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OMEJENA GARANCIJA

Za spodaj navedena obdobja I. C. Medical, Inc. prvotnemu kupcu jam¢i, da izdelki podjetja 1. C.
Medical, Inc. delujejo skladno z nasimi objavljenimi specifikacijami, ¢e se uporabljajo in
vzdrzujejo v skladu z nasimi pisnimi navodili.

Ce izdelek zaradi napake v materialu ali izdelavi ne deluje skladno z nagimi objavljenimi
specifikacijami ali ¢e potro$no blago ob posiljanju iz naSe tovarne ni brez napak v materialu in
izdelavi, bo podjetje 1. C. Medical (po potrebi) brezplacno popravilo ali zamenjalo pokvarjen
izdelek ali potrosno blago z novimi ali predelanimi deli. I. C. Medical si pridrzuje pravico do
popravila izdelka v svojem proizvodnem obratu, katerem koli pooblas¢enem obratu za popravila
ali prostorih kupca. Morebitne stroske posiljanja v/iz proizvodnega obrata placa kupec.

Za Crystal Vision velja garancijsko obdobje eno (1) leto od dobave. Garancija za odsesevalnik
dima Crystal Vision ne velja/je ni¢na, ¢e: 1) kupec, vklju¢no s katerim koli ponudnikom storitev
I. C. Medical, Inc., poskusa servisirati ali popravljati odsesevalnik dima (razen, ko gre za izvajanje
rednega vzdrZevanja, navedenega v Navodilih za uporabo), 2) se odsesevalnik dima uporablja
drugace, kot je navedeno v Navodilih za uporabo, in 3) se odsesevalnik dima uporablja brez
hidrofobnega ULPA-filtra (filtra za skrajno nizko prepustnost zraka) SAFEGUARD BLUE® z
vgrajenim zadrzevalnikom tekocCine* podjetja I. C. Medical. Garancija ne krije $kode (brez
kakr$nih koli omejitev), ki jo je stranka povzrocila zaradi nepravilne uporabe odsesevalnika dima.

*OPOZORILO: garancija velja le, kadar se odsesevalnik dima uporablja s hidrofobnim
ULPA-filtrom SAFEGUARD BLUE® z vgrajenim zadrZevalnikom teko¢ine podjetja I. C.
Medical. I. C. Medical hidrofobni ULPA-filter SAFEGUARD BLUE® z vgrajenim
zadrzevalnikom tekoc¢ine vkljucuje hidrofobni filtracijski medij in napredne nacine tesnjenja za
preprecevanje uhajanja onesnazene tekocine in zraka v (in iz) odsesevalnika dima. Uporaba
odsesevalnika dima Crystal Vision brez I. C. Medical hidrofobnega ULPA-filtra SAFEGUARD
BLUE® z vgrajenim zadrZevalnikom tekoc¢ine lahko povzro¢i uhajanje delcev, zraka in tekocine, ki
lahko onesnazijo odsesevalnik dima in vplivajo na uc¢inkovitost njegovega delovanja. Uhajanje
delcev, zraka in tekoCine iz odsesevalnika dima brez 1. C. Medical hidrofobnega ULPA-filtra
SAFEGUARD BLUE® z vgrajenim zadrzevalnikom tekoc¢ine lahko ogrozi varnost uporabnikov in
bolnikov, posebej med laparoskopijo, kjer je kljuénega pomena vzdrZevanje tlaka trebusne votline.
I. C. Medical omejena garancija velja za vse I. C. Medical odsesevalnike dima in tiste, za katere je
I. C. Medical proizvajalec originalne opreme (OEM). I. C. Medical ne bo v nobene primeru izvajal
popravila svojih odsesevalnikov dima, ki so bili onesnazeni zaradi neuporabe I. C. Medical
ULPA-filtrov med ali po preteklem garancijskem obdobju.

TA GARANCIJA NADOMESTI KATERE KOLI DRUGE GARANCIJE, IZRAZENE ALI
IMPLICIRANE, ZATO JE KATERA KOLI GARANCIJA PRODAJE ALI PRIMERNOSTI ZA
DOLOCEN NAMEN IZRECNO ZAVRNIJENA. Kupéevo izkljuéno pravno sredstvo v primeru
kakrsne koli okvare izdelka ali potroSnega blaga je navedeno v tej omejeni garanciji, zato 1. C.
Medical ni v nobene primeru odgovoren za kakrSno koli posebno, naklju¢no, posledi¢no,
neposredno ali drugo obliko skode, ki izhaja iz krsitve garancije, krsitve pogodbe, malomarnosti ali
druge teorije prava.



POMEMBNA ZASCITA IN OPOMBE

Naslednje strani vsebujejo pomembne smernice za operaterje in serviserje. V celotnih navodilih so navedena opozorila
in previdnosti ukrepi. Preberite in upo$tevajte vse pomembne informacije, posebej navodila, ki se lahko nanasajo na
nevarnost elektricnega udara ali poskodbe bolnika ali osebja.

Vsa navodila v teh navodilih za uporabo, ki zahtevajo odpiranje pokrovov ali ohisja opreme, so

namenjena izkljucno usposobljenim serviserjem podjetjia 1. C. Medical, Inc. Za zmanjsevanje
tveganj elektricnega udara ne izvajajte nobenih drugih popravil/servisov, razen tistih, ki so doloceni
v navodilih za uporabo — z izjemo, ¢e podjetje 1. C. Medical doloci, da ste za to usposobljeni.

Simbol Opis:

»VKlopljeno« (napajanje)

»lzklopljeno« (napajanje)

Previdnost

° Naprava je razreda 1,

O
A
A

Vrsta uporabljenega dela BF
E Varovalka

l Ozemljitev (zemlja)

RESNI NEZELENI DOGODKI

O kakr$nih koli resnih nezelenih dogodkih ali incidentih, v povezavi z napravo ali dodatno opremo, je treba
sporociti proizvajalcu I. C. Medical, Inc. na e-naslov complaints@icmedical.com in ameriskemu vladnemu
uradu za prehrano in zdravila (FDA). Evropski kupci naj bi tudi porocali pooblas¢enemu zastopniku,
katerega naslov je mogoce najti na etiketi ali v navodilih za uporabo, in pristojnemu organu drzave ¢lanice
EU.
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SPLOSNA OPOZORILA

Opozorilo oznaéuje morebitno nevarnost poskodb za osebje. Pri uporabi ali delu s to opremo upostevajte naslednja
splosna opozorila:

1.
2.
3.

4.

o

10.
11.

12.

13.

14.

15.
16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

Upostevajte vsa opozorila na napravi in v navodilih za uporabo.

Opreme ne uporabljajte v ali blizu vode.

Oprema je ozemljena z ozemljitvenim vodnikom napajalnega kabla. Za preprecevanje nevarnosti elektricnega udara
mora biti oprema prikljucena le na elektricno napajanje z zascitno ozemljitvijo.

Napajalne kable napeljite tako, da jih ni mogoce poskodovati.

Pred ¢iscenjem opreme izkljucite napajanje. Ne uporabljajte aerosolnih &istil, uporabite vlazno krpo.

Na vec¢ delih opreme lahko obstajajo nevarne visoke napetosti. Med delovanjem opreme se ne dotikajte izpostavljenih
povezav in delov opreme, da se izognete morebitnim poskodbam.

Med odpravljanjem tezav z opremo ne nosite prstanov in ro¢nih ur.

Da bi se izognili pozarni nevarnosti, uporabljajte samo dolo¢ene varovalke s pravilno $tevilko tipa, napetostjo in tokom,
navedenimi na opremi. VVarovalke naj menjujejo le usposobljeni serviserji.

9. Ni namenjen za uporabo v okolju, bogatem s kisikom. Ni primerno za uporabo v prisotnosti vnetljive meSanice
anestetika z zrakom ali s kisikom ali dusikovim oksidom.

Usposobljeni serviserji morajo izvajati redne varnostne preglede in preglede po posameznem servisu.

Ce opremo spreminjamo/prilagodimo, je treba opraviti ustrezen pregled in preizkus za zagotavljanje nadaljnje varne
uporabe opreme.

Zadnja stran naprave naj bo odmaknjena od bolnikove blizine (tj. obi¢ajno opredeljena razdalja 1,8 m od bolnika/
operacijske mize) ali bolniku drugace na splosno nedostopna.

Uporabljajte le pripomocke za odsesevalnik dima, ki jih proizvaja podjetje 1.C. Medical, kot so hidrofobni ULPA-
filter SAFEGUARD BLUE® 2 vgrajenim zadrzevalnikom tekocine, izhodni filter z velikimi delci kokosovega aktivnega
oglja, RF-senzorji, cevi za dim za enkratno uporabo in drugi pripomocki.

Uporaba drugih filtrov, senzorjev ali pripomockov, ki jih ne proizvaja I.C. Medical, lahko povzro¢i §kodo in/ali
nedelovanje sistema ter zato neveljavno garancijo.

Naprave ne uporabljajte brez hidr_ofobnega ULPA-filtra SAFEGUARD BLU E® 2 vgrajenim zadrZevalnikom tekoc¢ine
(za celoten seznam izdelkov stopite v stik s predstavniki podjetja I.C. Medical).

Za prepreéevanje kontaminacije in za pravilno delovanje 1.C. Hidrofobni ULPA filter Medical SAFEGUARD

BLUE® mora biti ves ¢as pravilno nameséen in uporabljen.

Naprave ne uporabljate brez izhodnega filtra z velikimi delci kokosovega aktivnega oglja.

Med zamenjavo izhodnega filtra z velikimi delci kokosovega aktivnega oglja IZKLOPITE napravo. Zamenjajte
filter z velikimi delci kokosovega aktivnega oglja takoj, ko zaznate neprijetne vonjave ali vsake tri mesece — kar nastopi
prej.

Ne blokirajte izpusnih plinov.

Okolje uporabe: Medicinski pripomoéek je namenjen uporabi v bolni$nici — operacijski(-h) sobi(-ah); kirurski sobi.
Pripomocek ni namenjen domaci ali mobilni uporabi.

Uporabi te opreme, ki meji na drugo opremo ali je na drugo opremo zloZena, se je treba izogibati, ker lahko povzroci
nepravilno delovanje. Ce je tovrstna uporaba potrebna, je treba to in drugo opremo opazovati, da bi potrdili normalno
delovanje.

Uporaba dodatne opreme, pretvornikov in kablov, ki jih ne doloca ali zagotavlja druzba 1.C. Medical, Inc. lahko
povzro¢i povecano elektromagnetno sevanje ali zmanj$ano elektromagnetno odpornost te opreme in povzroci nepravilno
delovanje.

Prenosno radio-frekvenéno komunikacijsko opremo (vklju¢no s perifernimi pripravami, kot so antenski kabli in zunanje
antene) ne smete uporabljati blize kot 30 cm (12 palcev) od katerega koli dela pripomocka CRYSTAL VISION® 450D,
vkljuéno s kabli, ki jih navaja proizvajalec. V nasprotnem primeru lahko pride do slabsega delovanja opreme.

Zaradi znacilnosti emisij te opreme je primerna za uporabo v industrijskih obmo¢jih in bolnisnicah (CISPR 11 razred
A).

NASPROTOVANJE UPORABE

Kontraindikacija je posebna situacija, v kateri se zdravilo, postopek ali operacija ne sme izvajati/uporabljati, ker bi
lahko $kodovala osebi. Pri uporabi ali delu s to opremo upostevajte naslednje kontraindikacije.

o Naprave NE UPORABLJAJTE za sesanje tekocin.

SPLOSNA PREVIDNOST

Previdnost ukrepi opozarjajo na morebitne nevarnosti, ki bi lahko povzroc¢ile poskodbe opreme. Pri uporabi ali
delu s to opremo upostevajte naslednje previdnostne ukrepe.

1.

2.
3.

Pri name$¢anju opreme napajalnega kabla ne pritrjujte na povrsine zgradbe.

Napajalni kabli za enote naprave za odvajanje dima morajo biti ozemljeni, medicinskega tipa.
Za preprecevanje Skode na opremi pred zamenjavo varovalk preverite in odpravite tezave, ki so povzrocile

pregorelost varovalk, pred ponovnim vklopom napajanja.
\Y



4. Uporabljajte le dolo¢ene nadomestne dele.
5. Uporabljajte le pripomocke za odsesevalnik dima, ki jih proizvaja podjetje 1.C. Medical, kot so hidrofobni ULPA-filter

SAFEGUARD B_I__UE® z vgrajenim zadrzevalnikom tekocine, izhodni filter z velikimi delci kokosovega aktivnega
oglja, RF-senzorji, cevi za dim_ za enkratno uporabo in drugi pripomo¢ki. Uporaba drugih filtrov, senzorjev ali
pripomockov, ki'jih ne proizvaja I.C. Medical, lahko povzro¢i Skodo in/ali nedelovanje sistema ter zato neveljavno
garancijo.

6. Pri rokovanju s to opremo upostevajte varnostne ukrepe za stati¢no obcutljive naprave.
7. lzdelek se sme napajati le v skladu z navodili v navodilih za uporabo. Za preprecevanje poskodbe opreme
uporabite ustrezno vti¢nico.
Za preprecevanje poSkodb opreme natanéno preberite navodila v navodilih za uporabo za pravilno vhodno napetost.

Enota naj bo v delovnem okolju vsaj Sest (6) ur pred uporabo, ¢e je bila izpostavljena ekstremnim pogojem
posiljanja in skladis¢enja.
10. Prepricajte se, da je enota postavljena v varno in stabilno okolje, da ne bi prislo do padcev ali spustov, ki
lahko povzro¢ijo $kodo na opremi.

ZDRUZLJIVOST

Medicinski pripomocek je namenjen uporabi v bolnisnici — operacijski(-h) sobi(-ah), kirurski sobi. Pripomocek ni
namenjen domaci ali mobilni uporabi.

Glejte spodnje informacije o zdruZzljivosti, razdelek o specifikacijah in navodilih za namestitev in uporabo, da potrdite
zdruzljivost modela Crystal Vision z uporabljenimi pripomocki.

Odsesevalnik dima je bil elektri¢no preizkusen in izpolnjuje zahteve standarda ANSI/AAMI ES 60601-1 Medicinska
elektricna oprema — 1. del: Splosne zahteve za osnovno varnost in bistvene zmogljivosti. Ta naprava je zdruzljiva z
drugimi enotami s certifikatom IEC 60601-1.

Elektrokirurska oprema (ESU), prikljucena na pomozno omrezno vti¢nico, mora biti certificirana v skladu s
standardom IEC 60601-1, vklju¢no z vidika medicinskega elektri¢nega sistema. Vsak, ki priklju¢i dodatno opremo na
pomozno omrezno vti¢nico, konfigurira medicinski sistem in je zato odgovoren, da sistem ustreza zahtevam
standarda IEC 60601-1.

Za elektromagnetno zdruzljivost (EMC) je ta naprava za odvajanje dima v skladu z zahtevami glede odpornosti standarda
EMC za medicinsko elektri¢no opremo IEC 60601-1-2 za okolje poklicnih zdravstvenih ustanov.

Za elektromagnetno zdruzljivost (EMC) je ta naprava za odvajanje dima v skladu z zahtevami glede emisij skupine 1
razreda A standarda EMC za medicinsko elektri¢éno opremo IEC 60601-1-2 za okolje poklicnih zdravstvenih ustanov.

Seznam zdruZljivih izdelkov I. C. Medical:

1 Senzor elektrokirurske enote (ESU)

2 RF-senzor (zasciten)

3 RF-senzor UNIVERSAL BLUE™

4. Laserski senzor

5. Nozni pedal

6 Hidrofobni ULPA-filter SAFEGUARD BLUE® z vgrajenim zadrzevalnikom tekogine
7 Izhodni filter z velikimi delci kokosovega aktivnega oglja

8 Spekulum cevi

9. Pali¢ica za odsesevalnik dima

10. Cev za odsesevalnik dima

11.  Kirurska cev elektrokirurske enote (ESU)

12.  PenEvacl

13.  Neteleskopski PenEvac

14.  Napajalni kabli za dele odsesevalnika dima morajo biti ozemljeni, medicinskega tipa

Na novo izdani izdelki po predstavitvi tega izdelka so lahko prav tako zdruzljivi z modelom Crystal Vision. Za vec
informacij stopite v stik s podjetjem I. C. Medical.

OPOZORILO

V primeru uporabe kombinacije opreme, ki ni prikazana v teh navodilih za uporabo, celotno odgovornost prevzame
zdravstvena ustanova.

Priklju¢itev dodatne opreme, ki ni zdruzljiva s pomozno omrezno vti¢nico ali drugimi vhodnimi enotami
(elektrokirursko enoto, laserjem), poveca moznost puscanja ohisja.

Uporaba nezdruzljive opreme lahko povzro¢i poskodbe bolnika in/ali opreme.

\



Crystal Vision® Model 460

INDIKACIJA ZA UPORABO:
NAMEN UPORABE :

ODSTRANJEVANIJE IZDELKA

VELIKOST

TEZA
OKOLJE ZA
POSILJANJE/SKLADISCENJE

DELOVNO OKOLJE

SPECIFIKACIJE NAPAJANJA
UHAJAVI TOK

NAZIVNA MOC VAROVALK
NAPAJALNI KABEL

PRETOK
TOCNOST

NAJVECJI PODTLAK
ROCNO STIKALO ZA VKLOP
INDIKATORJI

SPECIFIKACIJE

Naprava CRYSTAL VISION® 460 je namenjena odsesavanju dima pri kirurskih posegih.

Naprava CRYSTAL VISION® 460 je namenjena odsesavanju dima pri kirurskih
posegih. Model 460 se lahko uporablja za odsesavanje dima, ki ga povzrocijo laserji,
elektrokirur§ke naprave in druge naprave, ki med operacijo ustvarjajo kirurski dim.

Model 460 se samodejno aktivira, ko so vklopljene aktivne naprave za ustvarjanje
kirurSkega dima, ki so na Model 460 prikljuene s posebnimi senzorji. Model 460 se
samodejno izklopi v €asu, ki ga dolo¢i operater, po izklopu aktivne naprave.

Po koncu zivljenjske dobe izdelek zavrzite v skladu z institucionalnim protokolom za
osnovna delovna sredstva. Podjetje I. C. Medical, Inc. je Zivljenjsko dobo za napravo
Crystal Vision® opredelilo kot 10 let od datuma proizvodnje.

7,2" V x 14,07" D x 15,05" S (18,28 cm V x 35,73 cm D x 38,22 cm S). Omogocite

dodatni 1,0" (2,5 cm) prostora na obeh straneh in 6,0" (15,2 cm) zadaj naprave za
izhodni filter z velikimi delci kokosovega aktivnhega oglja.

Priblizno 15 funtov (6,80 kg).

Obmogje temperature okolice naj bo od —40° C do +70° C.
Obmocje relativne vlaznosti od 10 do 100 %, vklju¢no s

kondenzacijo. Obmocje zracnega tlaka od 500 do 1060 hPa.

10° do 25° C temperature, 30 do 75 % rel. vlaznosti, 700
do 1060 hPa zracnega tlaka.

100-240 Vac, enofazno, 4,0 A, 47-63 Hz
<100 pA

F4AH 250 V.

Ta enota je bila opremljena z bolni§ni¢nim napajalnim kablom 110 VAC. Ce je treba
napajalni kabel za izmenicni tok zamenjati, da ustreza drugi konfiguraciji vti¢a, mora
konfiguracija nadomestnega vti¢a/kabla/vti¢nice ustrezati ali presegati naslednje
specifikacije:

100-120 VAC

Vti¢: bolnisnic¢ni razred NEMA 5/15P, prozoren

Napeljava: SJIT 18AWG x 3, 1059, sive barve

Prikljuc¢ek: EN60320 C13, prozoren

10 Ft. (3 m) skupne dolzine.

Napajanje: 10A/125 V
Najmanj: Ni na voljo. Najve¢: Vsaj 90 litrov/minuto.

220-240 VAC

Vti¢: CEE 7/7

Kabel: HO5VVF3G 1,0 mm
Prikljuéek: EN60320 C13

2,5 m (8,2 Ft.) skupne dolZine
Napajanje: 10A/250 V

+10 %
Ne bo bolj negativen od —350 mmHg.

DA

VKLOP Vizualni indikator
ZAPORA Vizualni in zvo¢ni indikator
ZAMENJAVA Vizualni indikator
FILTRA LED-merilnik

PRETOK LED-prikazovalnik
NASTAVITEV LED-merilnik

PRETOKA

NASTAVITEV CASA



HIDROFOBNI ULPA-FILTER Veckratna uporaba: Zamenjajte, ko na sprednji strani ohisja zasveti »"CHANGE FILTER;

SAFEGUARD BLUE® 7 zamenjajte pokrov na vhodnem prikljucku, ko hidrofobni ULPA-filter SAFEGUARD
VGRAJENIM BLUE® z vgrajenim zadrZevalnikom tekocine ni v uporabi.
ZADRZ¥ALNIKOM
TEKOCINE
Ucinkovitost filtracije:
Nacin Delci: (v mikrometrih)
0,03 0,12 0,3
ODPRTO | Udinkovitost (%) >99,9999 >99,9999 >99 9999

. Zaveckratno uporabo: zamenjajte v primeru neprijetnih vonjav oz. vsake

IZHODNI FILTER Z VELIKIMI  {ri mesece —kar nastopi prej.
DELCI KOKOSOVEGA MED ZAMENJAVO FILTRA IZKLOPITE ENOTO.
AKTIVNEGA OGLIA

Ucdinkovitost filtracije:

Nacin Delci: (v mikrometrih)
0,03 0,12 0,3
ODPRTO U¢inkovitost (%) 98,39 85,34 86,80

Studije pravijo, da je bilo priblizno 77 % delcev v dimu manjsih od 1,1
mikrometra. (Mihashi, Ueda, Hirano, Tomita, in Hirohata, 1975).

(Koronavirusi: pregled njihove reprodukcije in patogeneze, Helena Jane Maier,
Erica Bickerton in Paul Britton; 12. februar 2015).

Obicajne velikosti naslednjih delcev:
Virusi: 0,01 do 0,1 um;

Tobaéni dim: 0,01 do 1,0 pum;

Izpusni plini: 0,01 do 3,0 pm.
SARS-CoV-2: 0,06 do 0,14 pm.

Hlapi: 0,1 do 1,0 pum;

Iztrebki prsic: 0,1 do 1,0 pum;
Insekticidni prah: 0,1 do 10,0 pm;
Puder za obraz: 0,1 do 50,0 um;
Bakterije: 0,4 do 15,0 pm;

Prah, ki $koduje plju¢em: 0,8 do 9,0 pum;
Koscki koze: 1,0 do 10,0 um;

Prsica: 1,0 do 10,0 pum;

Cloveski las: 8,0 do 100,0 um;

Spore: 9,0 do 15,0 pm;

Kapljice pri kihanju: 10,0 do 100,0 pum;

Cvetni prah: 10,0 do 15,0 um;
2




NAVODILA ZANAMESTITEV
IN UPORABO

AN

e Uporabljajte le po navodilih pooblaséenega
zdravnika.

« Ne uporabljajte pri postopku laparoskopije.

e Ponovno ne uporabljajte sterilnih kompletov
cevi, svincnikov PenEvacl® in kirurskih cevi
elektrokiruskih enot (ESU), ki so le za
ENKRATNO UPORABO.

Naprava CRYSTAL VISION® Model 460 je namenjena
odsesavanju dima pri kakrSnih koli kirurskih posegih.
Model 460 se lahko uporablja za odsesavanje dima, ki ga
povzrocijo laserji, elektrokirurSke naprave in druge naprave,
ki med operacijo ustvarjajo kirurski dim.

Model 460 se samodejno aktivira, ko so vklopljene aktivne
naprave za ustvarjanje kirurskega dima, ki so na Model 460
prikljucene s posebnimi senzorji. Model 460 se samodejno
izklopi v Casu, ki ga dolo¢i operater, po izklopu aktivne
naprave.

Naslednji pripomocki I. C. Medical so zdruzljivi in jih je
treba uporabljati z napravo CRYSTAL VISION® (pred
uporabi jih preverite za znake poskodb):

1. ESU senzor

2. RF senzor, zas¢iten

3. UNIVERSAL BLUE™ RF senzor

4. Laserski senzor

5. Nozno stikalo

6. SAFEGUARD BLUE® hidrofobni ULPA filter z
vgrajenim lovilcem tekocine

7. Velik izhodni filter s kokosovim ogljem

Za celotni seznam referen¢nih $tevilk zdruzljivih konénih
izdelkov stopite v stik s podjetjem I. C. Medical, Inc.

PREVIDNOST: uporabljajte le  pripomocke za
odsesevalnik dima, ki jih proizvaja podjetje 1. C. Medical,
Inc., kot so hidrofobni ULPA-filter SAFEGUARD
BLUE® z vgrajenim zadrzevalnikom tekocine, izhodni
filter z velikimi delci kokosovega aktivnega oglja, RF-
senzorji, cevi za dim za enkratno uporabo in drugi
pripomocki. Uporaba drugih filtrov, senzorjev ali
pripomockov, ki jih ne proizvaja I. C. Medical, Inc., lahko
povzro¢i Skodo in/ali nedelovanje sistema ter =zato
neveljavno garancijo.

POVEZAVA
NAPAJALNEGA
KABLA

IZHODNI FILTER Z
VELIKIMI DELCI
KOKOSOVEGA
AKTIVNEGA OGLJA

NAZAJ POGLED

HIDROFOBNI ULPA-FILTER
SAFEGUARD BLUE® Z
VGRAJENIM ZADRZEVALNIKOM

4 TEKOCINE

Slika 1: Namestitev filtrov in napajalnega kabla

NAMESTITEV FILTROV IN
NAPAJALNEGA KABLA

1.

Na zadnji strani naprave CRYSTAL VISION® na prikljucek
pritrdite izhodni filter z velikimi delci kokosovega aktivnega
oglja.

Priklopite hidrofobni ULPA-filter SAFEGUARD BLUE® z
vgrajenim zadrzevalnikom tekocine na prikljucek na
sprednji strani naprave CRYSTAL VISION®,

Napajalni kabel priklopite na napravo CRYSTAL

VISION®,

Glejte Sliko 1.



NAMESTITEV ELEKTROKIRURSKE
ENOTE (ESU), RF ALI
UNIVERZALNEGA SENZORJA

Ce boste svojo napravo CRYSTAL VISION® uporabljali
z monopolarno ali bipolarno elektrokirursko enoto
(ESV), ultrazvo¢no napravo ali harmoni¢nim skalpelom,
sledite naslednjim navodilom:

RF-SENZOR

Za uporabo z vsemi modeli Crystal Vision®.
NAMESTITEV IN UPORABA:

RF-senzorji pri uporabi z monopolarnimi napravami (Slika 2;
Moznost 2; Postavitev 1 ali 2):

1. Prikljucite konektor RF senzorja v vrata ESU/Laser na
Crystal Vision Smoke Evacuator.

2. Namestite RF senzor na kabel monopolarne naprave (npr.
PenEvac), tako da ga speljete skozi kabelsko sponko senzorja.

3. Prepricajte se, da je senzor name$¢en na vrhu Zice, s stranjo
zaponke navzdol, blizu vti¢a monopolarne naprave, da preprecite
zajem preostalega RF signala iz okoliskih naprav.Izberite moznost
»Monopolar« (Monopolarno) na generatorju elektrokirur§ke enote
(ESV).

4. Prikljucite monopolarno napravo (npr. PenEvac) v
monopolarna vrata generatorja ESU.

5. I1zberite moznost »Monopolar« na ESU Generatorju.

6. Nastavite vrednost ESU Generator's Cut in Coag.

7. Aktivirajte monopolarno napravo tako, da pritisnete gumb za

rezanje ali koag. Ko se monopolarna naprava aktivira, mora RF senzor
samodejno VKLOPITI Crystal Vision Smoke Evacuator.

8. Ko ni v uporabi, odlozite RF senzor tako, da pritrdite jezko
stran RF senzorja na odvod dima. Izvedite prvo namestitev tako, da
odlepite zadnjo folijo s traku z zanko Velcro in jo trdno pritisnete na
¢isto in suho mesto na strani dimovodne naprave

Za ponovno uporabo RF senzorja ga preprosto potegnite s strani
evakuatorja dima.

RF-senzor pri uporabi z bipolarnimi napravami (Slika 2;
Moznost 1; Postavitev 1 ali 2):

1. Prikljucite konektor RF senzorja v vrata ESU/
laserskega evakuatorja Crystal Vision.

2. Namestite RF senzor na kabel bipolarne naprave tako,
da ga speljete skozi kabelsko sponko senzorja.

3. Prepricajte se, da je senzor namescéen na vrhu zice, S
stranjo zaponke navzdol, blizu vti¢a bipolarne naprave, da
preprecite zajem preostalega RF signala iz okoliskih naprav.

4., Bipolarno napravo prikljudite v bipolarna vrata
generatorja ESU.

5. Izberite moznost “Bipolar” na ESU Generatorju.
6. Aktivirajte bipolarno napravo. Ko se bipolarna

naprava aktivira, mora RF senzor samodejno VKLOPITI
Crystal Vision Smoke Evacuator.

7. Ko ni v uporabi, odstranite RF senzor tako, da pritrdite
jezko stran RF senzorja na odvod dima. Izvedite prvo
namestitev tako, da odlepite zadnjo folijo s traku z zanko
Velcro in jo trdno pritisnete na ¢isto in suho mesto na strani
dimovodne naprave.

Za ponovno uporabo RF senzorja ga preprosto potegnite s strani
evakuatorja dima.

Elektrokirurski
generator

Polozaj 2
Polozaj 2 \ 2]
f
I
1
! Polozaj 1
Polozaj 1 1 1
Za prikljuditev v napravo za
odvajanje dima
Moznost 1 Moznost 2

Bipolarna vrata Monopolarna vrata

Slika 2: Namestitev elektrokirurske enote (ESU)
in RF-senzorja pri uporabi z elektrokirurskim
generatorjem (ESU)




RF-SENZOR UNIVERSAL BLUE
Za uporabo z vsemi modeli Crystal Vision® NAMESTITEV
IN UPORABA:

RF-senzor UNIVERSAL BLUE™ pri uporabi z
monopolarnimi napravami (Slika 3; Moznost 2; Postavitev 1
ali 2):

1. Prikljugite konektor RF senzorja UNIVERSAL BLUE™ v
vrata ESU/Laser na Crystal Vision Smoke Evacuator.

2. Namestite UNIVERSAL BLUE™ RF senzor na kabel
monopolarne naprave (npr. PenEvac), pri Cemer se prepricajte,
da je senzor namescen na vrhu kabla, obrnjen navzdol, da
preprecite zajem preostalega RF signala iz okoliskih naprav.

3. Uporabite oba samolepilna trakova Velcro za ovijanje okoli
senzorja in kabla monopolarne naprave, da varno pritrdite kabel
na senzor na obeh koncih senzorja.

4. Prikljucite monopolarno napravo (npr. PenEvac) v
monopolarni vhod generatorja elektrokirursSke enote (ESU).

5. Izberite moznost »Monopolar« (Monopolarno) na generatorju
elektrokirurske enote (ESU).

6. Nastavite vrednost funkcij za rezanje (Cut) in koagulacijo
(Coag).

7. Aktivirajte monopolarno napravo s spuscanjem gumba za
rezanje (Cut) ali koagulacijo (Coag). Ko se monopolarna
naprava aktivira, mora RF senzor samodejno VKLOPITI Crystal
Vision Smoke Evacuator.

RF-senzor UNIVERSAL BLUE™ pri uporabi z bipolarnimi
napravami (Slika 3; Moznost 2; Postavitev 1 ali 2):

1. Prikljucite konektor RF senzorja UNIVERSAL BLUE™ v vrata
ESU/Laser na Crystal Vision Smoke Evacuator.

2. Namestite UNIVERSAL BLUE™ RF senzor na kabel bipolarne
naprave in se prepricajte, da je senzor namescen na vrhu kabla,
obrnjen navzdol, da preprecite zajem preostalega RF signala iz
okoliskih naprav.

3. Uporabite oba samolepilna trakova Velcro za ovijanje okoli

senzorja in kabla bipolarne naprave, da varno pritrdite kabel na
senzor na obeh koncih senzorja.

4. Bipolarno napravo prikljucite na generator elektrokirurske enote

(ESV).

5. Izberite moznost »Bipolar« (Bipolarno) na generatorju
elektrokirurske enote (ESU).

6. Aktivirajte bipolarno napravo. Ko se bipolarna naprava aktivira, mora
RF senzor samodejno VKLOPITI Crystal Vision Smoke Evacuator.

Elektrokirurski
generator

Polozaj 2

Polozaj 2

Polozajl Polozaj 1

a prikljuditev v napravo za
odvajanje dima

MozZnost 1 Moznost 2
Bipolarna vrata Monopolarna vrata

Slika 3: Namestitev RF-senzorja UNIVERSAL
BLUE pri uporabi z elektrokirur§kim
generatorjem (ESU)




RF-senzor UNIVERSAL BLUE™ pri uporabi z

generatorjem za harmonic¢ni skalpel

(Slika 4; Postavitev 1 ali 2):

1. Prikljucite konektor RF senzorja UNIVERSAL BLUE™ v vrata
ESU/Laser na Crystal Vision Smoke Evacuator.

2. Namestite RF senzor UNIVERSAL BLUE™ na kabel roénega
dela in se prepricajte, da je senzor namescen na vrhu kabla, obrnjen
navzdol, da preprecite zajem preostalega RF signala iz okoliskih
naprav.

3. Uporabite oba samolepilna trakova Velcro za ovijanje okoli
senzorja in kabla ro¢nika, da varno pritrdite kabel na senzor na obeh
koncih senzorja.

4,

5. Ro¢nik prikljucite na generator za harmonic¢ni skalpel.

6. Nastavite generator za harmoni¢ni skalpel.

7. Aktivirajte ro¢nik. Ko je ro¢nik aktiviran, mora UNIVERSAL
BLUE™ RF senzor samodejno VKLOPITI Crystal Vision Smoke
Evacuator.

PREVIDNOST: uporabljajte le pripomocke za odsesevalnik
dima, ki jih proizvaja podjetje 1. C. Medical, Inc., kot so
hidrofobni ULPA-filter SAFEGUARD BLUE® z vgrajenim
zadrzevalnikom teko¢ine, izhodni filter z velikimi delci
kokosovega aktivnega oglja, RF-senzorji, cevi za dim za enkratno
uporabo in drugi pripomocki. Uporaba drugih filtrov, senzorjev
ali pripomockov, ki jih ne proizvaja I. C. Medical, Inc., lahko
povzro¢i Skodo in/ali nedelovanje sistema ter zato neveljavno
garancijo.

NAMESTITEV/DELOVANJE NOZNEGA STIKALA
Ce elite uporabljati svoj dimni evakuator neodvisno od drugih
naprav, nadaljujte z naslednjim:

1. Konektor noznega stikala prikljucite v vrata ESU/
laserskega evakuatorja dima, kot je prikazano na sliki 5.
2. Pritisnite/spustite nozno stikalo, da aktivirate/
deaktivirate odstranjevalec dima

Zaprikljuditev v
napravo za
odvajanje dima

Slika 4: Namestitev RF-senzorja
UNIVERSAL BLUE pri uporabi
generatorja za harmoni¢ni skalpel

NozZnega stikala

Slika 5: Namestitev noznega stikala




NAMESTITEV LASERSKEGA SENZORJA

Ce boste napravo CRYSTAL VISION® uporabljali z
laserjem, sledite naslednjim navodilom:

1. Kabel senzorja (Slika 6) prikljucite na prikljucek
LASERJA (izhod »LASER«) na napravi
CRYSTAL VISION® in na priklju¢ni izhod
senzorja.

2. Sklop senzorjev sestavljajo trije deli: prikljucni
izhodi senzorjev, prenosni senzor in sprejemni
senzor. Oba senzorja imata na eni strani dvoslojni
lepilni trak, na drugi strani (na sproti traku) pa
infrardeco leCo. Sprejemni senzor ima rdeco
indikatorsko lu¢, ki zasveti, ko sklop senzorjev
vklopite v delujoco napravo CRYSTAL
VISION®.(OPOMBA: ko se rde¢a lucka ugasne,
naprava CRYSTAL VISION® zaéne delovati).
Preizkusite pravilno delovanje sklopa senzorjev:
o  Kabel senzorja prikljucite na priklju¢ni izhod

senzorja in na prikljucek LASERJA (izhod
»LASER«) na napravi CRYSTAL VISION®,

e CRYSTAL VISION® prikljugite na vti¢nico
z izmenicnim tokom (AC) in vklopite
stikalo napajanja na hrbtni strani nadzorne
Skatle in na sprednji plosci.

e Poravnajte leCi prenosnega in sprejemnega
senzorja, dokler se ne ugasne rdeca lucka,
naprava CRYSTAL VISION® pa se zaZene.

e  Senzor premaknite, dokler ne zasveti rde¢a
lu¢ka. Crpalka naprave CRYSTAL
VISION® bo prenehala delovati priblizno
30 sekund za tem, ko lucka ugasne.
(OPOMBA.: dejanski ¢as, potreben za
prenchanje delovanja ¢rpalke, je dolo¢en z
nastavitvijo moznosti TIME na sprednji
plo&¢i naprave CRYSTAL VISION®).

3. Nozni pedal laserja namestite na prosto
dostopno delovno povrsino (Sliki 7 in 8).

4.V notranjosti ohi§ja noznega pedala (Slika 7)
namestite prenosni in sprejemni senzor na
nasprotnih straneh noznega pedala. Senzorjev ne
namescajte na bocnih straneh noznega pedala.

BREZ ODSTRANJEVANJA ZASCITNE
PREVLEKE NA TRAKU ju namestite tako, da
zasveti rdeca lucka.

VODNIK
TIPALA

SPREJEMNIK SKLOP TIPALA

L R )2
ODDAINIK @ \/

Slika 6: Namestitev laserskega senzorja

NADZORNA ENOTA TIPALA
(NAMESCENA NA SPODNJI STRAN
OHISJA NOZNEGA PEDALA)

TIPALO
TIPALO

ON/OFF
KAZALNIK

Slika 7: Namestitev laserskega senzorja na BOCNI
STRANI OHISJA noZnega pedala laserja.




Senzorja ohranite v tem polozaju in navzdol pritisnite
nozni pedal laserja. Rdeca lucka bi se morala ugasniti.
Ce se to ne zgodi, ponovno nastavite senzorja, dokler se
rdeca lucka ne ugasne, ko nozni pedal ni pritisnjen,
medtem ko ostane prizgana, ko je nozni pedal
pritisnjen.

LUCKA NAJ BI UGASNILA ZE ZARADI
NAJMANJSEGA PREMIKA NOZNEGA

PEDALA. Ce se to ne zgodi, prestavite senzorje visje
na steni zas¢itnega ohisja pedala laserja. OHISJE

Previdno oznadite mesti obeh senzorjev. / \
n NOZNI PEDA 4 )

Odstranite zas¢itni zadnji del z enega senzorja in ga n n

namestite v pravi polozaj na bocni strani sklopa m PAREK NOZNLPEDAL
noznega pedala laserja. (OPOMBA: po navadi je na g Jj ﬁ_

zacetku v veliko pomo¢ le RAHLA poravnava Ve
senzorjev. Ko ugotovite njun pravilni polozaj, pa ju PRENOSNI ALI

>

ZAREK

mocno pritisniti na svoje mesto.) SPREIELNI
Premikanje katerega koli senzorja po L :
njegovi  trdni  namestitvi lahko (b)
poskoduje senzor. @
Postopek ponovite za drugi senzor. Slika 8: Senzor mora biti namescen tako,
da Zarek prekine KAKRSEN KOLI premik

Skatlo s prikljuénimi izhodi senzorjev premaknite na pedala.
ustrezno mesto znotraj sklopa noznega pedala laserja.

Prepricajte se, da kabli senzorjev do Skatle s
prikljuénimi izhodi senzorjev ne ovirajo delovanja
noznega pedala ali noge kirurga. Previdno oznacite to
mesto.

Odstranite zas¢itno pokrivalo na traku Skatle s
prikljuénimi izhodi senzorja in ga pritrdite na
predhodno oznaceno mesto znotraj sklopa noznega
pedala laserja.



PREVERJANJE PRAVILNEGA
DELOVANJA NAPRAVE CRYSTAL
VISION®

1. Stikalo za vklop naprave CRYSTAL VISION® je
names$¢eno na zadnji strani naprave, poleg napajalnega
kabla (Slika 9). Napravo vklopite s pritiskom v poloZaj
»l« (vklop). Ko je naprava VKLOPLJENA, morajo na
zaslonu zasvetiti indikatorji »FLOW SET«, »TIME« in
»FLOWX,

2. Nastavite ¢as (»"TIME«) s pritiskom gumbov (Slika
10), dokler na zaslonu ni izpisan ¢as 2 SEKUNDI.
Crpalka mora delovati, ko je aktiviran senzor
elektrokirurske enote (ESU) ali nozni pedal laserja,
zaustaviti pa se mora priblizno dve (2) sekundi po
sprostitvi noznega pedala.

3. Crpalka mora delovati, ko gumb »MANUAL« (Slika
10) na sprednji strani nadzorne plo$¢e naprave ni
pritisnjen, z delovanjem pa mora prenehati priblizno
dve (2) sekundi po sprostitvi gumba.

4. Nastavite ¢as s pritiskom gumba » TIME« s pus¢ico
gor do najve¢ 30 sekund. Pritisnite gumb
»MANUAL«. Crpalka se mora zagnati in nato
prenehati delovati priblizno 30 sekund po sprostitvi
gumba.

5. Nastavite ¢as (»TIME«) s pritiskom gumba s pus¢ico
dol, dokler na zaslonu ni izpisan ¢as dve (2) sekundi.
Pritisnite in sprostite gumb »MANUAL«. Crpalka se
mora zagnati in nato prenehati delovati priblizno dve
(2) sekundi po sprostitvi gumba.

A OPOMBA:

gumba s puSficama gor/dol prilagajata Zeleno
hitrost PRETOKA na zaslonu za nastavitve
pretoka. Digitalni prikazovalnik za ODCITEK
PRETOKA (»FLOW READING«) prikazuje
dejanski pretok skozi napravo Crystal Vision®.

STIKALA ZA Y

VKLOP/IZKLOP UPORABLJAJTE
SAMO zZ
VAROVALKOM 250V

Slika 9: Opis stikala za VKLOP/IZKLOP.

NASTAVITE CAS M

Slika 10: Lokacija nadzornih
gumbov MANUAL« in »TIME«




Gumbi za NASTAVITEV PRETOKA (»FLOW
SETTING«) s pus¢icama gor/dol nadzorujejo zeleno
raven pretoka na prikazovalniku za nastavitev pretoka
(Slika 11). Digitalni merilnik za od¢itek pretoka
prikazuje dejanski pretok skozi napravo. RF-sumi lahko
povzrocijo utripanje/spreminjanje odcitka in nastavitve
pretoka, vendar to ne vpliva na dejanski pretok ali
funkcionalnost naprave CRYSTAL VISION®.

S pritiskom pusci¢nega gumba dolocite nastavitve
pretoka do najvecjega moznega pretoka ( 951/min). S
pritiskom gumba »MANUAL« se mora vklopiti
¢rpalka. Na zaslonu za od¢itek pretoka mora biti
prikazan pretok najmanj 90 I/min. Med nastavitvijo
pretoka in odc¢itkom pretoka je sprejemljiva razlika+10
%.

Polozite prst na hidrofobni ULPA-filter SAFEGUARD
BLUE® z vgrajenim zadrZevalnikom teko¢ine in
pritisnite gumb »MANUAL«. Morali bi se prizgati
LED-lucki za zamenjavo filtra (’CHANGE FILTER«)
in zaporo (»OCCLUSION«)

Zaradi nepravilnega delovanja naprave CRYSTAL

VISION® ali kakrsnih koli teZav stopite v stik s
podjetjem I. C. Medical, Inc.
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NASTAVITEV PRETOKA

NASTAVITEV
PRETOKA

BRANJE PRETOKA

Slika 11: Gumba za nastavitev pretoka




OPIS STIKAL, NADZORNIH
GUMBOV IN INDIKATORJEV

Sklop senzorja in izhodni filter z velikimi delci
kokosovega aktivnega oglja ze morata biti names¢ena v
skladu z NAVODILI ZA NAMESTITEV.

1.

Stikalo za VKLOP/IZKLOP je names¢eno ha zadnji
strani naprave, poleg napajalnega kabla (Slika 12).

Stikalo nadzoruje napajanje naprave CRYSTAL

VISION®. Uporabljeni so mednarodni simboli.
Simbol »l« oznacuje VKLOPLJENO napravo,

simbol »O« pa IZKLOPLJENO. To stikalo prav
tako nadzoruje hladilni ventilator.

Gumb »MANUAL« (Slika 13) se uporablja za
VKLOP naprave CRYSTAL VISION®, ko kirurg ne
aktivira naprave za ustvarjanje kirurskega dima.
Uporablja se lahko za odsesavanje dima in hlapov v
primeru uporabe ve¢ kot ene naprave, na voljo pa je
le en senzor. To se pogosto zgodi med laserskimi
primeri, ko je senzor pritrjen na nozni pedal laserja,
drugi senzorji pa niso na voljo za pritrditev na
elektrokirursko enoto (ESU).

PRIKLJUCEK ZA SENZOR (Slika 13) je vhod za
KABEL LASERSKEGA SENZORJA. V resnici sta
oba prikljucka (prikljucka za elektrokirur§ko enoto
in laser) identi¢na, zato sprejmeta vsak standard
sklopov senzorjev podijetja I. C. Medical.

PRIKLJUCEK ~ ZA  ELEKTROKIRURSKO
ENOTO (ESU) je vhod za KABEL SENZORJA
ELEKTROKIRURSKE ENOTE (Slika 13). Ta
senzor je mogoce u(gorabiti za aktivacijo naprave
CRYSTAL VISION®.

Gumba za NASTAVITEV CASA s puséicama gor/
dol (Slika 14) spreminjata ¢as, v katerem naprava
CRYSTAL VISION® nadaljuje odvajanje dima,
hlapov in plinov s kirur§kega mesta.

CASOVNI PRIKAZOVALNIK (Slika 14)
prikazuje, kako dolgo bo naprava CRYSTAL
VISION® delovala po tem, ko je deaktiviran nozni

pedal ali ro¢no stikalo (od 2 sekund do najve¢ 30
sekund).
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Slika 12: Lokacija stikala za VKLOP/IZKLOP.
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NASTAVITEV CASA

Slika 14: Nastavitev ¢asa.




S kontrolnimi gumbi za NASTAVITEV PRETOKA
(Slika 15) je mogoce nastaviti najvecji pretok, ki ga
zeli kirurg. Vrednost je prikazana na zaslonu za
nastavitev pretoka »FLOW SETTING«.

ODCITEK ODTOKA (Slika 15) spremlja koli¢ino
plina, hlapov ali pare, ki trenutno tecejo skozi
napravo. Ta vrednost mora biti enaka ni¢, ko je
vakuumska ¢rpalka izklopljena.

Lokacija indikatorja za ZAMENJAVO FILTRA
(CHANGE FILTERK) je nad filtrom (Slika 16).
Indikator zasveti, ko pride do zmanj$anega pretoka
v napravi CRYSTAL VISION®. Hidrofobni ULPA-
filter SAFEGUARD BLUE® z vgrajenim
zadrzevalnikom tekocine je treba zamenjati, ko
prvi¢ zasveti lucka indikatorja. Hidrofobnega
ULPA-filtra SAFEGUARD BLUE® z vgrajenim
zadrzevalnikom tekocine ne poskusajte ocistiti ali
ponovno uporabiti! Hidrofobni ULPA-filter
SAFEGUARD BLUE® z vgrajenim
zadrzevalnikom tekocCine zavrzite v skladu s
protokolom za ravnanje z bioloskimi odpadki svoje
ustanove. Indiaktor ZASVETI tudi v primeru
popolne zapore. Ce prav tako sveti indikator
ZAPORE (»OCCLUSIONK), najprej odstranite
oviro, ki je povzrocila zaporo, nato pa preverite
indikator za ZAMENJAVO FILTRA (»>CHANGE
FILTER«). Ce lucka $e naprej sveti, lucka
indikatorja za ZAPORO pa ne, morate zamenjati
hidrofobni filter SAFEGUARD BLUE® z
vgrajenim zadrzevalnikom tekocCine.

ZAPORA (»OCCLUSIONK) prikazuje, da je pretok
v napravi CRYSTAL VISION® zaustavljen (Slika
16). V tem trenutku se PRIZGE lu¢ka za zamenjavo
filtra (»CHANGE FILTER«). Operater naj preveri
morebitne zapletene/zavite cevi, zaprte zaporne
ventile (tripotne petelincke), zamaSene naprave za
vpihovanje zraka, zapadlost datuma uporabe
izhodnega filtra z velikimi delci kokosovega
aktivnega oglja ali v moznost celotne zapore
hidrofobnega ULPA-filtra SAFEGUARD BLUE® z
vgrajenim zadrzevalnikom tekocCine. Za
preprecevanje okvare érpalke v napravi CRYSTAL
VISION® se ta ne bo vklopila, dokler je prizgana
lucka.
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Slika 15: Nastavitev zelenega pretoka.

/N o
” °
7 /

Covstal Vision 460 19 139

Slika 16: Indikatorji sprednje nadzorne plosce.




10.

11.

PRIKLJUCEK VHODNEGA FILTRA
(Slika 17) drzi hidrofobni ULPA-filter
SAFEGUARD BLUE® z  vgrajenim
zadrzevalnikom tekocine. Kovinski obro¢ je
potisnjen navzdol, da omogoci sprostitev
hidrofobnega ULPA-filtra SAFEGUARD
BLUE® z  vgrajenim  zadrZevalnikom
tekoc¢ine. Med uporabo zamenjajte pokrovéek

na koncu hidrofobnega ULPA-filtra
SAFEGUARD BLUE® z  vgrajenim
zadrzevalnikom tekocine. Hidrofobni

ULPA-filter SAFEGUARD BLUE® z
vgrajenim zadrzevalnikom tekocCine je treba
zamenjati, ko zasveti lucka indikatorja za
ZAMENJAVO FILTRA (»CHANGE
FILTER)

PRIKLJUCEK ZA IZHODNI FILTER z
velikimi delci kokosovega aktivnega oglja
(prikljucek ni prikazan) (Slika 17). Lokacija
PRIKLJUCKA ZA IZHODNI FILTER z
velikimi delci kokosovega aktivnega oglja je na
zadnji strani naprave CRYSTAL VISION® in
drzi izhodni filter z velikimi delci kokosovega
aktivnega oglja. Izhodni filter z velikimi delci
kokosovega aktivnega oglja je mogoce
uporabiti veckrat. Izhodni filter z velikimi delci
kokosovega aktivnega oglja ima funkcionalno
zivljenjsko dobo treh mesecev. Izhodni filter z
velikimi delci kokosovega aktivnega oglja
nadzoruje neprijetne vonjave in zmanjSuje hrup
vakuumske Crpalke.

AN

Naprave ne uporabljate brez izhodnega
filtra z velikimi delci kokosovega aktivnega
oglja.
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Slika 17: Prikljugek vhodnega filtra drzi
hidrofobni ULPA-filter SAFEGUARD BLUE® z
vgrajenim zadrzevalnikom tekocine

Prikljucek za izhodni filter z velikimi delci
kokosovega aktivnega oglja




POSTOPKI UPORABE

1.

10.

11.

12.

AN\

13.

14.

15.

Namestitev bi Ze morala biti zakljucena v skladu z
navodili za nameScanje.

Seznanite se z vsemi upravljalnimi elementi, kot je
opisano za stikala, nadzorne tipke in indikatorje.

Za nastavitev glejte sliki 18 in 19.

Hidrofobni ULPA-filter SAFEGUARD BLUE® z
vgrajenim zadrzevalnikom tekocine priklopite na
napravo CRYSTAL VISION®,

Laserski ro¢nik ali elektrokirur§ko enoto (ESU)
povezite s hidrofobnim ULPA-filtrom SAFEGUARD
BLUE® z vgrajenim zadrZzevalnikom tekocine.

Elektrokirur§ko enoto (ESU) povezite z vhodom

»ESU« na napravi CRYSTAL VISION® ali kabel
laserskega senzorja s sklopom senzorja in napravo
CRYSTAL VISION®.

Napravo CRYSTAL VISION® prikljugite na elektricno
omrezje.
VKklopite stikalo za VKLOP na zadnji strani naprave.

Zdaj morajo oranzno zasvetiti svetlobni indikatorji na
sprednji plos¢i naprave.

Nastavite Zeleni pretok
SETTING«.

Pritisnite gumb »MANUAL« in glejte, da se na zaslonu
za odcitek pretoka (»FLOW READING«) prikaze
ustrezna vrednost pretoka.

Na napravi CRYSTAL VISION® nastavite Zeleni ¢as
delovanja naprave (»TIME SETTING«) po tem, ko
deaktivirate napravo za ustvarjanje kirurSkega dima
(npr. skalpel/kirurski svin¢nik).

CE DIMA V CELOTI NE IZSESA MED

KIRURSKIM POSTOPKOM, POSKUSITE
NASLEDNJE:

Povecajte nastavitev pretoka (»FLOW SETTING«) in/

ali zeleni Cas izsesavanja, ¢e dim ni v celoti izsesan s
kirurskega mesta.

Lucka za ZAMENJAVO FILTRA (»CHANGE
FILTER) lahko kaze na delno zaporo spekuluma ali
cevi. Po potrebi ju preverite in ocistite. Morda je treba
zamenjati tudi hidrofobni ULPA-filter SAFEGUARD
BLUE® z vgrajenim zadrZevalnikom tekodine.

s tipkami za »FLOW

Alarm za zaporo (»OCCLUSION«) oznaduje zamaseno
Sobo za odvajanje dima in zavite ali zamasene cevi. Po
potrebi preverite in oCistite. Obstaja tudi mozZnost, da
je hidrofobni ULPA-filter SAFEGUARD BLUE® z
vgrajenim zadrZevalnikom tekocine poln dimnih
delcev. Po potrebi ga zamenjajte.

CE JE PO PRENEHANJU DELOVANJA
CRPALKE ODSESAVANJE DIMA SE
VEDNO NEUSPESNO, PREVERITE:
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HIDROFOBNI ULPA-FILTER

SAFEGUARD BLUE®Z VGRAJENIM
ZADRZEVALNIKOM TEKOCINE

CRYSTAL VISION
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Slika 18: Priprava na uporabo CRYSTAL VISION®
z elektrokirursSko enoto (ESU) med odprtim
postopkom.
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Slika 19: Priprava na uporabo naprave
CRYSTAL VISION® z laserskim ro¢nikom.




16~ morebitne stisnjene ali zavite cevi,

17  Ccistost hidrofobnega ULPA-filtra SAFEGUARD
BLUE® z vgrajenim zadrZevalnikom tekodine, ki ga po
po trebi zamenjajte,

18  morebitna puscanja cevi ali instrumentov,

19 NASTAVITEV CASA in &as podaljsajte, Ge ni puséan;.

PENEVACI1®, NETELESKOPSKI PenEvac in
DRUGI PRIPOMOCKI, KI SEUPORABLJAJO

Z NAPRAVO CRYSTAL VISION®

Pripomocke PenEvacl® (PenEvacl in neteleskopski PenEvac) je
prav tako mogoce uporabljati z napravo CRYSTAL VISION®
Model 460. PenEvacl® zdruzuje funkcijo kirur§kega svin¢énika
elektrokirurske enote (ESU) in odsesevalnika dima v eno ro¢no
napravo. PenEvacl® ima tudi teleskopsko konico, ki kirurgu
omogoca spreminjanje dolzine elektrode brez njene zamenjave.
Na voljo je ve¢ razli¢nih elektrod.

Neteleskopski PenEvac ima enako funkcijo kot PenEvacl,
vendar njegova elektroda ni teleskopska.

Izdelki PenEvac® so na voljo za enkratno uporabo.

Dodatki kirurskih cevi elektrokirurske enote (ESU):

kirurska cev elektrokirurske enote (ESU) zdrsne ¢ez obicajni
elektrokirurski svin¢nik za ro¢no preklapljanje in se uporablja za
odsesavanje kirurSkega dima in drugih plinov, ki nastajajo pri
uporabi svin¢nika elektrokirurske enote.

Spekulum cevi:
pripomocki za dim so namenjeni odsesavanju kirur§kega
dima, ki nastane med kirur§kimi posegi.

Cevi za dim:
pripomocki cevi za dim so hamenjeni odstranjevanju kirur§kega

dima, ki nastane med kirur§kimi posegi.

Zave¢ informacije sledite naslednji povezavi: www.icmedical.com.

Za celotni seznam referenénih $tevilk zdruzljivih konénih
izdelkov stopite v stik s podjetjem I. C. Medical, Inc.

Opozorilo: Uporabljajte samo dodatke za odvod dima, ki jih
proizvaja I.C. Medical, Inc. kot SAFEGUARD BLUE® hidrofobni
ULPA filter z vgrajenim lovilcem tekoCine, velikim izhodnim
filtrom iz kokosovega oglja, RF senzorjem(-i), dimnimi cevmi za
enkratno uporabo in drugimi dodatki. Uporaba drugih filtrov,
senzorjev ali dodatne opreme, ki jih ne proizvaja ali dobavi I.C.
Medical, Inc. lahko povzroc¢i Skodo in/ali povzroci, da sistem ne
deluje in lahko razveljavi garancijo.
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GINEKOLOSKI POSTOPKI

1. Namestitev bi ze morala biti zaklju¢ena v skladu z
navodili za names¢anje.

2. Seznanite se z vsemi upravljalnimi elementi, kot je
opisano za stikala, nadzorne tipke in indikatorje.

3. Zanastavitve glejte sliko 20.

4. Hidrofobni ULPA-filter SAFEGUARD BLUE®z
vgrajenim zadrzevalnikom tekoc€ine priklopite na
napravo CRYSTAL VISION®.

5. Sterilni set cevi za enkratno uporabo povezite na vhod
za laser (spekulum) in s hidrofobnim ULPA-filtrom
SAFEGUARD BLUE® z vgrajenim zadrZevalnikom
tekocine.

6. Elektrokirursko enoto (ESU) in/ali KABEL
LASERSKEGA SENZORJA povezite s SKLOPOM
SENZORJA in napravo CRYSTAL VISION®.

7. Napravo CRYSTAL VISION® prikljudite na
elektriéno omrezje in vklopite STIKALO ZA VKLOP
na hrbtni strani naprave.

8. INDIKATORJI NA PREDNJI PLOSCI se morajo
vklopiti.

9. Nastavite NASTAVITEV PRETOKA (»FLOW
SETTING«) za Zeleni pretok na zaslonu.

10. Pritisnite gumb »MANUAL« in opazujte dejanski
odcitek pretoka (»FLOW READING«) na zaslonu. Po
potrebi prilagodite NASTAVITEV PRETOKA.

11. Nanapravi CRYSTAL VISION® nastavite Zeleni ¢as
delovanja naprave (»TIME SETTING«) po tem, ko
deaktivirate napravo za ustvarjanje kirurskega dima
(npr. skalpel/kirurski svincnik).

12. Povecajte NASTAVITEV PRETOKA (»FLOW
SETTING) in/ali Zeleni ¢as izsesavanja (»"TIME
SETTING«), ¢e dim ni v celoti izsesan iz kirurskega
mesta/uterusa.

13. Lucka za ZAMENJAVO FILTRA (»CHANGE
FILTER) lahko kaze na delno zaporo vhoda za
spekulum ali cevi za dim. Po potrebi ju preverite in
ocistite. Morda je treba zamenjati tudi hidrofobni
ULPA-filter SAFEGUARD BLUE® zvgrajenim
zadrZevalnikom teko¢ine.

14. Alarm za ZAPORO (»OCCLUSIONc«) opozarja na
zama$en vhod spekuluma in zavite ali zamasene cevi.
Po potrebi jih preverite in o€istite. Obstaja tudi
moZnost, da j e hi drofobni U LPA-filter
SAFEGUARD BLUE® zv  grajenim
zadrZevalnikom tekoc¢ine poln dimnih delcev. Po
potrebi ga zamenjajte.
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Slika 20: Priprava za ginekoloski postopek za

elektrokirurski (ESU) ali CO-, laser z uporabo
kolposkopa ali mikromanipulatorja.




VODNIK ZA ODPRAVLJANJE TEZAV

TEZAVA TEZAVA OZ. RESITEV
Naprava Prepricajte se, da je priklju¢en napajalni kabel. Preverite polozaj stikala za vklop na hrbtni strani naprave.
CRYSTAL Pregorela varovalka. (Zamenjavo naj izvede tehni¢no usposobljena oseba: odstranite pokrov varovalke z majhnim izvijadem,
VISION®se odstranite nosilec varovalke, varovalko zamenjajte z varovalko F4AH 250 V. Zamenjajte nosilec in pokrov varovalke).
node vklopiti Preverite vti¢nico za odklopnik za ponastavitev napetosti.

Ce nobeden od predlogov ne resi tezave, enota ne deluje pravilno. Tezavi naj se posveti tehniéno usposobljena oseba, v nasprotnem
primeru pa se obrnite na podjetje 1. C. Medical, Inc.

Crpalka se ne
zaZene

Indikator za zaporo (»OCCLUSIONK) je vkljucen. Za resitve glejte »Occlusion Indicator«.

Pritisnite gumb MANUAL, ¢e se ¢rpalka zazene, preverite naslednje:

sklop senzorja za aktivacijo ni nameScen ali pa ni namescen pravilno. Ce uporabljate laserski senzor, se prepridajte, da sveti rde¢a
lutka in da se ugasne takoj, ko z nogo pritisnete nozni pedal. Ce uporabljate elektrokirurski senzor, glejte X)NAMESTITEV
SENZORJA ELEKTROKIRURSKE ENOTE (ESU)«.

Kabel senzorja ni priklju¢en na sprednjo plos¢o naprave CRYSTAL VISION® (in prikljuen na nozni pedal, ¢e uporabljate laserski
senzor).

Pritisn)ite gumb »MANUAL«, ¢e se ¢rpalka ne zazene, enota ne deluje. Tezavi naj se posveti tehni¢no usposobljena oseba, v
nasprotnem primeru pa se obrnite na podjetje I. C. Medical, Inc.

Crpalka
deluje
neprekinjeno

Senzor odklopite iz enote, ¢as (»TIME SETTING«) pa nastavite na najmanjso vrednost. Ce se po dveh (2) sekundah &rpalka izklopi,
velja naslednje:

sklop laserskega senzorja ni pravilno namescen. Prepricajte se, da je VKLOPLJENA rdeca lu¢ka na senzorju, ko nozni pedal
PRITISNIJEN, izklopi pa se takrat, ko spustite pritisk noznega pedala.

Zarek sklopa senzorja blokirajo smeti/umazanija.

Senzor elektrokirurske enote (ESU) je pokvarjen in ga bo treba popraviti.

Senzor odklopite z enote, ¢as (»TIME SETTING«) pa nastavite na najmanjso vrednost. Ce se érpalka ne izklopi po dveh (2)
sekundah, enota ne deluje pravilno. Tezavi naj se posveti tehni¢no usposobljena oseba, v nasprotnem primeru pa se obrnite na
podjetje I. C. Medical, Inc.

Indikator za Do blokade pride med postopkom, poi§¢ite blokado in jo odstranite. Preverite kalibracijo
zaporo indikatorja zapore (»OCCLUSION). Glejte Navodila za kalibracijo na ravni bolni$nice.
(OCCLUSION) Ce nobeden od predlogov ne resi tezave, enota ne deluje pravilno. Tezavi naj se posveti tehni¢no usposobljena oseba, v nasprotnem
sveti primeru pa se obrnite na podjetje I. C. Medical, Inc.
Indikator Zmanjsan pretok zraka skozi hidrofobni ULPA-filter SAFEGUARD BLUE® z vgrajenim zadrzevalnikom tekoCine.
za To lahko zaradi razli¢nih razlogov pomeni delno zaporo, odvisno od postopka, vhoda za spekulum, delno ovirane $obe za zbiranje
ZAMENJ dima ali cevi za dim. Po potrebi ju preverite in ocistite.
AVO Morda je treba zamenjati tudi hidrofobni ULPA-filter SAFEGUARD BLUE® z vgrajenim zadrzevalnikom tekocine.
FILTRA Hidrofobnega ULPA-filtra SAFEGUARD BLUE® z vgrajenim zadrZevalnikom teko¢ine ne poskusajte oéistiti ali ponovno
sveti uporabiti. Odstranite ga v skladu s protokolom za ravnanje z bioloSkimi odpadki svoje ustanove.
Ce se tezava ponavlja, preverite kalibracijo nastavitev za zamenjavo filtra (>CHANGE FILTER«). Glejte Navodila za kalibracijo
na ravni bolniSnice.
Ce nobeden od predlogov ne resi tezave, enota ne deluje pravilno. Tezavi naj se posveti tehni¢no usposobljena oseba, v nasprotnem
primeru pa se obrnite na podjetje I. C. Medical, Inc.
Dim ostaja v Naprava CRYSTAL VISION® se ne zazene dovolj hitro. Prepri¢ajte se, da je laserski senzor namescen tako, da se naprava
okolici CRYSTAL VISION® zazene takoj, ko zagnete spusiati nozni pedal. Najmanjsi premik pedala navzdol mora izklopiti rdeco lucko
laserskega senzorja.
PRETOK je morda prenizek. Zvisajte vrednost pretoka, ¢e je to mogoce,
Prilagodite lahko tudi ¢as nadaljnjega delovanja érpalke naprave CRYSTAL VISION® v okolig¢inah, ko ni mogode povedati
pretoka.
Naprava za elektrokavterizacijo ali druge naprave, ki ustvarjajo kirurski dim, se uporabljajo, ne da bi bil (pravilno) pritrjen senzor.
Za odsesavanje dima v taksnih okoli§¢inah uporabite gumb MANUAL.
Ce nobeden od predlogov ne resi tezave, enota ne deluje pravilno. Tezavi naj se posveti tehni¢no usposobljena oseba, v nasprotnem
primeru pa se obrnite na podjetje I. C. Medical, Inc.
Vonj dima v Uhajanje dima iz prsnega kosa (pnevmoperitonej), seta cevi ali hidrofobnega ULPA-filtra SAFEGUARD BLUE® z vgrajenim

operacijski sobi

zadrzevalnikom tekocCine.

Preverite za pus¢anja in jih odpravite. Najpogosteje se pojavijo v tulcu trokarja, ko odstranimo instrumente in pustimo dimu
odtekati v prostor. Do puscanj prav tako pride med zunanjo stranjo tulcev trokarja in bolnika.

Prikljucki cevi so morda slabo pritrjeni.

I1zhodni filter z velikimi delci kokosovega aktivnega oglja je treba zamenjati, ¢e iz njega prihajajo neprijetne vonjave.

Ce nobeden od predlogov ne resi tezave, enota ne deluje pravilno. Tezavi naj se posveti tehni¢no usposobljena oseba, v nasprotnem
primeru pa se obrnite na podjetje I. C. Medical, Inc.

17




PREVENTIVNO VZDRZEVANJE

Naprava CRYSTAL VISION® ima dolo¢ene minimalne zahteve za redno preventivno vzdrzevanje in kalibracijo.

VSAKIH SEST MESECEV:
opravite standardne preskuse uhajanja elektri¢nega toka.

Opravite Preverjanije pravilnega delovanja naprave Crystal Vision®, kot je navedeno v prej$njem

poglavju. Opravite Kalibracijo na ravni bolni$nice, le, ¢e pretok ne ustreza specifikacijam.

Serviserji morajo biti ustrezno usposobljeni in imeti ustrezno preskusno opremo. Ce spremembe
izvaja neusposobljena oseba ali oseba brez ustrezne preskusne opreme, lahko pride do poskodbe ali
neprilagojene enote. To lahko ogrozi varnost bolnikov.

VSAKO LETO:
opravite vsa dejanja vzdrzevanja v razdelku VSAKIH SEST MESECEV.

Preverite delovanje ¢rpalke z merilnikom pretoka. Od¢itati morate vrednost 90 litrov na minuto (I/min) ali ve¢. Ne
pozabite upostevati temperature in zracnega tlaka. Ce imate tezave s preskusom ali pa je dejanski pretok nizji od 90
litrov na minuto, stopite v stik s podjetjem I. C. Medical, Inc.

NAVODILA ZA CISCENJE

& Cistiti je dovoljeno le zunanje ohisje naprave (odsesevalnika dima).
Za zmanjSanje moZnosti elektricnega udara je odsesevalnik dima treba pred ¢iS¢enjem
obvezno 1zKlopiti.

Upostevajte odobreno politiko ¢is¢enja svoje ustanove.
Uporabljajte od ustanove odobrena sredstva za ¢is¢enje elektronske medicinske opreme.
Krpo navlazite z od ustanove odobrenim ¢istilnim sredstvom.

Nezno obrisite zunanje povrsine odsesevalnika dima.

E R
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NAVODILA ZA KALIBRACIJO NA RAVNI BOLNISNICE

Popolnoma usposobljeni posamezniki z znanjem lahko izvedejo naslednje postopke, ¢e imajo dovolj bogate
izku$nje s Kkalibracijo kirurskih in Zivljenjsko podpornih elektromehanskih naprav. Zavedati se morajo
pomembnosti medicinskih pripomoc¢kov v okolju operacijske sobe in fizioloSkih parametrov bolnika med
operacijo.

Poskusiti je dovoljeno le naslednje prilagoditve. Vse druge prilagoditve lahko izvaja le osebje 1. C. Medical,
Inc. ali tisti posamezniki, ki so bili usposobljeni s strani podjetja I. C. Medical.

Ce opremo spreminjamo/prilagodimo, je treba opraviti ustrezen pregled in preizkus za zagotavljanje nadaljnje
varne uporabe opreme.

&Pri nastavitvah ali odpravljanju teZav na elektroniki bodite previdni, da prepredite morebitne elektri¢ne
udare ali poskodbo na opremi, ko pokrov odsesevalnika dima ni na mestu.

Za mesta nastavitve glejte prilozeno shemo.
Nastavitve se izvajajo le na Glavni plos¢i.
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NASTAVITVE ZARAZDELEK 1 PRESKUS ALARMA YV PRIMERU ZAPORE

. o Nastavitve se izvajajo na Glavni plo§¢i.
1. Pretok nastavitev na najvecjo vrednost.

. . Preskus:
2. Cas nastavite na 30 sekund. .
3. Pritrdite Gisti hidrofobni ULPA-filter L nastavite enoto glede naNASTAVITVE ZA
: i . RAZDELEK 1.
® 2
tseﬁ(l):éI;ZIiUARD BLUE® z vgrajenim zadrzevalnik 2 Aktivirajte enoto.
4 Pritrdite.dolgo cev 7a dim na hidrofobni ULPA- 3. S prstom popolnoma zamasite odprtino cevi za dim.
o S 4. Zdaj bi se morala prizgati lucka za zaporo
filter SAFEGUARD BLUE® z vgrajenim .
zadrzevalnikom teko&ine " (>OCCLUSION) in alarm.
: 5. Zaporo (»OCCLUSION) preverite na
PRESKUS INDIKATORJA ZA ZAMENJAVO najmanj$em, srednjem in najvecjem pretoku.
FILTRA Prilagoditve: o _
Nastavitve se izvajajo na Glavni plos¢i. 1. opravite jih le, kadar je to potrebno.
Preskus: 2. Z nastavljeno napravo Crystal Vision®,
. kot je opisano zgoraj, aktivirajte enoto.
L nRaE%\SEL%}gtO glede na NASTAVITVE ZA 3. S prstom popolnoma zamasite
1. odprtino cevi za dim.
2. S palcem zamasite priblizno 3/4 odprtine cevi za 4. Prilagodite VR7, dokler se ne prizge lucka za
dim. zaporo (»OCCLUSIONK).
3. Zasvetiti mora lucka za zamenjavo filtra 5. VR7 prllagodl‘tve“ vV nasprotni smeri
(»CHANGE Fl LTER«) POMNITE: luc¢ka za urncga kazalca Za V1§]1 tlak (zmanJ sanje

obcutljivosti) ali v smeri urnega kazalca za nizji

tlak (povecanje obcutljivosti).

Prilagodite VR7, dokler lu¢ka za zaporo (»OCCLUSION«)
ne deluje v celotnem obmocju pretoka.

zamenjavo filtra mora vedno zasvetiti pred

lu¢ko za zaporo (»OCCLUSION«) in alarmom.
1. Preverite zamenjavo filtra (’"CHANGE FILTER)

na najmanj$em, srednjem in najveéjem pretoku.

Prilagoditve:
1. opravite jih le, kadar je to potrebno.

Nastavitvi za tok in ¢as naj bosta kot zgoraj. Za nujne postopke, ko se zapora zgodi

2
3. Aktivirajte enoto. - -

. . - . prezgodaj, obrnite VR7 za 1/2 obrata v
4. Prilagajajte VRS, dokler se indikator za zamenjavo nasprotni smeri urnega kazalca za visok pretok.

filtra ne Vqup." . . To bi moralo odpraviti tezavo.
5. VRS prilagajajte v nasprotni smeri urnega kazalca,

dokler se indikator za zamenjavo filtra ne izklopi. Kakrsne koli druge prilagoditve mora izvajati popolnoma
6. Nato ga obrnite $e za 1/2 obrata v nasprotni smeri usposobljeno osebje ali osebje podijetja l. C. Medical, Inc.
urnega kazalca. Prilagodite, dokler indikator za
zamenjavo filtra ("\CHANGE FILTER«) ne deluje v
celotnem obmodju pretoka.
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