt oder
Zubehor auftreten, sollten dem Hersteller, 1.C. Medical, Inc., unter complaints@icmedical.com und an
die FDA berichtet werden. Daruber hinaus sollten europdische Kunden dem Bevollméchtigten unter der
auf dem Etikett oder der Gebrauchsanweisung angegebenen Adresse und der zustdndigen Behorde im
Mitgliedstaat Bericht erstatten.
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ALLGEMEINE WARNUNGEN

Eine Warnung weist auf eine mogliche Gefahr flr das Personal hin, die zu Verletzungen flihren kann. Beachten Sie die folgenden

allgemeinen Warnhinweise, wenn Sie dieses Gerat verwenden oder daran arbeiten:

1.  Beachten Sie alle Warnhinweise am Gerat und in der Bedienungsanleitung.

2. Verwenden Sie dieses Gerét nicht in oder in der Nahe von Wasser.

3. Dieses Gerdt ist Uber den Erdungsleiter des Netzkabels geerdet. Um die Gefahr eines Stromschlags zu vermeiden, darf
dieses Gerdét nur an ein Versorgungsnetz mit Schutzerde angeschlossen werden.

4. Verlegen Sie die Netzkabel so, dass sie wahrscheinlich nicht beschadigt werden.

5. Trennen Sie die Stromversorgung, bevor Sie das Gerat reinigen. Verwenden Sie keine Aerosolreiniger, sondern ein
feuchtes Tuch.

6.  An mehreren Stellen dieses Gerats kdnnen geféhrliche Spannungen auftreten. Beriihren Sie keine freiliegenden
Anschlisse und Komponenten, wahrend Sie das Gerat einschalten, um Verletzungen zu vermeiden.

7. Tragen Sie bei der Fehlersuche und Problemlésung am Gerat keine Ringe oder Armbanduhren.

8.  Verwenden Sie zur Vermeidung von Brandgefahr nur die angegebene(n) Sicherung(en) mit der richtigen
Typennummer, Spannung und Stromstérke, wie auf dem Gerat angegeben. Qualifiziertes Servicepersonal sollte die
Sicherungen ersetzen.

9.  Nichtzur Verwendung in einer sauerstoffreichen Umgebung bestimmt. Es ist nicht fiir den Einsatz in Gegenwart eines
entzlindlichen Anésthetikumgemisches mit Luft oder Sauerstoff oder Lachgas geeignet.

10. Qualifiziertes Servicepersonal sollte regelmdRig und nach jedem Service Sicherheitstiberpriifungen durchfihren.

11.  Wenn das Gerat modifiziert wird, missen geeignete Inspektionen und Tests durchgefihrt werden, um eine weiterhin
sichere Verwendung des Geréts zu gewahrleisten.

12. Halten Sie die Riickseite des Geréts von der Nahe des Patienten fern (was tblicherweise als Abstand innerhalb von 1,8 m
vom Patienten / Operationstisch definiert wird) oder diese sollte fiir den Patienten im Allgemeinen nicht zuganglich
sein.

13.  Verwenden Sie nur von IC Medical hergestelltes Rauchabzugzubehér, wie der SAFEGUARD BLUE® hydrophobe
ULPA Filter mit eingebauter Flussigkeitsfalle, der Ausgangsfilter mit Aktivkohle aus Kokosnuss-Schalen, HF- Sensor(en), der
Einwegschlauch fur den Rauchabzug und anderem Zubehor.

14. Die Verwendung anderer Filter, Sensoren oder Zubehdrteile, die nicht von IC Medical hergestellt oder geliefert wurden,
kann zu Schaden fiihren und/oder dazu fuhren, dass das System nicht mehr funktionsfahig ist und die Garantie erlischt.

15. Betreiben Sie das Gerat nicht ohne den SAFEGUARD BLUE® hydrophoben ULPA-Filter mit eingebauter
Flissigkeitsfalle. (Fir eine vollstandige Produktliste wenden Sie sich an den Vertriebsmitarbeiter von 1.C. Medical).

16. Zur Vermeidung von Kontamination und fir einen ordnungsgemaéfen Betrieb muss der I. C. Medical

SAFEGUARD BLUE® Hydrophobe ULPA-Filter ordnungsgemal installiert und jederzeit verwendet werden.

17. Um eine Kontamination und eine ordnungsgeméafe Verwendung zu vermeiden, ist das SAFEGUARD BLUE®
ULPA |.C. Medical muss immer korrekt installiert und verwendet werden.

18. Schalten Sie das Gerat aus, wenn Sie den groRen Ausgangsfilter mit Aktivkohle aus Kokosnuss-Schalen austauschen.
Ersetzen Sie den groRen Ausgangsfilter mit Aktivkohle aus Kokosnuss-Schalen, sobald Gerliche erkennbar werden, oder
alle drei Monate, je nachdem, was zuerst eintritt.

19.  Auspuff nicht blockieren.

20. Verwendung in der Umgebung: Das Medizingerét ist fir die Verwendung in einem Krankenhaus bestimmt - in einem oder
mehreren Operationssélen; in einer chirurgischen Abteilung. Das Gerét ist nicht fiir die Verwendung zu Hause oder unterwegs
bestimmt.

21. Die Verwendung dieses Gerats zusammen mit anderen Gerdten oder in Kombination mit diesen sollte vermieden werden, da dies
zu Fehlfunktionen fuhren kann. Falls eine derartige Verwendung notwendig ist, sollten dieses und andere Gerate berwacht
werden, um sicherzustellen, dass sie ordnungsgeman funktionieren.

22. Die Verwendung von Zubehor, Schallkdpfen und Kabeln, die nicht von I.C. Medical, Inc. spezifiziert oder geliefert wurden,
kann zu erhdhten elektromagnetischen Emissionen oder einer verminderten elektromagnetischen Immunitét dieses Geréts fiihren
und eine Fehlfunktion verursachen.

23. Tragbare RF-Kommunikationsgeréate (einschlielich Peripheriegeréate wie Antennenkabel und externe Antennen) sollten nicht in
einem Abstand von weniger als 30 cm zu Teilen des CRYSTAL VISION® 450D verwendet werden, einschliellich der vom
Hersteller angegebenen Kabel. Andernfalls kann es zu einer Beeintrachtigung der Leistung dieses Gerats kommen.

24. Aufgrund seiner Abstrahlcharakteristik ist dieses Gerat fir den Einsatz in Industriegebieten und Krankenhdusern geeignet
(CISPR 11 Klasse A).

KONTRAINDIKATIONEN

Eine Kontraindikation ist eine bestimmte Situation, in der ein Medikament, ein Verfahren oder eine Operation nicht
angewendet werden sollte, da dies fiir die Person schadlich sein kann. Beachten Sie die folgenden Kontraindikationen, wenn
Sie dieses Gerat verwenden oder daran arbeiten.

Verwenden Sie dieses Gerat NICHT zum Ansaugen von Flissigkeiten.
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LGEMEINE HINWEISE
Hinweis weist auf eine mogliche Gefahr fiir Geréte hin, die zu Gerateschaden flihren kann. Beachten Sie die folgenden

Hinweise, wenn Sie dieses Gerat verwenden oder daran arbeiten.

1.
2.
3.

4.

10.

Befestigen Sie das Netzkabel bei der Installation dieses Geréts nicht an Gebaudeflachen.

Die Stromkabel fiir Rauchabzugsanlagen missen geerdet sein und dem medizinischen Standard entsprechen.

Um Schéden an den Geraten beim Austausch von Sicherungen zu vermeiden, lokalisieren und beheben Sie das Problem,
das zum Ausldsen der Sicherung gefuihrt hat, bevor Sie die Stromversorgung wieder herstellen.

Verwenden Sie nur die angegebenen Ersatzteile.

Verwenden Sie nur von IC Medical hergestelltes Rauchabzugzubehor, wie der SAFEGUARD BLUE® hydrophobe ULPA
Filter mit eingebauter Flissigkeitsfalle, der Ausgangsfilter mit Aktivkohle aus Kokosnuss-Schalen, HF- Sensor(en), der
Einwegschlauch flr den Rauchabzug und anderem Zubehor. Die Verwendung anderer Filter, Sensoren oder Zubehorteile, die
nicht von IC Medical hergestellt oder geliefert wurden, kann zu Schéden fiihren und/oder dazu fiihren, dass das System
nicht mehr funktionsfahig ist und die Garantie erlischt.

Befolgen Sie beim Umgang mit diesem Gerét die Vorsichtsmanahmen fur statisch empfindliche Geréte.

Dieses Produkt sollte nur wie in der Bedienungsanleitung beschrieben mit Strom versorgt werden. Wéhlen Sie die richtige
Spannungssteckdose, um Gerateschéden zu vermeiden.

Lesen Sie die Anweisungen in der Betriebsanleitung, um Schéden am Gerét zu vermeiden.

Halten Sie das Gerat vor dem Gebrauch mindestens 6 (sechs) Stunden in der Betriebsumgebung, wenn das Gerat extremen
Versand- und Lagerbedingungen ausgesetzt war.

Stellen Sie sicher, dass sich das Gerat in einer sicheren und stabilen Umgebung befindet, um ein Sturz oder Herunterfallen zu
verhindern, das Schaden verursachen kann.

KOMPATIBILITAT

Das Medizingerét ist fiir die Verwendung in Krankenhaus-Operationssélen oder chirurgischen Einrichtungen bestimmt. Das
Gerdt ist nicht flr die Verwendung zu Hause oder unterwegs bestimmt.

Lesen Sie die folgenden Kompatibilititsinformationen, den Abschnitt Technische Daten und die Installations /
Betriebsanleitungen, um zu bestétigen, dass dieses Crystal Vision-Modell mit dem verwendeten Zubehér kompatibel ist.

Der Rauchabzug wurde elektrisch getestet, um die Anforderungen ANSI/ AAMI ES 60601-1 Medizinische elektrische
Gerdte - Teil 1: Allgemeine Anforderungen an Grundsicherheit und wesentliche Leistung zu erfiillen. Dieses Gerat ist mit
anderen IEC 60601-1-zertifizierten Geraten kompatibel.

Elektrochirurgische Geréte (ESU), die an die zusétzliche Netzsteckdose angeschlossen sind, miissen gemafi IEC 60601-1
zertifiziert sein, einschlieBlich der Aspekte des medizinischen elektrischen Systems. Jeder, der zusétzliche Gerate an die
zusétzliche Netzsteckdose anschliet, konfiguriert ein medizinisches System und ist daher dafiir verantwortlich, dass das
System den Anforderungen der IEC 60601-1 entspricht.

In Bezug auf die elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) erfiillt diese Rauchabzugsanlage die Storfestigkeitsanforderungen der
EMV-Norm fiir elektrische medizinische Gerate IEC 60601-1-2 fir die professionelle Umgebung von Gesundheitseinrichtungen.
In Bezug auf die elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) entspricht diese Rauchabzugsanlage den Emissionsanforderungen der
Gruppe 1 Klasse A der EMV-Norm fiir medizinische elektrische Geréate IEC 60601-1-2 fiir die professionelle Umgebung von
Gesundheitseinrichtungen.

Liste der kompatiblen Produkte von I.C. Medical:
ESU-Sensor

HF-Sensor, abgeschirmt
UNIVERSAL BLUE™ HF-Sensor
Lasersensor

FuBschalter

Der SAFEGUARD BLUE® hydrophobe ULPA-Filter mit eingebauter Fliissigkeitsfalle
GrofRer Ausgangsfilter mit Aktivkohle aus Kokosnuss-Schalen

Schlauch fir Spekulum

Stab fur den Rauchabzug

Schlauch fiir den Rauchabzug

ESU Abdeckung

PenEvacl

Nicht teleskopierbarer PenEvac

14. Die Netzkabel fir Rauchabzugsgerate sollten geerdet und fiir medizinische Zwecke geeignet sein
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Dartiber hinaus kénnen neue Produkte, die nach der Einfihrung dieses Produkts eingefiihrt wurden, auch mit diesem
Crystal Vision-Modell kompatibel werden. Fiir mehrere Informationen wenden Sie an IC Medical.
vi



WARNUNG

Wenn andere als die in dieser Betriebsanleitung aufgefiihrten Geratekombinationen verwendet werden, Gbernimmt die medizinische
Einrichtung die volle Verantwortung.

Durch den Anschluss zusatzlicher Gerate, die nicht kompatibel sind, an die zusatzliche Netzsteckdose oder andere Eingénge (ESU,
Laser) wird die Leckage des Gehauses erhoht.

Die Verwendung inkompatibler Gerate kann zu Verletzungen des Patienten und/oder zu Gerateschéden fiihren.

vii



Crystal Vision® Modell 460

VERWENDUNGSINDIKATION:
VERWENDET FUR:

PRODUKTENTSORGUNG

ABMESSUNGEN:

GEWICHT:
VERSAND/LAGERUMGEBUNG

BETRIEBSUMGEBUNG

LEISTUNGSANFORDERUNGEN:

LECKSTROM:
NENNLEISTUNG DER
SICHERUNG:
DURCHFLUSSMENGE:
STROMKABEL

GENAUIGKEIT
MAXIMALER VAKUUM:

MANUELLER STARTSCHALTER:

ANZEIGEN:

SPEZIFIKATIONEN

Das CRYSTAL VISION® 460 Gerat soll Rauch entfernen, der bei chirurgischen
Eingriffen entsteht.

Das CRYSTAL VISION® 460 Gerat soll Rauch entfernen, der bei chirurgischen
Eingriffen entsteht.

Mit dem Modell 460 kann Rauch entfernt werden, der von Lasern,
elektrochirurgischen Geraten und anderen Geréten erzeugt wird, die bei chirurgischen
Eingriffen Rauch erzeugen.

Das Modell 460 wird automatisch aktiviert, wenn aktive (raucherzeugende) Geréte
eingeschaltet werden, die mit speziellen Sensoren an das Modell 460 gekoppelt sind.
Das Modell 460 schaltet sich automatisch zu einem vom Bediener festgelegten
Zeitpunkt aus, nachdem sich das aktive Gerat ausgeschaltet hat.

Entsorgen Sie das Produkt am Ende der Lebensdauer gem&R Ihrem institutionellen
Protokoll fur Investitionsgiter. 1.C. Medical, Inc. hat die Lebensdauer des Crystal
Vision® Gerdts auf 10 Jahre ab Herstellungsdatum festgelegt.

7,2¢“H x 14,07 W x 15,05“ D (18,28 cm H x 35.73 cm B x 38,22 cm D). Lassen Sie auf
beiden Seiten zusatzliche 1,0" (2,5 cm) und 6,0" (15,2 cm) hinter dem Gerét fur den
groBen Ausgangsfilter mit Aktivkohle aus Kokosnuss-Schalen und eine ausreichende
Kihlung zu.

Ein Umgebungstemperaturbereich von -40° C bis + 70° C;
Ein relativer Feuchtigkeitsbereich von 10% bis 100%, einschlieRlich Kondensation;

Ein atmosphérischer Druckbereich von 500 hPa bis 1060 hPa.

10°- 25° C, 30-75 % HF, 700-1060 hPa.
100-240 V Wechselstrom, einphasig und 4.0 A, 47-63 Hz

<100 pamp

FAAH 250V.

Dieses Gerat wurde mit einem 110-VAC-Stromkabel in Krankenhausqualitit ausgestattet. \Wenn
das Stromkabel ausgetauscht werden muss, um eine andere Steckerkonfiguration zu verwenden,

muss die Konfiguration des Ersatzsteckers/Kabels/der Ersatzsteckdose die folgenden
Spezifikationen erfiillen oder Ubertreffen:
100-120 Vc.a.
Stecker: NEMA 5/15P transparente
Krankenhausqualitat.
Kabel: SJIT 18AWG x 3, 105° Gray
Verbinder: EN60320 C13
transparent
Gesamtlange von 10 Ft. (3M).
Bewertung: 10A/125V

220-240Vc.a.

Stecker: CEE 7/7

Kabel: HO5VVF3G1.0mm
Verbinder: EN60320 C13
Gesamtlédnge von 2.5M (8.2 Ft.)
Bewertung: 10A/250V

Mindestmenge: N/A Hichstmenge: Mindestens 90 Liter/Minute

+10%

Wird nicht weniger als -350 mmHg sein.
VORHAND

EN

EIN VERSTOPFUNG

FILTER WECHSELN Visuelle Anzeige

Visuelle und akustische

DURCHFLUSSMENGE
SOLLWERT DER Anzeigen Visuelle Anzeige
DURCHFLUSSMENGE LED Meter
ZEITEINSTELLUNG LED Anzeige

LED Meter



SAFEGUARD BLUE®
HYDROPHOBER ULPA-
FILTER MIT
EINGEBAUTER
FLUSSIGKEITSFALLE :

GRORER
AUSGANGSFILTER MIT
AKTIVKOHLE AUS
KOKOSNUSS-
SCHALEN:

Mehrfachnutzung: Wechseln Sie den Filter, wenn FILTER WECHSELN auf der
Frontplatte leuchtet; setzen Sie die Kappe am Eingangsstecker wieder auf, wenn der
hydrophobe SAFEGUARD BLUE® ULPA-Filter mit eingebauter Flissigkeitsfalle nicht
verwendet wird.

Filtrationseffizienz:

Modus PartikelgroRe: (in Mikrometer)

0.03 0.12 0.3

OFFEN | Effizienz (%)

>99.9999 >99.9999 >99.9999

Wiederverwendbar: Wechseln Sie den Filter, wenn ein wahrnehmbarer Geruch festgestellt wird,
oder alle drei Monate, je nachdem, was zuerst eintritt.

SCHALTEN SIE DAS GERAT AUS, WENN SIE DEN FILTER AUSTAUSCHEN.

Filtrationseffizienz:

Modus PartikelgroRe: (in Mikrometer)
0.03 0.12 0.3
OFFEN Effizienz (%) 98.39 85.34 86.80

Studien zeigen, dass ungefahr 77% der Partikel in der Schadstofffahne weniger als 1,1
Mikrometer grof3 waren. (Mihashi, Ueda, Hirano, Tomita, & Hirohata, 1975).
(Coronaviruses: An Overview of Their Replication and Pathogenesis, Helena Jane Maier,
Erica Bickerton, and Paul Britton; 2015 Feb 12)

Die folgenden Partikel haben eine typische GréRe von: 0,01 -
0,1 Mikrometer fur Viren;

0,01 - 1,0 Mikrometer fur Tabakrauch;

0,01 - 3,0 Mikrometer fur Verbrennungsgase;

0,06 - 0,14 Mikrometer fiir SARS-CoV-2;

0,1 - 1,0 Mikrometer fur Abgase;

0,1 - 1,0 Mikrometer fuir Hausstaubmilbenkot;

0,1 - 10,0 Mikrometer fiir Insektizid-Staub;

0,1 - 50,0 Mikrometer fiir Gesichtspuder;

0,4 - 15,0 Mikrometer fiir Bakterien;

0,8 - 9,0 Mikrometer flr Staub, der Lungen sché&digend ist; 1,0 - 10,0
Mikrometer fiir Hautschuppen;

1,0 - 10,0 Mikrometer fur Hausstaubmilben;

8,0 -100,0 Mikrometer fiir das menschliche Haar; 9,0 -

15,0 Mikrometer fiir Sporen;

10,0 - 100,0 Mikrometer fir Niesen;

10,0 - 15,0 Mikrometer fiir Pollen;




INSTALLATIONS/
BETRIEBSANLEITUNGEN

/AN

e Nur unter Anleitung eines zugelassenen Arztes
anwenden.

e Nicht in laparoskopischen Verfahren verwenden

e Einweg-Sterilschlauch-Sets, PenEvac1® und
Einweg-ESU-Abdeckungen, die NUR
EINZELN VERWENDET WERDEN, nicht
wiederverwenden

Das CRYSTAL VISION® Modell 460 Gerat soll Rauch

entfernen, der bei chirurgischen Eingriffen entsteht. Mit dem

Modell 460 kann Rauch entfernt werden, der von Lasern,

elektrochirurgischen Geraten und anderen Gerdten erzeugt
wird, die bei chirurgischen Eingriffen Rauch erzeugen.

Das Modell 460 wird automatisch aktiviert, wenn aktive
(raucherzeugende) Geréte eingeschaltet werden, die mit
speziellen Sensoren an das Modell 460 gekoppelt sind. Das
Modell 460 schaltet sich automatisch zu einem vom
Bediener festgelegten Zeitpunkt aus, nachdem sich das
aktive Gerat ausgeschaltet hat.

Das folgende Zubehor von IC Medical ist kompatibel und
muss mit lhrem CRYSTAL VISION® verwendet werden.
Uberpriifen Sie es unbedingt auf Anzeichen von Schiden:
ESU-Sensor

Geschirmter HF-Sensor

UNIVERSAL BLUE HF™ - Sensor

Lasersensor

FuRschalter

. SAFEGUARD BLUE® hydrophober ULPA-Filter
mit eingebauter Flissigkeitsfalle, unsteril

7. GroRer Auslassfilter mit Kokoskohle

Netzkabel fir Rauchabzugsgerate missen medizinisch
geerdet sein.

Fir eine vollstdndige Liste der Referenznummern fur
kompatible Endprodukte wenden Sie sich bitte an I.C.
Medical, Inc.

oakrwnE

HINWEISE: Verwenden Sie nur von IC Medical, Inc.
hergestelltes Rauchabzugszubehdr, wie der SAFEGUARD
BLUE® hydrophobe ULPA-Filter mit eingebauter
Flussigkeitsfalle, der Ausgangsfilter mit Aktivkohle aus
Kokosnuss-Schalen, HF-Sensor(en), der Einwegschlauch
fir den Rauchabzug und anderem Zubehér. Die
Verwendung anderer Filter, Sensoren oder Zubehorteile,
die nicht von IC Medical, Inc. hergestellt oder geliefert
wurden, kann zu Schéden fihren und/oder dazu fuhren,
dass das System nicht mehr funktionsfahig ist und die
Garantie erlischt.

— ¥

&
Sy e——
NETZKABELANSCHLUSS e ————

GRORER AUSGANGSFILTER
MIT AKTIVKOHLE AUS
KOKOSNUSS-SCHALEN

RUCKANSICHT

SAFEGUARD BLUE®
HYDROPHOBER ULPA-FILTER MIT

EINGEBAUTER FLUSSIGKEITSFALLE

Abbildung 1: Installation der Filter und des
Netzkabels

INSTALLATION DER FILTER UND
DES NETZKABELS:

1.

Befestigen Sie den grofRen Ausgangsfilter mit
Aktivkohle aus Kokosnuss-Schalen am Anschluss auf
der Riickplatte des CRYSTAL VISION® Gerétes.
Befestigen Sie den SAFEGUARD BLUE®
hydrophoben ULPA-Filter mit eingebauter
Flssigkeitsfalle am Anschluss auf der Frontplatte des
CRYSTAL VISION® Gerdtes.

SchlieRen Sie das Netzkabel an das CRYSTAL
VISION® Gerit an.

Siehe Abbildung 1



INSTALLATION DES
ELEKTROCHIRUGIEGERATES, DES
HF-SENSORS ODER DES
UNIVERSELLEN SENSORS:

Wenn Sie lhr CRYSTAL VISION® Gerat mit einem monopolaren
oder bipolaren Elektrochirurgiegerat (ESU), einem Ultraschallgerat
und einem harmonischen Skalpell verwenden mdchten, gehen Sie wie
folgt vor:

HF-SENSOR

Zur Verwendung mit allen Crystal Vision® Modellen.
INSTALLATION/BETRIEB:

HF-Sensor bei Verwendung mit monopolaren Geraten (Abbildung
1; Option 2; Position 1 oder 2):

1. SchlieRen Sie den HF-Sensorstecker an dem ESU/Laser-port des
Crystal Vision Smoke Evacuator (Rauchabzug) an.

2. Platzieren Sie den HF-Sensor am Kabel des monopolaren Geréts (z.
B. PenEvac) indem Sie ihn in die Kabelklemme einfiihren.

3. Stellen Sie sicher, dass der Sensor mit der Clipseite nach unten
oben auf dem Kabel in der N&he des Steckers des monopolaren
Geréts installiert ist, um die Erfassung des restlichen HF-Signals
von umgebenden Geréten zu verhindern.

4. Stecken Sie das monopolare Gerét (z. B. PenEvac) in den
monopolaren Anschluss des elektrochirurgischen Generators.

5. Wahlen Sie am elektrochirurgischen Generator die die Option
,,Monopolar

6. Stellen Sie den Cut and Coag-Wert des elektrochirurgischen
Generators ein.

7. Aktivieren Sie das monopolare Gerat durch Driicken der Cut- oder
Coag-Taste. Wenn das monopolare Gerat aktiviert wird, sollte
der HF-Sensor den Crystal Vision-Rauchabsauger
automatisch einschalten.

8. Verstauen Sie den HF-Sensor bei Nichtgebrauch, indem Sie die
Klettseite des HF-Sensors am Rauchabsauger befestigen. Fihren
Sie die Erstinstallation durch, indem Sie die Riickseitenfolie vom
Klettband abziehen und fest an eine saubere und trockene Stelle an
der Seite des Rauchabsaugers driicken.

Um den RF-Sensor wiederzuverwenden, ziehen Sie ihn einfach von

der Seite des Rauchgasabsaugers ab.

HF-Sensor bei Verwendung das bipolaren  Geréten

(Abbildung 2; Option 2; Position 1 oder 2):

1. Stecken Sie den Stecker des RF-Sensors in den ESU/Laser-
Anschluss des Crystal Vision Smoke Evacuators.

2. Platzieren Sie den HF-Sensor am Kabel des bipolaren Geréts, indem
Sie ihn durch die Drahtklemme des Sensors fihren.

3. Stellen Sie sicher, dass der Sensor mit der Clipseite nach unten
oben auf dem Kabel in der Nahe des Steckers des bipolaren Geréts
installiert ist, um die Erfassung des restlichen HF-Signals von
umgebenden Geréaten zu verhindern.Stecken Sie das bipolare Gerét
in den elektrochirurgischen Generator.

4. Stecken Sie das bipolare Gerét in den bipolaren Port des ESU-
Generators.

5. Wahlen Sie am elektrochirurgischen Generator die Option
,.Bipolar®,

6. Aktivieren Sie das bipolare Gerat. Wenn das
bipolare Gerét aktiviert wird, sollte der HF-Sensor den Crystal
Vision Rauchabsauger automatisch einschalten

7. Verstauen Sie den HF-Sensor bei Nichtgebrauch, indem Sie die
Klettseite des HF-Sensors am Rauchabsauger befestigen. Fiihren
Sie die Erstinstallation durch, indem Sie die Rickseitenfolie vom
Kletthand abziehen und fest an eine saubere und trockene Stelle an
der Seite des Rauchabsaugers driicken.

Um den RF-Sensor wiederzuverwenden, ziehen Sie ihn einfach von

der Seite des Rauchgasabsaugers ab.

Elektrochirurgisc
her Generator

Position 2 - : Position 2

Position 1 Position 1

Verbindet mit der
Rauchabsaugung

Option 1 Bipolarer Option 2 Monopolarer
Anschluss Anschluss

Abbildung 2: Die Installation des Elektrochirurgiegerats
und des HF-Sensors in Verbindung mit einem
elektrochirurgischen Generator (ESU)




1.

UNIVERSAL BLUE HF-Sensor
Zur Verwendung mit allen Crystal Vision® Modellen
INSTALLATION/BETRIEB:

UNIVERSAL BLUE™ HF-Sensor bei Verwendung mit
monopolaren Geraten (Abbildung 3; Option 2; Position 1 oder 2):
1. Stecken Sie den Stecker des UNIVERSAL BLUE™ RF-
Sensors in den ESU/Laser-Anschluss des Crystal Vision
Smoke Evacuators.

2. Stellen Sie sicher, dass der UNIVERSAL BLUE™ HF-
Sensor auf der Oberseite des Kabels des monopolaren
Gerdates nach unten installiert ist, um zu verhindern, dass
restliches HF-Signal von umgebenden Geraten erfasst wird.

3. Verwenden Sie die beiden selbstklebenden Klettbdnder um
den Sensor um und tber das Kabel des monopolaren Gerats
zu wickeln, um das Kabel am Sensor, an beiden Enden des
Sensors zu befestigen.

4. Stecken Sie das monopolare Gerét (z. B. PenEvac) in den
monopolaren Anschluss des elektrochirurgischen
Generators.

5. Wahlen Sie am elektrochirurgischen Generator die Option
,,Monopolar*

6. Stellen Sie den Cut and Coag-Wert des elektrochirurgischen
Generators ein.

7. Aktivieren Sie das monopolare Gerét durch Driicken der
Cut- oder Coag-Taste. Wenn das monopolare Gerat aktiviert
wird, sollte der HF-Sensor den Crystal Vision-
Rauchabsauger automatisch einschalten.

UNIVERSAL BLUE™ HF-Sensor bei Verwendung mit

bipolaren Geraten (Abbildung 3; Option 1; Position 1 oder 2):
Stecken Sie den Stecker des UNIVERSAL BLUE™ RF-
Sensors in den ESU/Laser-Anschluss des Crystal Vision
Rauchabsaugers.
Platzieren Sie den UNIVERSAL BLUE™ HF-Sensor auf dem
Kabel des bipolaren Geréts und stellen Sie sicher, dass der
Sensor oben auf dem Kabel mit der Vorderseite nach unten
installiert ist, um zu verhindern, dass das restliche HF-Signal
von den umgebenden Geraten erfasst wird.
Verwenden Sie die beiden selbstklebenden Klettbander um den
Sensor um und Uber das Kabel des bipolaren Gerats zu wickeln,
um das Kabel am Sensor, an beiden Enden des Sensors zu
befestigen.
Stecken Sie das bipolare Gerét in den elektrochirurgischen
Generator.
Waéhlen Sie am elektrochirurgischen Generator die Option
,,Bipolar.
Aktivieren Sie das bipolare Gerat. Wenn das bipolare Gerét
aktiviert wird, sollte der HF-Sensor den Crystal Vision
Rauchabsauger automatisch einschalten.

Elektrochirurgisc
her Generator

T ’ g Position 2

Position 2

Position 1 \ Position 1

Verbindet mit der
Rauchabsaugung

Option 1 Option 2 Monopolarer
Bipolarer Anschluss Anschluss

Abbildung 3: Die Installation des UNIVERSAL
BLUE HF-Sensors in Verbindung mit einem
elektrochirurgischen Generator (ESU)




Die Installation des UNIVERSAL BLUE HF-Sensors
in Verbindung mit einem Harmonischen Skalpell-
Generator (Abbildung 4; Position 1 oder 2):

1. Stecken Sie den Stecker des UNIVERSAL BLUE™ RF-
Sensors in den ESU/Laser-Anschluss des Crystal Vision
Rauchabsaugers.

2. Platzieren Sie den UNIVERSAL BLUE™ HF-Sensor
auf dem Handstiickkabel und stellen Sie sicher, dass der
Sensor oben auf dem Kabel mit der VVorderseite nach
unten installiert ist, um die Erfassung des restlichen HF-
Signals von umgebenden Geraten zu verhindern.

3. Verwenden Sie die beiden selbstklebenden Klettbander
um den Sensor um und Uber das Kabel des Handstiicks zu
wickeln, um das Kabel am Sensor, an beiden Enden des
Sensors zu befestigen.

4. Stecken Sie das Handstiick in den Harmonischen
Skalpell- Generator

5. Stellen Sie den Harmonischen Skalpell-Generator ein.

6. Aktivieren Sie das Handstlick.\Wenn das Handstlick
aktiviert wird, sollte der UNIVERSAL BLUE™ RF
Sensor den Crystal Vision Rauchabsauger automatisch
einschalten.

HINWEISE: Verwenden Sie nur von IC Medical, Inc.
hergestelltes Rauchabzugszubehor, wie der
SAFEGUARD BLUE® hydrophobe ULPA-Filter mit eingebauter
Flussigkeitsfalle, der Ausgangsfilter mit Aktivkohle aus
Kokosnuss-Schalen, HF-Sensor(en), der Einwegschlauch fiir den
Rauchabzug und anderem Zubeh¢r. Die Verwendung anderer
Filter, Sensoren oder Zubehorteile, die nicht von IC Medical, Inc.
hergestellt oder geliefert wurden, kann zu Schéden fihren
und/oder dazu flhren, dass das System nicht mehr funktionsfahig
ist und die Garantie erlischt

FUSSSCHALTER INSTALLATION/BETRIEB

Wenn Sie Ihren Rauchgasabsauger unabhéngig von anderen
Geréten verwenden mdéchten, gehen Sie wie folgt vor

1. Stecken Sie den Stecker des Ful3schalters in den ESU/
Laser-Port des Rauchgasabsaugers, wie in Abbildung 5
gezeigt.

2. Den FuBschalter driicken/loslassen, um den Rauchabsauger
zu aktivieren/deaktivieren.

Position 1

Verbindet mit der

Rauchabsaugung

Abbildung 4: Die Installation des UNIVERSAL
BLUE HF-Sensors in Verbindung mit einem
Harmonischen

FuBschalter

Abbildung 5: Installation des FuBRschalters




INSTALLATION DES LASERSENSORS

Wenn Sie Ihr CRYSTAL VISION® Gerat mit einem Laser verwenden
mdchten, gehen Sie wie folgt vor:

1. Schlielen Sie das Sensorkabel (Abbildung 6) an den LASER-
Anschluss des CRYSTAL VISION® Gerates und an die Sensor-
Anschlussbox.

2. Die Sensorbaugruppe besteht aus drei Teilen: der Sensor-
Anschlussbox, dem Sendesensor und dem Empfangssensor.
Beide Sensoren haben auf einer Seite ein doppeltes Klebeband
und auf der dem Band gegeniberliegenden Seite eine
Infrarotlinse. Der Empfangssensor verfugt tiber eine rote
Anzeigelampe, die aufleuchtet, wenn die Sensorbaugruppe an
das CRYSTAL VISION® Gerat angeschlossen wird.
(ANMERKUNG: Wenn das rote Licht erlischt, wird das
CRYSTAL VISION® Gerét in Betrieb genommen).

Testen Sie die Sensorbaugruppe auf ordnungsgeméafen
Betrieb:

e  Stecken Sie das Sensorkabel in die Sensor-Anschlussbox
und den LASER-Anschluss des CRYSTAL VISION®
Gerétes.

e  Stecken Sie das CRYSTAL VISION® Gerét an eine
Wechselstrom-Steckdose an und schalten Sie den
Netzschalter auf der Riickplatte und der Frontplatte der
Steuerungsbox ein.

e Richten Sie die Linse des Sendesensors und die Linse des
Empfangssensors aus, bis das rote Licht erlischt und das
CRYSTAL VISION®startet.

e Bewegen Sie den Sensor, bis das rote Licht aufleuchtet.
Die Pumpe des CRYSTAL VISION® Gerates hort
innerhalb von 30 Sekunden nach dem Erléschen des Lichts
auf zu arbeiten. (ANMERKUNG: die tatséchliche Zeit, die
die Pumpe benétigt, um den Betrieb einzustellen, wird
durch die Einstellung der ZEIT auf der Frontplatte des
CRYSTAL VISION® Gerites bestimmt).

3. Stellen Sie den Ful3schalter fiir den Laser auf eine leicht
zugéngliche Arbeitsflache (Abbildungen 7 und 8).

4. Positionieren Sie den Sendersensor und den Empfangssensor im
Gehduse des FuRschalters (Abbildung 7) auf
gegeniberliegenden Seiten des FulRschalters. Positionieren Sie
die Sensoren nicht an den Seiten des FuBschalters.

OHNE DIE SCHUTZABDECKUNG AUF DEM BAND ZU
ENTFERNEN, positionieren Sie die Sensoren, bis das rote
Licht aufleuchtet.

SENSORKABEL

SENDESENSOR @ \_/

Abbildung 6: Installation des Lasersensors

SENSOREN KONTROLLGERAT
(MONTAGE UNTER DER
FURSCHALTERABDECKUNG)

FURSCHALTER

SENSOR

SENSOR

EIN/AUS ANZEIGE

Abbildung 7: Installation des Lasersensors an
der SEITE des GEHAUSES des
LaserfuRschalters.




Halten Sie die Sensoren in derselben Position und driicken Sie
das LaserfuBBpedal nach unten. Das rote Licht erlischt. Ist dies
nicht der Fall, positionieren Sie die Sensoren neu, bis das rote
Licht erlischt, wenn das LaserfulRpedal gedriickt wird, und es
bleibt eingeschaltet, wenn das Pedal nicht gedriickt wird.
DAS LICHT ERLISCHT BEI DER LEICHTESTEN
BEWEGUNG DES FURBES PEDAL. Wenn dies nicht der
Fall ist, bewegen Sie beide Sensoren héher an der Wand des

Schutzgehduses des Laserpedals. Markieren Sie sorgféltig die
Position beider Sensoren. GEHAUSE

Entfernen Sie die Schutzfolie von einem Sensor und platzieren = FUBPEDAL t/ \
Sie sie in der richtigen Position an der Seite der - -

LaserfuBschalterbaugruppe. (ANMERKUNG: Es ist i - —
normalerweise sehr hilfreich, die Sensoren zuerst nur LEICHT

zu positionieren und sie erst dann fest in Position zu bringen, \ i b
wenn Sie sicher sind, dass sie sich in der exakten Position P STRAﬂHL A
H | SENDESENSOR
befinden.) 1 \'\\\ ODER
T EMPFANGSSENSOR

Wenn Sie einen der Sensoren neu I \
positionieren, nachdem er fest angebracht (b)
wurde, kann er leicht zerstort werden. (@)

Wiederholen Sie den Vorgang fiir den anderen Sensor. Abbildung 8: Die Sensoren sollten so

positioniert werden, dass JEDE Bewegung des
Bewegen Sie die Sensor-Anschlussbox an einen geeigneten Pedals den Laserstrahl unterbricht.

Ort innerhalb der LaserfuRschalterbaugruppe. Stellen Sie

sicher, dass die Kabel von den Sensoren zur Sensor-
Anschlussbox den Betrieb des FulRschalters oder den Ful3 des
Chirurgen nicht beeintréchtigen. Markieren Sie diesen Ort
sorgféltig

Entfernen Sie die Schutzfolie vom Band an der Sensor-
Anschlussbox und bringen Sie sie an der zuvor markierten
Stelle in der LaserfulRschalterbaugruppe an.



UBERPRUFUNG DES
ORDNUNGSGEMAREN BETRIEBS
DES CRYSTAL VISION® GERATES

1. Der Netzschalter des CRYSTAL VISION® Gerétes
(Abbildung 9) befindet sich auf der Riickplatte neben dem
Netzkabel. Stellen Sie dies auf ,,EIN“ [1]. Wenn das Geréat
EINgeschaltet ist, sollten das SOLLWERT
DURCHFLUSSMENGE, die Anzeigen und das Display fir
ZEIT und DURCHFLUSS aufleuchten

2. Stellen Sie die ZEIT durch Driicken der Drucktasten
(Abbildung 10) ein, bis die ZEIT-Anzeige 2 SEKUNDEN
anzeigt. Die Pumpe sollte funktionieren, wenn der ESU-Sensor
oder der LaserfuBschalter aktiviert ist und innerhalb von ca. 2
Sekunden nach dem Loslassen des Fullschalters stoppt.

3. Die Pumpe sollte funktionieren, wenn der MANUELLE
Druckknopf (Abbildung 10) auf der Frontplatte gedriickt wird,
und innerhalb von ca. 2 Sekunden nach dem Loslassen des
Knopfes den Betrieb stoppt.

4. Stellen Sie die ZEIT durch Driicken des Pfeil nach oben
Druckknopfs ein. Bis zum Maximum sollte 30 Sekunden
angezeigt werden. Driicken Sie die Taste MANUELL. Die
Pumpe sollte ungefahr 30 Sekunden nach dem Loslassen der
Taste starten und dann stoppen.

5. Stellen Sie die ZEIT durch Driicken des Pfeil nach unten
Druckknopfs ein, bis die ZEIT-Anzeige 2 Sekunden anzeigt.
Driicken Sie kurz die Taste MANUELL. Die Pumpe sollte
ungeféhr 2 Sekunden nach dem Loslassen der Taste starten
und dann stoppen.

A ANMERKUNG:

Mit den Pfeil nach oben und Pfeil nach unten
Tasten kénnen Sie die gewlnschte
DURCHFLUSSMENGE in der Durchflussmenge
Einstellungen Anzeige einstellen. Die digitale
DURCHFLUSS ANZEIGE zeigt den tatsachlichen
Fluss durch Crystal Vision® an.

\ ]
EIN/AUS \ ’
NETZSCHALTER NUR MIT 250 V
SICHERUNGEN

VERWENDEN

Abbildung 9: Beschreibung des EIN/
AUS- Netzschalters

ZEITSTEUERUNG M

Abbildung 10: Positionen der Taste
Manuell und der Zeitsteuerungstaste.




6.

Mit den DURCHFLUSSEINSTELLUNG Tasten (Pfeil
nach oben und Pfeil nach unten) (Abbildung 11) kdnnen
Sie den gewiinschten Durchflusspegel in der
Durchflusseinstellung Anzeige einstellen. Das digitale
Durchflussmessgerét zeigt den tatsachlichen Durchfluss
durch das Gerat an. Einige HF-Stérungen kénnen dazu
fiihren, dass Durchflusseinstellung und
Durchflussmessung flackern. Dies hat jedoch keinen
Einfluss auf den tatséchlichen Durchfluss oder die
Funktionalitat des CRYSTAL VISION® Gerétes.

Stellen Sie die Durchflusseinstellung durch Driicken der
Pfeil nach oben Taste der Durchflusseinstellung auf
Maximum (zwischen 95 I/min) ein. Driicken Sie die
Taste Manuell, die Pumpe sollte starten. Die Anzeige fiir
den Durchfluss sollte mindestens 90 I/min anzeigen. Ein
Unterschied von (+/-) (+/-) 10%zwischen
Durchflusseinstellung und Durchflussmessung ist
akzeptabel.

Legen Sie einen Finger tber den SAFEGUARD
BLUE® hydrophoben ULPA-Filter mit eingebauter
Flussigkeitsfalle und driicken Sie die Taste MANUELL.
Die LEDs FILTER WECHSELN und VERSTOPFUNG
sollten aufleuchten..

Bei Problemen oder wenn das CRYSTAL VISION®

Gerdt nicht wie angegeben funktioniert, wenden Sie sich
an I. C. Medical, Inc.

10

Durchflusseinstellungen

A 4l DURCHFLUSSANPASSUNG

/
Durchflussmessung

Abbildung 11: Durchflussanpassungstasten.




BESCHREIBUNG DER SCHALTER,
STEUERKNOPFE UND ANZEIGEN

Die Sensorbaugruppe und der groBe Ausgangsfilter mit
Aktivkohle aus Kokosnuss-Schalen sollten bereits gemaR den
INSTALLATIONSANLEITUNGEN installiert werden.

1. Der EIN/JAUS SCHALTER befindet sich auf der Riickplatte
(Abbildung 12) neben dem Netzkabel. Dieser Schalter steuert
die Stromversorgung des CRYSTAL VISION® Gerétes. Es
werden internationale Symbole verwendet. Das Symbol [I]
zeigt an, dass die Stromversorgung eingeschaltet ist, ,,EIN“,
und [O] zeigt an, dass die Stromversorgung ausgeschaltet ist,
,, AUS*. Dieser Schalter steuert auch den Lufter..

2. Mit der Taste MANUELL (Abbildung 13) wird das
CRYSTAL VISION® Gerét eingeschaltet, wenn der Chirurg
kein raucherzeugendes Gerat aktiviert. Es kann verwendet
werden, um Rauch und Schadstofffahne zu entfernen, wenn
mehr als ein Gerat verwendet wird und nur ein Sensor
verfiigbar ist. Dies tritt hdufig in Operationen mit Laser auf, in
denen ein Sensor am LaserfuBpedal angebracht ist und andere
Sensoren nicht an einem elektrochirurgischen Gerat (ESU)
angebracht werden kénnen.

3. Der LASERANSCHLUSS (Abbildung 13) ist der Eingang
fiir das LASER SENSORKABEL. In der Realitét sind beide
LASER- und ESU-Anschliisse identisch und beide
akzeptieren alle Standard 1.C. Medical Sensorbaugruppen.

4. Der LASERANSCHLUSS (Abbildung 13) ist der Eingang
fur das ESU SENSORKABEL. Mit diesem Sensor kann das
CRYSTAL VISION® Gerat aktiviert werden.

5. Der LASERANSCHLUSS (Abbildung 14) ist der Eingang
fur das ESU SENSORKABEL. Mit diesem Sensor kann das
CRYSTAL VISION® Gerét aktiviert werden.

Die ZEITANZEIGE (MESSGERAT) (Abbildung 14) gibt
an, wie lange das CRYSTAL VISION® Gerat nach dem
Deaktivieren des FulR- oder Handschalters arbeitet (mind.
2 Sek., max. - 30 Sek)
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Abbildung 12: Position des EIN/AUS-Netzschalters.

Abbildung 14: Tasten flr die Zeiteinstellung.




Die DURCHFLUSSEINSTELLUNGEN-Steuertasten
(Abbildung 15) stellen den maximalen Durchfluss ein, den
der Chirurg winscht. Dieser Wert wird in der Anzeige
DURCHFLUSSEINSTELLUNGEN angezeigt.

DURCHFLUSSMESSUNG (Abbildung 15) registriert die
Menge an Gas und Dampf, die derzeit tatséchlich flief3t.
Dieser Wert sollte Null sein, wenn die Vakuumpumpe nicht
eingeschaltet ist.

Die Anzeige FILTER WECHSELN befindet sich tiber dem
Filter (Abbildung 16). Sie leuchtet auf, wenn der Durchfluss
in das CRYSTAL VISION® Gerat verringert ist. Der
SAFEGUARD BLUE® hydrophobe ULPA-Filter mit
eingebauter Flussigkeitsfalle sollte ersetzt werden, wenn
dieses Licht zum ersten Mal aufleuchtet. Versuchen Sie
nicht, den SAFEGUARD BLUE® hydrophoben ULPA-
Filter mit eingebauter Fliissigkeitsfalle zu reinigen oder
wiederzuverwenden.

Entsorgen Sie den SAFEGUARD BLUE® hydrophoben
ULPA-Filter mit eingebauter Flissigkeitsfalle gema dem
Protokoll fur biologische Abfélle Ihrer Einrichtung. Diese
Anzeige leuchtet auch auf, wenn eine vollstandige
Verstopfung vorliegt. Wenn die Anzeige VERSTOPFUNG
ebenfalls leuchtet, miissen Sie zuerst das Hindernis
beseitigen, das sie verursacht hat, und dann die Anzeige
FILTER WECHSELN Uberprifen Wenn die Anzeige
FILTER WECHSELN immer noch leuchtet und die Anzeige
VERSTOPFUNG nicht leuchtet, muss der SAFEGUARD
BLUE® hydrophobe ULPA-Filter mit eingebauter
Flussigkeitsfélle ausgetauscht werden

VERSTOPFUNG zeigt an, dass der Fluss in das CRYSTAL
VISION® Gerat gestoppt hat (Abbildung 16). Zu diesem
Zeitpunkt leuchtet auch die Anzeige FILTER WECHSELN
auf. Der Bediener sollte nach geknickten Schlauchen,
ausgeschalteten Absperrhdhnen, verstopftem Insufflator,
einem veralteten grofRen Ausgangsfilter mit Aktivkohle aus
Kokosnuss-Schalen oder einem vollstandig verstopften
SAFEGUARD BLUE® hydrophoben ULPA-Filter mit
eingebauter Flussigkeitsfélle suchen. Um einen
Pumpenausfall zu vermeiden, wird die CRYSTAL VISION®
Pumpe nicht aktiviert, wenn diese Lampe leuchtet.
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Abbildung 15: Auswahl des
gewiinschten Durchflusses.
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Abbildung 16: Anzeigen auf der Frontplatte.
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DER EINGANGSFILTERANSCHLUSS (Abbildung 17)
halt den SAFEGUARD BLUE® hydrophoben ULPA-Filter
mit eingebauter Flussigkeitsfélle. Der Metallring wird nach
unten gedriickt, damit der SAFEGUARD BLUE®hydrophobe
ULPA-Filter mit eingebauter Flissigkeitsfalle freigegeben
werden kann. Ersetzen Sie die Kappe am Ende des
SAFEGUARD BLUE® hydrophoben ULPA-Filters mit
eingebauter Flussigkeitsfélle zwischen Einsatzen. Der
SAFEGUARD BLUE® hydrophobe ULPA-Filter mit
eingebauter Flissigkeitsfalle sollte ersetzt werden, wenn die
Anzeige FILTER WECHSELN zum ersten Mal aufleuchtet.
Der ANSCHLUSS DES GROREN AUSGANGSFILTER
MIT AKTIVKOHLE AUS KOKOSNUSS-SCHALEN
(Anschluss nicht gezeigt)

(Abbildung 17). Der ANSCHLUSS DES GROREN
AUSGANGSFILTER MIT AKTIVKOHLE AUS
KOKOSNUSS-SCHALEN befindet sich auf der Riickseite
des CRYSTAL VISION® und halt den groRer Ausgangsfilter
mit Aktivkohle aus Kokosnuss-Schalen. Der groRe
Ausgangsfilter mit Aktivkohle aus Kokosnuss-Schalen ist fiir
mehrere Félle wiederverwendbar. Der groRe Ausgangsfilter
mit Aktivkohle aus Kokosnuss-Schalen hat eine Lebensdauer
von drei Monaten. Der groRe Ausgangsfilter mit Aktivkohle
aus Kokosnuss-Schalen bietet Geruchskontrolle und reduziert
das Gerdusch der Vakuumpumpe.

Betreiben Sie das Gerét nicht ohne den groRen
Ausgangsfilter mit Aktivkohle aus Kokosnuss-Schalen.
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Abbildung 17: Der Eingangsfilteranschluss halt den
SAFEGUARD BLUE® hydrophoben ULPA-Filter mit
eingebauter Flissigkeitsfalle.

GroRer Ausgangsfilter mit Aktivkohle aus Kokosnuss-
Schalen




ARBEITSANWEISUNGEN

1. Die Installation sollte bereits gemaR den
Installationsanweisungen abgeschlossen sein.

2. Machen Sie sich mit allen Bedienelementen vertraut, wie in
der Beschreibung der Schalter, Bedienelemente und Anzeigen
beschrieben.

3. Siehe Abbildung 18 oder Abbildung 19 fur die Einrichtung.

4. Verbinden Sie den SAFEGUARD BLUE® hydrophoben
ULPA-Filter mit eingebauter Flussigkeitsfalle mit dem
CRYSTAL VISION® Gert.

5. Verbinden Sie das Laserhandstiick Zubehdr oder das ESU-
Handstiick Zubehér mit dem SAFEGUARD BLUE®
hydrophoben ULPA-Filter mit eingebauter Fliissigkeitsfalle.

6. Verbinden Sie den ESU-Sensor mit dem ESU-Anschluss des
CRYSTAL VISION® Gerits oder des Lasersensorkabels mit
der Sensorbaugruppe und dem CRYSTAL VISION® Gerit.

7. Stecken Sie das CRYSTAL VISION® Gerat in eine
Steckdose.

8. Schalten Sie den Stromschalter auf der Riickplatte EIN.
9. Die Frontplatte sollte sich einschalten (orange leuchten).

10. Passen Sie die DURCHFLUSSEINSTELLUNGEN um den
gewinschten Durchfluss zu erzielen.

11. Dricken Sie die Taste MANUELL und beobachten Sie, dass
der gewinschte Durchfluss auf der DURCHFLUSSMENGE-
Anzeige angezeigt wird.

12. Passen Sie die ZEITEINSTELLUNGEN an die gew(inschte
Zeit an, die das CRYSTAL VISION® Gerat nach
Deaktivierung der rauchproduzierenden Ausriistung lauft

WENN RAUCH WAHREND DES
CHIRURGISCHEN VERFAHRENS NOCH
VORHANDEN IST, VERSUCHEN SIE
FOLGENDES

13. Erhohen Sie die DURCHFLUSSEINSTELLUNGEN und/oder
die ZEITEINSTELLUNGEN, wenn der Rauch nicht von der
Operationsstelle entfernt wird.

14. Die Anzeige FILTER WECHSELN kann auf einen teilweise
verstopften Spekulum Anschluss oder Schlauch hinweisen.
Uberpriifen und reinigen Sie sie gegebenenfalls. Der
SAFEGUARD BLUE® hydrophobe ULPA-Filter mit
eingebauter Flussigkeitsfalle muss méglicherweise auch
gewechselt werden.

15. Der Alarm VERSTOPFUNG zeigt eine verstopfte
Rauchsammeldiise, einen geknickten oder verstopften
Rauchschlauch an. Uberpriifen und reinigen Sie sie
gegebenenfalls. Dies kann auch bedeuten, dass der
SAFEGUARD BLUE® hydrophobe ULPA-Filter mit
eingebauter Flussigkeitsfalle extrem mit Rauchpartikeln
gefiillt ist. Wechseln Sie den Filter, falls erforderlich.

WENN RAUCH NOCH VORHANDEN
IST, WENN DIE PUMPE STOPPT,
STELLEN SIE SICHER, DASS:
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Abbildung 18: Einrichtung fur die Verwendung vom
CRYSTAL VISION®-Gerét mit einem ESU-System
wahrend einer offenen Operation.

SAFEGUARD BLUE®
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Abbildung 19: Einrichtung fur die Verwendung vom
CRYSTAL VISION® Gerat mit einem Laserhandsttick




16 Der Schlauch nicht gekréuselt ist.

17 Der SAFEGUARD BLUE® hydrophobe ULPA-Filter mit
eingebauter Flussigkeitsfélle ist sauber, wenn der Filter verstopft
ist, muss er moglicherweise auch gewechselt werden

18 Stellen Sie sicher, dass der Schlauch oder die Instrumente keine
Leckagen aufweisen.

19 Erhdhen Sie die ZEITEINSTELLUNG, wenn keine Leckagen
vorhanden sind.

PENEVACI1®, Nicht TELESKOPIERBARER
PenEvac und ANDERES ZUBEHOR, DAS MIT
CRYSTAL VISION VERWENDET WIRD:

PenEvacl® Zubehor (PenEvacl und nicht teleskopierbarer PenEvac)
kann mit dem CRYSTAL VISION® Modell 460 verwendet werden.
Der PenEvacl® kombiniert die Funktion eines ESU-Stifts und eines
Rauchabzugs in einem einzigen Handgerat. Der PenEvacl® hat auch
eine Teleskopspitze, die es dem Chirurgen ermdglicht, die Lange der
Elektrode zu dndern, ohne die Elektrode tatsachlich zu ersetzen. Es
stehen verschiedene Arten von Elektroden zur Verfiigung

Der nicht teleskopierbare PenEvac hat die gleiche Funktion wie der
PenEvacl, seine Elektrode ist jedoch nicht teleskopierbar.

Die PenEvac® Produkte sind als Einwegartikel erhéltlich.

ESU Abdeckung Zubehor:

Das ESU Abdeckung gleitet Uber den Standard-Handschaltstift fuir das
Elektrochirurgiegerat (ESU) und dient zum Entfernen von Rauch und
anderen in der Luft befindlichen Riickstanden, die bei Verwendung des
ESU-Stifts entstehen.

Schlauch fur Spekulum:
Rauchzubehér dient zur Evakuierung von Rauchwolken, die bei
chirurgischen Eingriffen entstehen.

Rauchschlauch:
Rauchschlauch Zubehdr dient zur Evakuierung von Rauchwolken, die
bei chirurgischen Eingriffen entstehen.

Fur mehrere Informationen, bitte wenden Sie sich an http://
www.icmedical.com.

Fir eine vollstandige Liste der Referenznummern fiir kompatible
Endprodukte wenden Sie sich bitte an I.C. Medical, Inc.

Warnung: erwenden Sie nur Zubehor fir Rauchgasabsauger
von I.C. Medical, Inc. as SAFEGUARD BLUE® Hydrophober
ULPA-Filter mit eingebauter Flissigkeitsfalle, groflem
Ausgangsfilter fur Kokosnusskohle, HF-Sensor(en), Einweg-
Rauchschlauch und anderem Zubehor. Bei Verwendung anderer
Filter, Sensoren oder Zubehorteile, die nicht von I.C. Medical,
Inc. kann Schéden verursachen und/oder dazu fiihren, dass das
System funktionsunfahig wird und die Garantie erlischt.
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GYNAKOLOGISCHE OPERATIONEN:

1. Die Installation sollte bereits gemafR den Installationsanweisungen
abgeschlossen sein.

2. Machen Sie sich mit allen Bedienelementen vertraut, wie in der
Beschreibung der Schalter, Bedienelemente und Anzeigen
beschrieben.

3. Siehe Abbildung 20 fiir die Einrichtung.

4. Verbinden Sie den SAFEGUARD BLUE® hydrophoben ULPA-
Filter mit eingebauter Flussigkeitsfalle mit dem CRYSTAL
VISION® Gerat.

5. Verbinden Sie das sterile Einwegschlauchset mit dem Laser-
Spekulum-Anschluss und mit dem SAFEGUARD BLUE®
hydrophoben ULPA-Filter mit eingebauter Fliissigkeitsfalle.

6. Verbinden Sie das ESU und/oder LASERSENSORKABEL mit
der SENSORBAUGRUPPE und mit dem CRYSTAL VISION®
Gerat.

7. Stecken Sie das CRYSTAL VISION® Gerit in die Steckdose und
schalten Sie den STROMSCHALTER auf der Ruckplatte ein.

8. Die VORDERPLATTE sollte sich einschalten.

9. Passen Sie die DURCHFLUSSEINSTELLUNGEN um den
gewunschten Durchfluss, der auf der Anzeige angezeigt wird, zu
erzielen.

10. Driicken Sie die Taste MANUELL und beobachten Sie der
tatsachliche Durchfluss, der auf der DURCHFLUSSMENGE-
Anzeige angezeigt wird. Passen Sie gegebenenfalls die
DURCHFLUSSEINSTELLUNGEN an.

11. Passen Sie die ZEITEINSTELLUNGEN an die gewiinschte Zeit
an, die das CRYSTAL VISION® Gerat nach die
rauchproduzierenden Ausrlistung abgeschaltet wird.

12. Erhohen Sie die DURCHFLUSSEINSTELLUNGEN und/oder die
ZEITEINSTELLUNGEN, wenn der Rauch nicht vom Uterus
entfernt wird.

13. Die Anzeige FILTER WECHSELN kann auf einen teilweise
verstopften Spekulum Anschluss oder Schlauch hinweisen.
Uberpriifen und reinigen Sie sie gegebenenfalls. Der
SAFEGUARD BLUE® hydrophobe ULPA-Filter mit
eingebauter Flussigkeitsfalle muss moglicherweise auch
gewechselt werden.

14. Der Alarm VERSTOPFUNG zeigt einen verstopften Spekulum
Anschluss oder einen geknickten oder verstopften Schlauch.
Uberpriifen und reinigen Sie sie gegebenenfalls. Dies kann
auch bedeuten, dass der SAFEGUARD BLUE® hydrophobe
ULPA-Filter mit eingebauter Flussigkeitsfalle extrem mit
Rauchpartikeln gefullt ist. Wechseln Sie den Filter, falls
erforderlich.
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Abbildung 20: Einrichtung fiir eine gynékologische
Operation mit einem ESU- oder COz2 -Laser, geflihrt mit
einem Kolposkops oder Mikromanipulator.




FEHLERSUCHE UND PROBLEMLOSUNG

SYMPTOM PROBLEM/LOSUNG:

DAS Stellen Sie sicher, dass das Netzkabel eingesteckt ist. Uberpriifen Sie den Netzschalter auf der Riickplatte, um festzustellen, ob

CRYSTAL er eingeschaltet ist.

VISION®- Durchgebrannte Sicherung. (Lassen Sie technisch qualifiziertes Personal wie folgt ersetzen: Entfernen Sie den

Gerat lasst Sicherungsdeckel mit einem kleinen Schraubendreher, entfernen Sie den Sicherungshalter und ersetzen Sie die Sicherung

sich nicht ql_urch die F4AH 250V-Sicherung. Sicherungshalter und Sicherungsdeckel ersetzen).

EIN schalten: Uberprifen Sie die Steckdose des Spannungsriicksetzschalters, falls notwendig.
Wenn keiner der VVorschl&ge dieses Problem behebt, funktioniert das Gerét nicht richtig. Lassen Sie das technisch qualifizierte
Personal uberpriifen und berichtigen oder wenden Sie sich an I. C. Medical, Inc.

Die Pumpe Die Anzeige Verstopfung leuchtet. Siehe Lésungen unter ,,.Die Anzeige Verstopfung.*

startet nicht.

Driicken Sie die Taste Manuell. Wenn die Pumpe startet, Giberprifen Sie Folgendes.

Die Aktivierungssensor-Baugruppe ist nicht installiert oder nicht richtig installiert. Wenn der Lasersensor verwendet
wird, stellen Sie sicher, dass das rote Licht ,,EIN“ ist und erlischt, sobald das FuBpedal gedriickt wird. Wenn ein
elektrochirurgischer Sensor verwendet wird, siehe ,,INSTALLATION DES ESU-SENSORS .

Sensorkabel nicht an CRYSTAL VISION® -Frontplatte angeschlossen (und an Ful3schalter angeschlossen, wenn Lasersensor
verwendet wird).

Driicken Sie die Taste Manuell. Wenn die Pumpe nicht startet und das Gerét nicht richtig funktioniert, lassen Sie das technisch
qualifizierte Personal Uberpriifen und berichtigen oder wenden Sie sich an I. C. Medical, Inc.

Die Pumpe Trennen Sie den Sensor vom Gerét und stellen Sie die ZEITEINSTELLUNGEN auf Minimum. Wenn sich die Pumpe nach 2
lauft Sekunden ausschaltet, kann Folgendes zutreffen:
ununterbr Die Lasersensorbaugruppe ist nicht richtig installiert. Stellen Sie sicher, dass das rote Licht am Sensor "EIN" ist, wenn das
ochen Pedal NICHT gedrtickt ist, und dass es erlischt, wenn das Pedal gedruckt wird.
Schmutz blockiert den Lichtstrahl an der Sensorbaugruppe.
DerESU-Sensor ist defekt und muss repariert werden.
Trennen Sie den Sensor vom Gerét und stellen Sie die ZEITEINSTELLUNGEN auf Minimum. Wenn sich die Pumpe nach 2
Sekunden nicht ausschaltet und das Gerdt nicht richtig funktioniert, lassen Sie das technisch qualifizierte Personal Uberprifen
und berichtigen oder wenden Sie sich an I. C. Medical, Inc.
Die Waihrend der Operation tritt eine Verstopfung auf. Ermitteln Sie die Verstopfung und
VERSTOPFUNG | beseitigen Sie sie. Uberpriifen Sie die Kalibrierung der Anzeige Verstopfung. Siehe

Anzeige ist EIN

Kalibrieranweisungen auf Krankenhausebene.

Wenn keiner der VVorschlage dieses Problem behebt, funktioniert das Gerét nicht richtig. Lassen Sie das technisch qualifizierte
Personal tberpriifen und berichtigen oder wenden Sie sich an 1. C. Medical, Inc.

Die FILTER
WECHSELN
Anzeige ist EIN.

Der Luftstrom durch den SAFEGUARD BLUE® hydrophoben ULPA-Filter mit eingebauter Fliissigkeitsfalle wird reduziert.
Dies kann aus den folgenden Griinden auf eine teilweise Verstopfung hinweisen, abhangig vom Verfahren, des Spekulum
Anschlusses, der teilweise verstopften Rauchsammeldiise oder des Rauchschlauches. Uberpriifen und reinigen Sie sie
gegebenenfalls.

Der SAFEGUARD BLUE® hydrophobe ULPA-Filter mit eingebauter Flissigkeitsfalle muss maglicherweise auch gewechselt
werden. Versuchen Sie nicht, den SAFEGUARD BLUE® hydrophoben ULPA-Filter mit eingebauter Flussigkeitsfalle
zu reinigen oder wiederzuverwenden. Entsorgen Sie den Filter gemaR dem Protokoll fur biologische Abféalle Ihrer
Einrichtung.

Wenn das Problem weiterhin besteht, tiberprifen Sie die Kalibrierung der Filter Wechseln Einstellungen. Siehe
Kalibrieranweisungen auf Krankenhausebene.

Wenn keiner der Vorschldge dieses Problem behebt, funktioniert das Gerét nicht richtig. Lassen Sie das technisch qualifizierte
Personal uberprifen und berichtigen oder wenden Sie sich an 1. C. Medical, Inc.

Der Rauch noch
vorhanden ist

Das CRYSTAL VISION® Gerit startet nicht frith genug. Stellen Sie sicher, dass der Lasersensor so positioniert ist, dass er
das CRYSTAL VISION® Gerat startet, wenn das FuBpedal gerade erst gedriickt wird. Die geringste Abwértsbewegung des
Pedals sollte das rote Licht am Lasersensor ausschalten.

Die Durchflussmenge ist moglicherweise zu niedrig Erhdhen Sie die Durchflussmenge wenn méglich.

Die Zeiteinstellung kann erhéht werden, um den Betrieb der CRYSTAL VISION® Pumpe unter Umsténden fortzusetzen, unter
denen eine hohere Durchflussmenge nicht erhht werden kann.

Ein Elektrokauter oder ein anderes raucherzeugendes Gerdt wird verwendet, ohne dass ein Sensor angebracht oder
ordnungsgemaR angebracht ist. Verwenden Sie die Taste MANUELL um unter diesen Umstanden Rauch zu entfernen.
Wenn keiner der VVorschl&ge dieses Problem behebt, funktioniert das Gerét nicht richtig. Lassen Sie das technisch qualifizierte
Personal tiberprufen und berichtigen oder wenden Sie sich an 1. C. Medical, Inc.

Rauchgeruch im
Operationssaal.

Aus dem Pneumoperitoneum, dem Schlauchset oder dem SAFEGUARD BLUE® hydrophoben ULPA-Filter mit eingebauter
Flussigkeitsfalle tritt Rauch aus.

Auf Leckagen prifen und beseitigen. Sie treten am hdufigsten an den Trokarhilsen auf, wenn Instrumente entfernt werden und
Gas in den Raum entweichen kann. Leckagen treten auch zwischen der AufRenseite der Trokarhiilse und dem Patienten auf.
Die Schlauchverbindungen sind mdéglicherweise lose.

Der groRe Ausgangsfilter mit Aktivkohle aus Kokosnuss-Schalen muss ausgetauscht werden, wenn Geruch von ihm ausgeht.
Wenn keiner der Vorschlage dieses Problem behebt, funktioniert das Gerét nicht richtig. Lassen Sie das technisch qualifizierte
Personal tberpriifen und berichtigen oder wenden Sie sich an I. C. Medical, Inc.
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VORBEUGENDE WARTUNG

Das CRYSTAL VISION® Gerat hat nur minimale Anforderungen an die routinemaRige vorbeugende Wartung und
Kalibrierung.

ALLE SECHS MONATE:
Fuhren Sie Standardpriifungen zur Erkennung der elektrischen Leckstréme.

Fihren Sie die ,,Uberpriifung des ordnungsgeméRen Betriebs des Crystal Vision-Gerates®, wie in einem
vorherigen Abschnitt angegeben.

Fuhren Sie die ,,Kalibrierung auf Krankenhausebene“ nur wenn der Durchfluss nicht den Spezifikationen
entspricht.

verfiigen. Wenn Einstellungen ohne die richtige Testausristung oder nicht von einer
ordnungsgemald geschulten Person vorgenommen werden, kann das Gerat beschadigt oder falsch
eingestellt werden. Dies kann die Patientensicherheit gefahrden.

j Das Servicepersonal sollte entsprechend geschult sein und Uber die richtige Testausristung

JAHRLICH:
Fuhren Sie die unter ,,Alle sechs Monate* aufgefuihrten Tatigkeiten durch.

Uberpriifen Sie den Pumpenbetrieb mit einem Durchflussmesser. lhr Messwert sollte 90 Liter pro Minute oder mehr betragen.
Bitte nicht vergessen, Lufttemperatur und Luftdruck zu beriicksichtigen. Wenn Sie Probleme bei der Durchfiihrung dieses Tests
haben oder der tatséchliche Durchfluss weniger als 90 Liter pro Minute betrégt, bitte wenden Sie sich an I. C. Medical, Inc.

REINIGUNGSHINWEISE:

& Die Reinigung sollte nur am auBeren Gehause des Rauchabzugs erfolgen.
Um die Mdoglichkeit eines Stromschlags zu verringern, sollte der Rauchabzug vor der
Reinigung vom Stromnetz getrennt werden.

1. Befolgen Sie die genehmigten Reinigungsrichtlinien Ihrer Einrichtung

2. Verwenden Sie zum Reinigen elektronischer medizinischer Geréte das von Ihrer Einrichtung
zugelassene Reinigungsmittel.

3. Befeuchten Sie ein Tuch mit dem von lhrer Einrichtung zugelassenen Reinigungsmittel.

4. Wischen Sie die Aulenflachen des Rauchabzugs vorsichtig ab, bis sie sauber sind.
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KALIBRIERANWEISUNGEN AUF KRANKENHAUSEBENE

Voll ausgebildete und sachkundige Personen dirfen nur die folgenden Verfahren mit umfassender Erfahrung in
der Kalibrierung von chirurgischen und lebenserhaltenden elektromechanischen Geraten durchfihren. Sie
sollten sich der Bedeutung von Medizinprodukten in der Operationssaalumgebung und der physiologischen
Parameter des Patienten wahrend der Operation bewusst sein.

Es sollten nur die folgenden Einstellungen versucht werden. Das Personal von I. C. Medical, Inc. oder Personen,
die nur von I. C. Medical, Inc. umfassend geschult wurden, sollten alle anderen Einstellungen vornehmen.

Wenn das Geréat modifiziert wird, mussen geeignete Inspektionen und Tests durchgefiihrt werden, um eine
weiterhin sichere Verwendung des Geréts zu gewéhrleisten.

ﬁ Achten Sie bei Einstellungen oder bei der Fehlersuche und Problemldsung an der Elektronik darauf,
dass Sie bei abgenommener Rauchabzugshaube Stromschlag oder Schaden am Geréat vermeiden.

Die Einstellorte finden Sie im beigefligten Diagramm.
Einstellungen werden nur am Masterpult vorgenommen.
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EINRICHTUNG FUR ABSCHNITT 1

1. Stellen Sie den Durchfluss auf Maximum ein.

2. Stellen Sie die Zeit auf 30 Sekunden ein.

3. Bringen Sie einen sauberen SAFEGUARD
BLUE® hydrophoben ULPA-Filter mit
eingebauter Flussigkeitsfalle an.

4. Befestigen Sie einen Rauchschlauch in voller
Lange am SAFEGUARD BLUE® hydrophoben
ULPA- Filter mit eingebauter Flissigkeitsfalle.

PRUFUNG DER ANZEIGE FILTER WECHSELN

Einstellungen werden nur am Masterpult

vorgenommen. Priifung:

1. Geritlaut EINRICHTUNG FUR ABSCHNITT 1
einrichten.

2. Verstopfen Sie mit Ihrem Daumen etwa 3/4
der Rauchschlauchoffnung

3. Die Leuchte FILTER WECHSELN soll
aufleuchten. ANMERKUNG: Die Anzeige
FILTER WECHSELN sollte immer vor der
Lampe VERSTOPFUNG und dem Alarm
aufleuchten.

4. Uberprifen Sie die Anzeige FILTER
WECHSELN bei minimalem, mittlerem und
maximalem Durchfluss.

Einstellung:

1. Nehmen Sie Einstellungen nur bei Bedarf vor.
2. Halten Sie den Durchfluss und die Zeit wie
oben eingestellt.

3. Aktivieren Sie das Gerét.

4. Stellen Sie VR8 so ein, dass die Anzeige
Filter Wechsel gerade aufleuchtet.

5. Stellen Sie VR8 gegen den Uhrzeigersinn ein,
bis die Leuchte Filter Wechseln erlischt.

6. Dann noch eine halbe Umdrehung gegen den
Uhrzeigersinn. Stellen Sie ein, bis die Lampe
FILTER WECHSELN im gesamten
Durchflussbereich funktioniert.
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VERSTOPFUNG ALARM TEST:
Einstellungen werden nur am Masterpult
vorgenommen. Priifung:

1. Gerétlaut EINRICHTUNG FUR ABSCHNITT 1
einrichten

2. Aktivieren Sie jetzt das Gerdt.

3. Verstopfen Sie den Rauchschlauch
vollstandig mit Ihrem Finger.

4. Die Lampe Verstopfung und der Alarm
sollten einschalten.

5. Uberpriifen Sie die Anzeige
VERSTOPFUNG bei minimalem, mittlerem
und maximalem Durchfluss.

Einstellung:

1. Nehmen Sie Einstellungen nur bei Bedarf vor.
2. Mitdem Crystal Vision® Gerat
wie oben eingerichtet, aktivieren
Sie das Gerat.
3. Verstopfen Sie den Rauchschlauch
vollstandig mit IThrem Finger.
4. Stellen Sie VR7 so ein, bis die
Lampe VERSTOPFUNG
aufleuchtet.
5. Stellen Sie VR7 gegen den
Uhrzeigersinn fir hoheren Druck
(Empfindlichkeit verringern) oder im
Uhrzeigersinn fir niedrigeren Druck
(Empfindlichkeit erhéhen) ein.
Stellen Sie VR7 so ein, dass die Lampe
VERSTOPFUNG im gesamten Durchflussbereich
funktioniert.

VAN

Far Notfallmalinahmen,  wenn die
Verstopfung vorzeitig auftritt, drehen Sie
VR7 fiur hohen Durchfluss gegen den
Uhrzeigersinn 1/2 Umdrehung. Dies sollte
das Problem lésen.

Das Personal von I.C. Medical, Inc. oder die
vollstandig geschulten Personen von 1. C.
Medical, Inc. sollten andere Einstellungen
vornehmen.



