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OBMEDZENA ZARUKA:

Za obdobia a za podmienok uvedenych nizsie, I.C. Medical, Inc. zarucuje povodnému kupujucemu,
ze produkty spolo¢nosti 1.C. Medical, Inc. budu fungovat’ podla naSich zverejnenych Specifikacii,
pokial’ budt pouzivané a udrziavané v sulade s naSimi pisomnymi pokynmi.

Ak produkt z dévodu chyby materidlu alebo spracovania nefunguje podla naSej publikovanej
Specifikacie, alebo ak pri dodani z naSej tovarne spotrebny material nie je bez chyb materialu a chyb
spracovania, Spolo¢nost’ I. C. Medical podl'a svojej vol'by bezplatne opravi alebo vymeni chybny
vyrobok alebo spotrebny material pomocou novych alebo repasovanych dielov. Spoloc¢nost’ 1. C.
Medical si vyhradzuje pravo na opravu vo svojej tovarni, v ktoromkol'vek autorizovanom servise
alebo v prevadzke kupujiceho. Pripadné poplatky za prepravu spit’ od vyrobcu hradi kupujuici.

Zaru¢na doba Crystal Vision je jeden (1) rok od dodania. Zaruka na dymovy odsava¢ Crystal Vision
je neplatna, ak sa 1) kupujuci, vratane akychkol'vek I.C. servisnych poskytovatel'ov autorizovanych
I.C. Medical, Inc., pokusi vykonat’ servis alebo opravu odsavaca dymu (okrem vykonania beznej
udrzby, ako je uvedené v ndvode na obsluhu), 2) odsava¢ dymu sa pouziva inak, ako je uvedené
v navode na obsluhu, alebo 3 ) odsava¢ dymu sa pouziva bez SAFEGUARD BLUE®
hydrofobneho ULPA (vzduch s vel'mi nizkou penetraciou) filtra so zabudovanym lapacom tekutin®.
Tato zaruka sa bez obmedzenia nevzt'ahuje na Skody spdsobené nespravnym pouzitim odsadvaca dymu
zakaznikom.

*VAROVANIE: Tato zaruka bude platit’, iba ked’ sa odsava¢ dymu pouZiva v spojeni s
SAFEGUARD BLUE® hydrofébnym ULPA filtrom so zabudovanym lapa¢om tekutin od I.C.
Medical. SAFEGUARD BLUE® hydrofobny ULPA filter od 1.C. Medical so zabudovanym lapaGom
tekutin obsahuje hydrofobne filtracné médium a pokrocilé sposoby utesnenia, ktoré zabranuju tniku
kontaminovanej kvapaliny a vzduchu do a z odsavaca dymu. Pouzitie odsava¢a dymu Crystal Vision
bez SAFEGUARD BLUE® hydrofébneho ULPA filtra od 1.C. Medical so zabudovanym lapacom
tekutin moze mat’ za nasledok tnik cCastic, vzduchu a kvapaliny, ktoré kontaminuju odsava¢ dymu a
ovplyviiuji jeho ucinnost’ a fungovanie. Okrem toho unik castic, tekutin a vzduchu v dosledku
pouzitia odsavaca dymu bez SAFEGUARD BLUE® hydrofébneho ULPA filtra so zabudovanym
lapacom tekutin od I.C. Medical, moéze ohrozit" bezpecnost’ pouzivatel'ov a pacientov, najmé pri
laparoskopii, kde je kritické udrziavanie intraabdominélneho tlaku.

Obmedzena zaruka I.C. Medical sa vztahuje na vSetky odsavac¢e dymu znacky I.C. Medical a tie, pre
ktoré je I.C. Medical povodny vyrobca zariadenia (Original equipment manufacturer). V Ziadnom
pripade I.C. Medical neopravi nijaky z odsavacov dymu, ktoré boli kontaminované pouZzitim iného
zdroja ako hydrofobnych ULPA filtrov pocas alebo po zarucnej dobe.

TATO ZARUKA SA VZTAHUJE NA AKEKOLVEK DALSIE VYJADRENE ALEBO
IMPLIKOVANE ZARUKY A AKEKOLVEK IMPLIKOVANA ZARUKA PREDAJNOSTI ALEBO
VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL JE VYSLOVNE VYLUCENA. Vyhradné

rieSenie napravy kupujicemu za zlyhanie ktoréhokol'vek produktu alebo spotrebného materidlu je
uvedené v tejto obmedzenej zaruke a v ziadnom pripade spolo¢nost’ I.C. Medical nie je zodpovedna
za akékol'vek zvlastne, ndhodné, nasledné, nepriame alebo iné¢ podobné Skody vzniknuté v dosledku
porusenia zaruky, poruSenia zmluvy, nedbanlivosti alebo akejkol'vek inej pravne;j teorie.
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DOLEZITE ZARUKY A UPOZORNENIA

Nasledujuce stranky poskytuji délezité pokyny pre manipulantov a servisny personal. V celej prirucke si uvedené
konkrétne varovania a upozornenia tam, kde sa uplatiujiu. Precitajte si a dodrziavajte tieto dodlezité informacie,
najmad tie, ktoré sa tykaju rizika urazu elektrickym priidom alebo zranenia pacienta, resp. personalu.

pouczitie iba kvalifikovanym servisnym persondlom spolocnosti I.C. Medical, Inc. Aby ste zniZili riziko urazu
elektrickym prudom, nevykondavajte iné servisné prace ako tie, ktoré su uvedené v ndvode na obsluhu,
pokial’ I.C. Medical, Inc. neurci, ze mate na to kvalifikaciu.

f Akékolvek pokyny v tejto prirucke, ktoré si vyZaduju otvorenie krytu alebo krytu zarviadenia, st urcéené na

Symbol Popis:

»ON“ (napajanie)

»OFF“ (napajanie)

Upozornenie

Na toto zariadenie sa

uplatiuje trieda 1, typ BF

Poistky

Uzemnenie

I— |:':| >3- 9 O | —

ZAVAZNE NEZIADUCE UDALOSTI

Vsetky vazne neziaduce udalosti alebo pripady, ktoré sa vyskytna v stvislosti so zariadenim alebo
prislusenstvom, by mali byt hlasené vyrobcovi, I.C. Medical, Inc., na complaints@icmedical.com a FDA.
Okrem toho by to eurdpski zakaznici mali tiez nahlasit” opravnenému zastupcovi na adrese uvedenej na
Stitku alebo IFU a prislusnému organu v ¢lenskom State.
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VSEOBECNE VAROVANIA

Varovanie oznacuje mozné nebezpecenstvo pre personal, ktoré moze spdsobit’ zranenie. Pri pouzivani alebo pracach na tomto zariadeni

dodrziavajte nasledujuce vSeobecné varovania:

1. Dbajte na vSetky varovania uvedené na pristroji a v ndvode na obsluhu.

2. Nepouzivajte toto zariadenie vo vode alebo v jej blizkosti.

3. Toto zariadenie je uzemnené cez uzemnovaci vodi¢ napajaciecho kabla. Aby ste sa vyhli riziku zasahu elektrickym pridom toto
zariadenie musi byt’ pripojené iba k napajacej sieti s ochrannym uzemnenim.

4. Ved'te napajacie kable tak, aby nedoslo k ich poskodeniu.

5. Pred Cistenim zariadenia odpojte napajanie. Nepouzivajte acrosdlové Cistice, pouzivajte vihku handricku.

6. Na viacerych miestach tohto zariadenia moze byt nebezpeéné napitie. Aby ste predisli zraneniu, nedotykajte sa exponovanych
spojov a komponentov, kym je napéjanie zapnuté.

7.  Pri odstrafiovani problémov so zariadenim nenoste prstene ani naramkové hodinky.

8. Aby ste sa vyhli nebezpecCenstvu poziaru, pouzivajte iba Specifikované poistky so spravnym typovym c¢islom, napitim a pradom
uvedenym na zariadeni. Poistky by mal vymienat’ kvalifikovany servisny personal.

9. Nie je ur¢ené na pouzitie v prostredi bohatom na kyslik. Nie je vhodné na pouZitie v pritomnosti horl'avych anestetickych zmesi so
vzduchom alebo s kyslikom alebo oxidom dusnym.

10. Kvalifikovany servisny personal by mal pravidelne a po kazdom servise vykonavat’ bezpecnostné kontroly.

11. Ak je zariadenie upravené, musia sa vykonat prislu§né kontroly a skusky, aby sa zaistilo d’alSie bezpe¢né pouZivanie zariadenia.

12. Zadnu ¢ast’ jednotky udrziavajte mimo dosahu pacienta (Co sa bezne definuje ako priestor do 1,8 m od pacienta / operacného stola),
alebo v inak vSeobecne nedostupnej vzdialenosti pre pacienta.

13. Pouzivajte iba prisluenstvo na odsavanie dymu vyrobené spolo¢nostou 1.C. Medical, ako je SAFEGUARD BLUE® hydrofobny
ULPA filter so vstavanym lapacom tekutin, velkym vystupnym kokosovo-uhlikovym filtrom, RF snima¢mi, jednorazovymi
dymovodmi a d’al§im prislusenstvom.

14. Pouzivanie akychkol'vek inych filtrov, snimacov alebo prisluSenstva, ktoré nie sii vyrobené alebo dodavané spolo¢nost'ou I.C.
Medical, mo6Ze sposobit’ poSkodenie a / alebo nefunkcnost’ systému a stratu platnosti zaruky.

15. Nepracujte s jednotkou bez hydrofébneho ULPA filtra SAFEGUARD BLUE® so zabudovanym lapa¢om tekutin (kompletny
zoznam vyrobkov ziskate od obchodného zastupcu spolo¢nosti IC Medical).

16. Aby sa predislo kontamin4cii a spravnemu fungovaniu I.C. Hydrofobny ULPA filter Medical SAFEGUARD BLUE® musi byt
vzdy spravne nainStalovany a pouZivany.

17. Hydrofébny ULPA filter SAFEGUARD BLUE® so zabudovanym zachytavacom kvapalin obsahuje hydrofébnu bariéru, ktora
chrani zariadenie na odsavanie dymu pred prenikanim kvapalin. Neprekracujte kapacitu zachytavaca kvapalin. Pravidelne sledujte
hladinu kvapaliny a filter v¢as vymetite, aby ste predisli preteceniu.

18. Nepouzivajte stroj bez velkého vystupného kokosovo-uhlikového filtra.

19. Pri vymene vel'kého vystupného kokosovo-uhlikového filtra zariadenie VYPNITE. Velky vystupny kokosovo- uhlikovy filter
vymente ihned’, ako ucitite zapach, alebo kazdé tri mesiace, podl'a toho, ¢o nastane skor.

20. Neblokujte vyfukové plyny.

21. PouZivanie prostredia: Zdravotnicka pomoécka je urend na pouzivanie v nemocnici — v operacnej sale (operacnych sélach); v rdmci
chirurgického oddelenia. Pomocka nie je ur¢ena na pouzivanie v domacnosti alebo na prenosné pouzivanie.

22. Treba sa vyhnut pouzivaniu tohto zariadenia v blizkosti inych zariadeni alebo nalozené spolu s nimi, pretoze to by mohlo viest’ k
nespravnej prevadzke. Ak je potrebné také pouzitie, toto zariadenie a ostatné zariadenia musia byt monitorované, s cielom
kontrolovania normalnej prevadzky.

23. Pouzivanie iného prisluSenstva, prevodnikov a kablov, nespecifikovaného alebo nedodaného I.C. Medical, Inc., by mohlo mat’ za
nasledok vzrast elektromagnetickych emisii alebo zniZenie elektromagnetickej imunity tohto zariadenia a mohlo by viest’ k
nespravnej prevadzke.

24. Prenosné komunika¢né zariadenia RF (vratane periférie, ako su anténne kable a vonkajSie antény) sa nesmil pouzivat' na
vzdialenosti mensej ako 30 cm od hociktorej strany CRYSTAL VISION® 450D, vratane kablov Specifikovanych vyrobcom. V
opacnom pripade by mohlo nastat’ zhorSenie vykonnosti zariadenia.”

25. Emisné charakteristiky tohto zariadenia ho robia vhodnym pre pouZzivanie v priemyselnych zoénach a v nemocniciach (CISPR 11
trieda A).

KONTRAINDIKACIE

Kontraindikaciou je konkrétna situacia, ked’ by sa liek, procedura alebo chirurgicky zakrok nemali pouzivat’, pretoze mézu byt’ pre
¢loveka Skodlivé. Pri pouzivani alebo pri praci na tomto zariadeni dodrziavajte nasledujice kontraindikacie.

Ziadny.

VSEOBECNE UPOZORNENIA

Upozornenie naznacuje mozné nebezpecenstvo pre zariadenie, ktoré by mohlo viest’ k poSkodeniu zariadenia. Pri praci alebo
préci na tomto zariadeni dodrZiavajte nasledujuce upozornenia.

1.
2.

Pri instalécii tohto zariadenia nepripajajte napajaci kabel k povrchom budovy.
Napajacie kable jednotiek na odvod dymu musia byt typu vhodného pre zdravotnicke pouzitie, s uzemnenim.
v



3. Pred opdtovnym pripojenim napéjania vyhl'adajte a opravte problém, ktory spdsobil prepalenie poistky, aby nedoslo k poSkodeniu
zariadenia pri vymene poistiek.

4. PouZivajte iba Specifikované nahradné diely.

5. PouZivajte iba prislusenstvo na odsavanie dymu vyrobené spolo¢nost'ou I.C. Medical, ako je SAFEGUARD BLUE® hydrofobny
ULPA filter so vstavanym lapacom tekutin, velkym vystupnym kokosovo-uhlikovym filtrom, RF snima¢mi, jednorazovymi
dymovodmi a d’al§im prisluSenstvom. PouZivanie akychkol'vek inych filtrov, snimacov alebo prislusenstva, ktoré nie st vyrobené
alebo dodavané spoloc¢nostou I.C. Medical, mo6Ze spdsobit’ poskodenie a / alebo nefunk&nost’ systému a stratu platnosti zaruky.

6. Pri manipulacii s tymto zariadenim dodrZiavajte preventivne opatrenia tykajice sa zariadeni citlivych na statickt elektrinu.

7. Tento vyrobok by sa mal napajat’ iba tak, ako je popisané v prirucke. Aby ste zabranili poSkodeniu zariadenia, vyberte spravne
napitie zasuvky.

8. Aby ste prediSli poSkodeniu zariadenia, precitajte si pokyny v prirucke k zariadeniu tykajice sa spravneho vstupného napétia.

9. Ak bola jednotka vystavena extrémnym prepravnym a skladovacim podmienkam, nechajte ju pred pouzitim najmenej 6 (Sest’) hodin
v priestore prevadzky.

10. Zaistite, aby bola jednotka v bezpecnom a stabilnom prostredi, aby nedoslo k jej padu alebo vypadnutiu, ktoré by mohli sposobit’
poskodenie.

KOMPATIBILITA

Zdravotnicka pomdcka je uréend na pouzivanie v operacnej sale (operac¢nych salach) nemocnic alebo v chirurgickom prostredi.
Pomocka nie je urend na pouzivanie v domacnosti alebo na prenosné pouzivanie.

V nasledujucich informaciach o kompatibilite, v &asti Specifikacie a v Pokynoch pre instalaciu a obsluhu sa ubezpeéte, Ze tento
model Crystal Vision je kompatibilny s pouzitym prisluSenstvom.

Zariadenie na odvod dymu spiia poziadavky ANSI/AAMI ES 60601-1 Zdravotnicke elektrické pristroje - ¢ast’ 1: Veobecné
poziadavky na zakladnt bezpecnost’ a zakladny vykon. Tato jednotka je kompatibilna s ostatnymi jednotkami certifikovanymi
podl'a IEC 60601-1.

Elektrochirurgické zariadenie (ESU) pripojené k pomocnej elektrickej zasuvke musi byt certifikované podl'a normy IEC60601-1
vratane aspektov Lekarskeho elektrického systému. Kazdy, kto pripdja d’alSie zariadenie k pomocnej elektrickej zasuvke,
konfiguruje lekarsky systém, a je preto zodpovedny za to, Ze systém spiiia poziadavky normy IEC 60601-1.

Co sa tyka elektromagnetickej kompatibility (EMC), tento odsivaé dymu dodrziava poziadavky imunity normy EMC pre
zdravotnicke elektrické zariadenia IEC 60601-1-2 v profesionalnom prostredi zdravotnickych zariadeni.

Co sa tyka elektromagnetickej kompatibility (EMC), tento odsavaé dymu je zhodny s poziadavkami tykajiicimi sa emisii Skupiny
1 Triedy A normy EMC pre zdravotnicke elektrické zariadenia IEC 60601-1-2 v profesiondlnom prostredi zdravotnickych
zariadeni.

Zoznam kompatibilnych vyrobkov I.C. Medical:

1. Snima¢ ESU

RF snimac, tieneny

RF snima¢ UNIVERSAL BLUE™

Laserovy snimac

Nozny spina¢

SAFEGUARD BLUE® hydrofébny ULPA filter so zabudovanym lapa¢om tekutin

Velky vystupny kokosovo-uhlikovy filter

Sada hadiciek na eliminéciu peria v brusnej dutine

9. Trubice specula

10. Tycka odsavaca dymu

11. Rurka odsavaca dymu

12. Plast ESU

13. PenEvacl

14. Ne-teleskopicky PenEvac

15. Napajacie kable pre jednotky odsavaca dymu by mali byt uzemnené, lekarskeho typu

PN LD

Nové produkty uvedené po zavedeni tohto produktu mézu byt navySe kompatibilné s tymto modelom Crystal Vision.
Dalgie informacie ziskate od spoloénosti I.C. Medical.

VAROVANIE
Pri pouziti kombinacie iného vybavenia, ako je uvedené v tejto prirucke, prebera plnti zodpovednost’ zdravotnicke
zariadenie.
Pripojenie d’alsich zariadeni, ktoré nie st kompatibilné, k pomocnej sietovej zasuvke alebo inym vstupom (ESU, laser) zvysi
unik z podvozku.
Pouzivanie nekompatibilného vybavenia moze mat’ za nasledok zranenie pacienta alebo poskodenie zariadenia.
vi



Crystal Vision® Model 450D

INDIKACIA NA POUZITIE:
POUZITIE:

LIKVIDACIA VYROBKU:

VELKOST:

HMOTNOST:

DOPRAVA / PROSTREDIE
SKLADOVANIA:
PREVADZKOVE PROSTREDIE:
POZIADAVKY NA NAPAJANIE:
UNIKAJUCI PRUD:
CHARAKTERISTIKA POISTKY:

NAPAJACI KABEL

MIERA PRIETOKU:

ROZSAH OTVORENIA:
ROZSAH OKRUHOV:
PRESNOST:

MAXIMALNE VAKUUM:
RUCNY SPINAC STARTU:
INDIKATORY:

SPECIFIKACIE

CRYSTAL VISION® 450D je ureny na odstranenie dymu vytvoreného chirurgickym zdkrokom
CRYSTAL VISION® 450D je urceny na odstranenie dymu vytvorené¢ho chirurgickym zakrokom.
Model 450D mozno pouzit' na odstranenie dymu produkovaného lasermi, elektrochirurgickymi
pristrojmi, koagulatormi argénového lica, zariadeniami LEEP a inymi pristrojmi, ktoré vytvaraji
dym pocas chirurgickych zékrokov. Pocas internych chirurgickych zékrokov, ako je laparoskopia,
pomaha udrziavat’ pozadovany vnutorny tlak (pneumoperitoneum). Odsava¢ dymu odstrani az 20
litrov vyprodukovaného dymu za mintatu. Model 450D sa automaticky aktivuje, ked’ su zapnuté
aktivne (produkujuce dym) zariadenia prepojené s modelom 450D so S$pecidlnymi snimacmi.
Model 450D sa automaticky vypne, v ¢ase vopred uréenom manipulantom, po vypnuti aktivneho
zariadenia. Model 450D sa tiez automaticky zapne pri prekroceni limitu vysokého tlaku v
pneumoperitoneu a zostane v prevadzke, aby odstranil dym, pary a plyny, kym sa vnatorny tlak
nevrati na uroven pod predvolené maximum. Model 450D mozno tiez pouZit’ na odstranenie plynu
CO2 z pneumoperitonea na konci laparoskopickych zakrokov.

Na konci zivotnosti zlikvidujte produkt v stlade s institucionalnym protokolom pre kapitalové
vybavenie. Spolo¢nost’ I. C. Medical, Inc. definovala Zivotnost’ Crystal Vision® na 10 rokov od
datumu vyroby.

18,28 cm V x 35,73 cm S x 38,22 cm H. Pre adekvatne chladenie vel’kého vystupného kokosovo-
uhlikového filtra nechajte d’alSich 2,5 cm na oboch stranach a 15,2 cm za zariadenim.

Priblizne 17 libier (7,7 kg).

Rozsah teploty okolia od -40 °C do + 70 °C; Rozsah relativnej vlhkosti vzduchu 10% az 100%
vratane kondenzacie; Rozsah atmosférického tlaku od 500 hPa do 1060 hPa.

10° - 25°C, 30-75% relativnej vlhkosti, 700-1060 hP

100 - 240 V striedavého, jednofazového pradu a 4,0 A, 47 - 63 Hz
<100 pA

F4AH 250V.

Tato jednotka bola vybavena nemocni¢nym napajacim kablom 110VAC. Ak je potrebné vymenit’
napéajaci kabel striedavého pradu, aby zodpovedal inej konfiguracii zastrcky, konfiguracia
nahradnej zastréky/kabla/zasuvky musi spiiat’ alebo prekradovat’ nasledujiice $pecifikacie:

100-120 V ac 220-240 V ac

zéstréka: NEMA 5/15P transparentna spifia nemocniéné poziadavky. zastréka: CEE 7/7

Kabel: SJIT 18AWG x 3, 105° Gray Kaébel: HOS5VVF3G1.0mm
Konektor: EN60320 C13 transparentny Konektor: EN60320 C13
Celkova dizka 10 Ft. 3M). Celkova dizka 2.5M (8.2 Ft.)
Hodnotenie: 10A/125V Hodnotenie: 10A/250V

Minimum: N/A maximum: Najmenej 90 litrov / minttu.
Minimum: 4 (1) lpm Maximum: (Najmenej 18 litrov / mintitu)

+10%

Nebude negativnejsie ako -350 mmHg.

ANO

ZAPNUTIE Vizualny indikator
OTVORENEHO PRIETOKU Vizualny indikator
PRIETOKU OKRUHU ZAP Vizualny indikator
UZAVERU Vizualne a zvukové indikatory
VYMENNOM FILTRE Vizualny indikator

ZIADNY PACIENT Vizualny indikétor

NAD TLAKOM Vizualny a zvukovy indikator
TEMPO OTVORENEHO PRIETOKU LED Meter

TEMPO PRIETOKU OKRUHU LED Meter

NASTAVENIE HODNOTY OTVORENEHO PRIETOKU LED Displej

NASTAVENIE HODNOTY PRIETOKU OKRUHU LED Displej

NASTAVENIE CASU LED Meter

ODCITANIE PRIETOKU LED mera¢



SAFEGUARD BLUE®
HYDROFBNY ULPA FILTER
SO ZABUDOVANYM
LAPACOM TEKUTIN:

VELKY VYSTUPNY
KOKOSOVO-UHLIKOVY
FILTER:

Viacnasobné pouzitie: Vymeiite ho, ked’ sa na prednom paneli rozsvieti ZMENA FILTRA;
namontujte krytku na vstupnom konektore, ked’ sa SAFEGUARD BLUE® ydrofobny
ULPA filter so zabudovanym lapacom tekutin nepouZziva.

Utinnost’ filtracie:

Rezim Castice: (v mikrénoch)
0.03 0,12 0,3
LAP Utinnost’ (%) >99,9999 >99,9999 >99,9999
i OTVORENY Ucinnost’ (%) >99,9999 >99,9999 >99,9999

Opétovne pouziteny: Vymeiite ho, ked ucitite zapach, alebo kazdé tri mesiace,
podl’a toho, ¢o nastane skor.

PRI VYMENE FILTRA VYPNITE JEDNOTKU.

Utinnost’ filtracie:

Rezim Castice: (v mikrénoch)
0,03 0,12 0,3
LAP Utinnost’ (%) 99,86 94,38 91,58
 OTVORENY | Utinnost (%) __{ ___ 9839 ___i___8534_ ___ __8680___

Stadie ukazuju, Ze priblizne 77% tuhych &astic v oblaku bolo mensich ako 1,1
mikronu.
(Mihashi, Ueda, Hirano, Tomita a Hirohata, 1975);

(Koronavirusy: Prehlad ich replikdcie a patogenézy, Helena Jane Maier, Erica
Bickerton a Paul Britton; 12. Februara 2015);

Nasledujuce ¢astice maju typicku velkost:

0,01 az 0,1 mikrénu pre virusy;

0,01 az 1,0 mikrénu pre tabakovy dym;

0,01 az 3,0 mikrénov pre plyny spalovania;
0,06 az 0,14 mikronov pre SARS-CoV-2;

0,1 az 1,0 mikronu pre vypary;

0,1 az 1,0 mikronu pre vykaly roztocov;

0,1 az 10,0 mikrometrov pre insekticidny prach;
0,1 az 50,0 mikrénov pre prasok na tvar;

0,4 az 15,0 mikronov pre baktérie;

0,8 az 9,0 mikrénov pre prach poskodzujuci plica;
1,0 az 10,0 mikrénov pre kozné Supinky;

1,0 az 10,0 mikrénov pre roztoce;

8,0 az 100,0 mikronov pre l'udské vlasy;

9,0 az 15,0 mikronov pre spory;

10,0 az 100,0 mikrénov pre kychanie;

10,0 az 15,0 mikronov pre pel’;




NAVOD NA MONTAZ/
PREVADZKU

AN

e PouZivajte iba pod dohl’adom registrovaného
lekara.

e Neprekracujte
mmHg.

e Pri laparoskopickom zdakroku mnepouZivajte
REZIM OTVORENY

e NepouZivajte znovu jednorazové sterilné
supravy hadi¢iek a jednorazové ESU
ochranné kryty ESU PenEvacl®, ktoré su NA
JEDNO POUZITIE.

intraabdominalny  tlak 27

CRYSTAL VISION® Model 450D je uréeny na
odstranenie dymu vytvaraného pri chirurgickom zékroku.
Model 450D mozno pouzit na odstranenie dymu
produkovaného lasermi, elektrochirurgickymi pristrojmi,
koagulatormi argéonového luca, zariadeniami LEEP a inymi

pristrojmi, ktoré vytvaraja dym pocas -chirurgickych
zakrokov.
Pocas internych chirurgickych zakrokov, ako je

laparoskopia, poméha udrziavat’ pozadovany vnitorny tlak
(pneumoperitoneum). Odsava¢ dymu odstrani najmenej 18
litrov vyprodukovaného dymu za minutu.

Model 450D sa automaticky aktivuje, ked su zapnuté
aktivne (produkujice dym) zariadenia prepojené s
modelom 450D so Specidlnymi snima¢mi. Model 450D sa
automaticky vypne, v ¢ase vopred uréenom manipulantom,
po vypnuti aktivneho zariadenia.

Model 450D sa tiez automaticky aktivuje pri prekroceni
limitu vysokého tlaku v pneumoperitoneu a zostane v
prevadzke, aby odstranil dym, pary a plyny, kym sa
vnutorny tlak nevrati na hodnoty pod prednastavenym
maximom.

Model 450D mozno tiez pouzit’ na odstranenie plynu CO2
z pneumoperitonea na konci laparoskopickych zakrokov.

AN

Pocas laparoskopickych zdakrokov je pristroj
CRYSTAL VISION® navrhnuty tak, aby
automaticky odstranil dymovy oblak a vodnu
paru 7 peritonedlnej dutiny pri zachovani
pneumoperitonedlneho tlaku, ktory chirurg
zvolil na insufldatore. Preto je mnoZstvo dymu,
ktoré je moZné odstranit’ pomocou CRYSTAL
VISION®, priamo zavislé od  prietoku
insuflatora.



Nasledujuce doplnky I.C. Medical su kompatibilné a je potrebné

ich pouzivat s vasim CRYSTAL VISION®. Nezabudnite ich
skontrolovat’, ¢i nevykazuji akékol'vek znamky poskodenia:
Senzor ESU

RF snimac, tieneny

UNIVERSAL BLUE™ RF senzor

Laserovy senzor

Nozny spinac

SAFEGUARD BLUE® hydrofobny ULPA filter so vstavanym
zachytavacom tekutin

7. Velky vystupny filter s kokosovym uhlim

Nap4djacie kable pre jednotky odsavaca dymu by mali byt uzemnené,
lekarskeho typu

SO ol e

Kompletny zoznam referencnych ¢isel kompatibilnych povrchovych
uprav vyrobkov ziskate od spolo¢nosti I.C. Medical, Inc.

UPOZORNENIA: Pouzivajte iba prislusenstvo odsavaca dymu
vyrobené spolo¢nostou I.C. Medical, Inc. ako SAFEGUARD

BLUE® hydrofébny ULPA filter so zabudovanym lapacom
tekutin, velkym vystupnym kokosovo-uhlikovym filtrom, RF
snima¢mi, jednorazovymi dymovodmi a dal$im prislusenstvom.
Pouzivanie  akychkol'vek inych filtrov, snimacov  alebo
prislusenstva, ktoré nie si  vyrobené alebo dodavané
spolo¢nostou I.C. Medical, Inc., mdéze spodsobit’ poskodenic a /
alebo nefunk¢nost’ systému a stratu platnosti zaruky.

INSTALACIA FILTROV A NAPAJACIEHO

KABLA

Pripojte vel’ky vystupny kokosovo-uhlikovy filter
do konektora na zadnej strane zariadenia CRYSTAL VISION®.

2. Pripojte  SAFEGUARD BLUE® hydrofobny ULPA filter so
zabudovanym lapacom tekutin do konektora na prednej strane
CRYSTAL VISION®.

3. Pripojte napdjaci kdbel k CRYSTAL VISION® .

4. Pozrite obrazok 1.

INSTALACIA ESU,
UNIVERZALNEHO SNIMACA:

Ak budete svoj pristroj CRYSTAL VISION® pouzivat s monopolarnou
alebo bipolarnou elektrochirurgickou jednotkou (ESU), ultrazvukovym
pristrojom alebo harmonickym skalpelom, postupujte nasledovne:

RF alebo

RF SNIMAC

Pre poutitie so vietkymi modelmi Crystal Vision®. MONTAZ /
PREVADZKA:

RF snimaé, ak sa pouziva s monopoldrnymi zariadeniami (obr. 2;
moznost’ 2; umiestnenie

1 alebo 2):

1. Zapojte konektor RF senzora do portu ESU/lasera na odsévaci dymu
Crystal Vision.

2. Umiestnite RF senzor na kabel monopolarneho zariadenia (napr.
PenEvac) tak, ze ho prevleciete cez drétent svorku senzora.

ZAPOJENIE |

NAPAJACIEHO  7pATNY POHLAD VELKY VYSTUPNY

KABLA KOKOSOVO-UHLIKOVY
FILTER

SAFEGUARD BLUE®
HYDROFOBNY ULPAFILTER SO
ZABUDOVANYM LAPACOM

= TEKUTIN

Obr. 1: Instalacia filtrov a napajacieho kébla

Elektrochirurgicky
generator

Umiestnenie 2
- :
| b |
|

Umiestnenie 2

Umiestnenie 1
Umiestnenie 1

Pripajanie k
odsavacu dymu

Moznost’ 1
Bipolarny port

Moznost’ 2
Monopolarny port
Obr. 2: Instalacia ESU a RF snimaca pri
pouziti s elektrochirurgickym generatorom
(ESU)




IR

Na

Uistite sa, ze snimac je nainstalovany na vrchu vodica, so svorkou
smerujicou nadol, v blizkosti zastrcky monopolarneho zariadenia, aby
sa zabranilo zachytavaniu zvySkového RF signalu z okolitych zariadeni.
Zapojte monopolarne zariadenie (napr. PenEvac) do monopolarneho
portu generatora ESU.

Vyberte moznost’ ,,Monopolar na generatore ESU.

Nastavte hodnotu Cut and Coag generatora ESU.

Monopolarne zariadenie aktivujete stlacenim tlacidla Cut alebo Coag.
Ked” sa monopolare zariadenie aktivuje, RF senzor by mal
automaticky zapnut’ odsavac¢ dymu Crystal Vision.

Ked’ RF senzor nepouzivate, odlozte ho tak, Ze stranu na suchy zips RF
senzora pripevnite k odsava¢u dymu. Vykonajte prvua instalaciu tak, ze
odlepite zadnu foliu z pasky so suchym zipsom a pevne ju pritlacite na
Cisté a suché miesto na boku odsavaca dymu.

Na opitovné pouzitie RF senzora ho jednoducho stiahnite zo strany
odsavaca dymu.

RF snimac, ak sa pouziva s bipolarnymi zariadeniami (obr. 2; moznost’
1; umiestnenie 1 alebo 2):

Zapojte RF snima¢ do odsavaca dymu Crystal Vision.

Umiestnite RF snimac¢ na kabel bipolarneho zariadenia prevlecenim
cez drotent sponu snimaca.

Uistite sa, ze snimac je nainstalovany na vrchu vodica, so svorkou
smerujicou nadol, v blizkosti zastrcky bipolarneho zariadenia, aby sa
zabranilo zachytavaniu zvyskového RF signalu z okolitych zariadeni.
Pripojte bipolarne zariadenie ku generatoru ESU.

Vyberte moznost’ ,,Bipolar na generatore ESU.

Aktivujte bipoldrne zariadenie. Ked sa aktivuje bipolarne zariadenie,
RF senzor by mal automaticky zapntt’ odsavac dymu Crystal Vision.
Ked’ RF senzor nepouzivate, odlozte ho tak, Ze stranu na suchy zips RF
senzora pripevnite k odsavacu dymu. Vykonajte prvua instalaciu tak, ze
odlepite zadnu foliu z pasky so suchym zipsom a pevne ju pritlacite na
Cisté a suché miesto na boku odsavaca dymu.

opiatovné pouzitie RF senzora ho jednoducho stiahnite zo strany
odsavaca dymu.

RF SNIMAC UNIVERSAL BLUE

Pre pouzitie so vSetkymi modelmi Crystal Vision® MONTAZ /
PREVADZKA:

RF

=

snima¢ UNIVERSAL BLUE™, ak sa pouziva s monopolarnymi
zariadeniami (Obr. 3; moznost’ 2; umiestnenie 1 alebo 2):

Zapojte konektor UNIVERSAL BLUE ™ RF senzora do portu
ESU/lasera na odsavaci dymu Crystal Vision.
Umiestnite RF senzor UNIVERSAL BLUE ™ na kébel

monopolarneho zariadenia (napr. PenEvac), priCom sa uistite, ze je
senzor nainStalovany na kabli smerom nadol, aby ste zabranili
zachytavaniu zvyskového RF signalu z okolitych zariadeni.

Pouzite obe samolepiace pasky na suchy zips na obalenie snimaca a
vrchu kabla monopolarneho zariadenia, aby ste pripevnili kabel k
senzoru na oboch koncoch snimaca.

Zapojte monopolarne zariadenie (napr. PenEvac) do monopolarneho
portu generatora ESU.

Vyberte moznost’ ,,Monopolar na generatore ESU.

Nastavte hodnotu Cut and Coag generatora ESU.

Monopolarne zariadenie aktivujete stlacenim tlacidla Cut alebo Coag.
Ked sa monopolarne zariadenie aktivuje, RF senzor by mal
automaticky zapnut’ odsadva¢ dymu Crystal Vision.

Elektrochirurgicky
generitor

= Umiestnenie 2
. . ) ]
Umiestnenie 2

-

I
1 Umiestnenie 1
Umiestnenie 1

Pripajanie k
odsavacu dymu

Moznost’ 1
Bipolarny port

Moznost’ 2

Monopolarny port

Obr. 3: Instalacia UNIVERSAL BLUE RF
snimaca pri pouziti s elektrochirurgickym
generatorom (ESU)




RF snima¢ UNIVERSAL BLUE™, ak sa pouziva s bipolarnymi
zariadeniami (Obr. 3; moznost’ 1; umiestnenie 1 alebo 2):

1. Zapojte konektor RF senzora UNIVERSAL BLUE™ do portu
ESU/lasera na odsavaci dymu Crystal Vision.

2. Umiestnite RF senzor UNIVERSAL BLUE ™ na kabel bipolarneho
zariadenia a uistite sa, Ze je senzor nainStalovany na kabli smerom
nadol, aby ste zabranili zachytdvaniu zvySkového RF signalu z
okolitych zariadeni.PouZzite obe samolepiace pasky na suchy zips na
obalenie snimaca a vrchu kabla bipolarneho zariadenia, aby ste
pripevnili kabel k senzoru na oboch koncoch snimaca.

3. Pouzite oba samolepiace pasiky na suchy zips na ovinutie okolo senzora
a cez kabel bipolarneho zariadenia, aby ste pripevnili kabel k senzoru
na oboch koncoch senzora.

4.  Pripojte bipolarne zariadenie ku generatoru ESU.
5. Vyberte moznost’ ,,Bipolar” na generatore ESU.
6. Aktivujte bipolarne zariadenie. Ked sa aktivuje bipolarne zariadenie,

RF senzor by mal automaticky zapnut’ odsava¢ dymu Crystal Vision.

RF snima¢c UNIVERSAL BLUE™, ak sa pouziva s generatorom
harmonického skalpela (Obr. 4; Umiestnenie 1 alebo 2):

1. Zapojte konektor RF senzora UNIVERSAL BLUE™ do portu
ESU/lasera na odsavaci dymu Crystal Vision.

2. Umiestnite RF snima¢ UNIVERSAL BLUE™ na kabel nasadca a
uistite sa, ze je snima¢ nainStalovany na hornej strane kébla smerom
nadol, aby sa zabrénilo zachyteniu zvySkového RF signdlu z okolitych
zariadeni.

3. Pouzite obe samolepiace pasky na suchy zips na obalenie snimaca a

vrchu nésadca, aby ste pripevnili kdbel k senzoru na oboch koncoch

snimaca.

Zapojtenasadec do generatora harmonického skalpela.

Nastavte generator harmonického skalpela

Aktivujte nasadec. Ked’ je nasadec aktivovany, UNIVERSAL BLUE

™ RF senzor by mal automaticky ZAPNUT odsavaé dymu Crystal

Vision.

RIS

UPOZORNENIA: Pouzivajte iba prisluSenstvo odsavaca dymu

vyrobené spolo¢nostou I.C. Medical, Inc. ako SAFEGUARD BLUE®

hydrofobny ULPA filter so zabudovanym lapacom tekutin, velkym

vystupnym kokosovo-uhlikovym filtrom, RF snima¢mi, jednorazovymi

dymovodmi a dlSaim prislusenstvom. Pouzivanie akychkol'vek inych

filtrov, snimacov alebo prisluSenstva, ktoré nie su vyrobené alebo

dodévané Spolocnostou I.C. Medical, Inc., moez spdosbit’ poskodenie a /

alebo nefunk¢nost’ systému a stratu platnosti zaruky.

INSTALACIA / PREVADZKA NOZNEHO SPINACA

Ak by ste chceli pouzivat' odsava¢ dymu nezavisle od inych zariadeni,
postupujte takto:

1. Zapojte konektor nozného spinaca do ESU / laserového portu
odsavaca dymu podl'a obrazku 5.

2. Stlaenim / uvolnenim noZzného spinaca aktivujete / deaktivujete
odsava¢ dymu.

Pripajanie k
odsava¢u dymu

Obr. 4: Instalacia RF snimaca
UNIVERSAL BLUE pri pouziti s
generatorom harmonického skalpela

NozZného spinaca

Obr. 5: Instalacia nozného spinaca




INSTALACIA LASEROVEHO SNIMACA

Ak budete CRYSTAL VISION® pouzivat s laserom, postupujte

nasledovne:

1. Pripojte kabel snimaca (Obr. 6) ku konektoru LASER na pristroji

CRYSTAL VISION® a ku skrinke konektora snimaca.

2. Zostava snimaca ma tri Casti: skrinku konektora snimaca, snimac
vysielania a snimac¢ prijmu. Oba snimace maju na jednej strane
dvojstrannt pasku a na druhej strane proti paske infraervenu
SoSovku. Prijimaci snima¢ ma ¢ervenu kontrolku, ktora svieti, ked’
je zostava senzora zapojena do spusteného CRYSTAL VISION®,
(POZNAMKA: Ked &ervené svetlo zhasne, CRYSTAL VISION®

zacne pracovat’). Vyskuasajte spravnu ¢innost’ zostavy snimaca:

e Pripojte kabel snimaca do konektorovej skrinky snimaca a do

konektora LASER na pristroji CRYSTAL VISION®,

e Pripojte CRYSTAL VISION® do sietovej zasuvky a zapnite
hlavny vypina¢ na zadnom a prednom paneli ovladacieho

panela.

e Zarovnavajte SoSovky snimaca vysielania a SoSovky snimaca
prijmu, kym nezhasne Cervené svetlo a kym sa nespusti

CRYSTAL VISION®.

Pohybujte snimaCom, kym sa nerozsvieti Cervené svetlo.

Cerpadlo v CRYSTAL VISION® prestane pracovat’ v ramci
30 sekiind po zhasnuti svetla. (POZNAMKA: Skutoény ¢as
potrebny na zastavenie Cinnosti cCerpadla je urCeny
nastavenim TIME na prednom paneli CRYSTAL

VISION®).

3. Nozny spina¢ lasera umiestnite na lahko pristupny pracovny

povrch (obr.7 a 8).

4. Vo vnutri krytu nozného spinac¢a (Obrazok 8) umiestnite vysielaci
a prijimaci snima¢ na opacné strany nozné¢ho spinaca.

Neumiestitujte snimace na bo¢né strany nozného spinaca.

BEZ TOHO, ABY STE ODSTRANILI OCHRANNY
OBAL PASKY, ich umiestnite tak, aby sa rozsvietilo ¢ervené svetlo.

KABEL
SENZORA

Py

PRIJIMAC ~ ZOSTAVA SENZORA

[ T
VYSIELAC [# \/

Obr. 6: Instalacia laserového snimaca

OVLADACIA JEDNOTKA
SENZORA (PRIPEVNENA NA
SPODNEJ STRANE KRYTU
NOZNEHO SPINACA)

By il o NOZNY SPINAC

SENZOR

SENZOR

INDIKATOR ZAPNUTIA/
VYPNUTIA

Obr. 7: Instalacia laserového snimaca na
BOCNU STRANU krytu laserového nozného
spinaca.




Udrzujte snimace v rovnakej polohe a stlaéte nozny laserovy
pedal nadol. Cervené svetlo by malo zhasnut. Pokial’ sa tak nestane,
premiestnite snimace tak, aby zhaslo ¢ervené svetlo, ked’ je stlaceny
laserovy nozny pedal, a zostane rozsvietené, ked’ pedal nie je
stla¢eny. SVETLO BY MALO ZHASNUT PRI NAJMENSOM
POHYBE NOHY

PEDAL. Pokial sa tak nestane, posuiite oba snimace vyssie k stene
ochranného krytu laserového pedala. Opatrne oznaéte umiestnenie
oboch snimacov.

Odstrante ochranny kryt z jedného snimaca a umiestnite ho do
spravnej polohy na boku supravy nozného spinaca lasera.
(POZNAMKA: Spravidla je velmi uZitoéné snimae najskor
LAHKO polohovat’ a az ked’ si budete isti, ze s v presnej polohe,
zatlaCte ich pevne na miesto.)

Premiestnenim snimaca po jeho spravnom nasadeni
sa moZe ahko znicit’.

Opakujte postup pre druhy snimac.

Presunite skrinku konektora snimafa na vhodné miesto v zostave
nozného spinaca lasera. Dbajte na to, aby kable od snimacov k
pripojovacej skrinke senzorov nenarti$ali ¢innost’ nozného spinaca
alebo chodidla chirurga. Opatrne oznacte toto miesto

Odstrante ochranny kryt z péasky na krabici konektora snimaca a
pripevnite ho na predtym oznacené miesto vo vnutri zostavy nozného
spinaca lasera.

KRYT
NOZNY —l/
/
~N -
7
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e
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(a)

LUC NOZNY
]

VYSIELAC
ALEBO
~ PRUIMAC

(b)

Obr. 8: Snimace by mali byt umiestnené tak,
aby KAZDY pohyb pedalu prerusil Iuc.




SKONTROLUJTE SPRAVNU PREVADZKU
CRYSTAL VISION®

1.

Vypinat CRYSTAL VISION® (obr. 9) je umiestneny na
zadnom paneli vedla napéjacieho kéabla. Umiestnite ho do
polohy ,,ON* [I]. Ked’ je jednotka zapnuta, mali by sa rozsvietit’
FLOW SET, indikatory a displej pre TIME a FLOW.

Nastavte TIME stlac¢anim tlac¢idiel (Obr, 10), kym sa na displeji
TIME nezobrazi 2 SECONDS. Pumpa by mala pracovat’, ked’ je
aktivovany snima¢ ESU alebo laserovy nozny spinac a zastavi sa
priblizne do 2 sekiind po uvol'neni nozného spinaca.

Cerpadlo by malo fungovat, ked je stlagené tlag¢idlo MANUAL
(Obr. 10) na prednom paneli a prestat’ pracovat’ priblizne do 2
sekund po uvolneni tla¢idla.

Nastavte TIME tak, ze stlacite Sipku hore na maximum, malo by
byt zobrazenych 30 sekiund. Stlacte tlac¢idlo MANUAL. Pumpa
by sa mala spustit’ a potom zastavit’ priblizne 30 (tridsat’) sekind
po uvolneni tla¢idla

Nastavte TIME stla¢enim $ipky nadol, kym sa na displeji TIME
nezobrazia 2 sekundy. Stlacte a uvolnite tlacidlo MANUAL.
Cerpadlo by sa malo spustit a potom zastavit' priblizne 2
sekundy po uvolneni tlacidla.

Tlacidla Sipok nahor a nadol upravuju poZadovanu
rychlost’ prietoku (FLOW) na displeji nastavenia toku.
Digitalny displej FLOW READING zobrazuje skuto¢ny
prietok cez Crystal Vision®.

Tla¢idla OPEN (OranZové) a LAP (Zelené) menia
prevadzkovy rezim jednotky, prevadzkovy reZzim Crystal
Vision® urc¢uje LED kontrolka umiestnena nad tlac¢idlami
OPEN a LAP.

\
VYPINACA

POUZIVAJTE IBAS
POISTKOU 250V

Obr. 9: Popis vypinaca ON/OFF.

CASOVA KONTROLA

Obr. 10: Miesta manualneho a
C¢asového nastavenia.




10.

Tla¢idla FLOW SETTING (Sipky nahor a nadol), (obr. 11), upravuju
pozadovani uroven prietoku na displeji nastavenia prietoku.
Digitalny mera¢ prietoku zobrazuje skutocny prietok cez jednotku.
Urcity vysokofrekvenény Sum mobze spdsobit’ blikanie prietokovej
sady a Citania prietoku; neovplyvni to vSak skuto¢ny tok ani
funk¢nost’ systému CRYSTAL VISION®.

Stlacte tlacidlo OPEN. Oranzovy LED indikator musi byt
rozsvieteny. Stlacenim Sipky nahor upravte nastavenie prietoku na
maximum (95 l/min). Stlacte tlacidlo MANUAL, cerpadlo by sa
malo spustit. Displej snimania prietoku by mal ukazovat' najmenej
90 I/min.

Stlacte tlacidlo LAP. Mal by sa rozsvietit' zeleny LED indikator.
Stlacenim Sipky nadol upravte nastavenie prietoku na minimum (4
/min). Stlacte tla¢idlo MANUAL, cCerpadlo by sa malo spustit.
Displej snimania prietoku by mal ukazovat’ 4 (x1) /min. Opakujte
postup pre dosiahnutie maximalneho prietoku. Displej snimania
prietoku by mal ukazovat’ najmene;j 18 I/min.

Umiestnite prst na SAFEGUARD BLUE® hydrofébny ULPA filter
so zabudovanym lapacom tekutin a stlacte tla¢idlo MANUAL. LED
diédy CHANGE FILTER a OCCLUSION (OKLUZIA) by sa mali
rozsvietit’.

Indikator OVER PRESSURE (PRETLAK) vyZzaduje Specidlne
testovacie vybavenie a mal by byt testovany iba vySkolenym
kvalifikovanym personalom.

V pripade akychkol'vek problémov alebo v pripade, ze CRYSTAL

VISION® nefunguje spravne, ako je uvedené, kontaktujte I.C.
Medical, Inc.
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n PRIETOKU
]

LED INDIKATOR
PREVADZKOVEHO
REZIMU

Obr. 11: Tlacidla nastavenia prietoku.




POPIS SPINACOV, KONTROLNYCH
TLACIDIEL A INDIKATOROV

Zostava snimaca a vel’ky vystupny kokosovo-uhlikovy filter by

uz

mali byt nainstalované podla INSTALACNEHO

NAVODU.

L.

Vypina¢ ON/OFF sa nachadza na zadnom paneli (Obr. 12)
vedl'a napdjacieho kéabla. Tento vypina¢ riadi napajanie
CRYSTAL VISION® . Pouzivaji sa medzindrodné
symboly. Symbol [I] oznacuje napdjanie ,,ZAP“ a [O]
oznaCuje ,,VYP“. Tymto prepinaCom sa ovlada aj
ventilator chladenia.

Tlacidlo MANUAL (Obr. 13) sluzi na zapnutie pristroja

CRYSTAL VISION®, ked chirurg neaktivuje zariadenie
produkujice dym. Tla¢idlo MANUAL sa d4 pouzit' na
Cistenie zvyskového oblaku pri situaciach vzniknutych
pocas zakroku (LAP). Moze sa pouzit na Cistenie dymu
ak sa pouziva viac ako jedno zariadenie a je k dispozicii
iba jeden snima¢. Toto sa Casto stava v pripadoch laseru,
ked’ je snima¢ pripevneny k noznému pedalu laseru a iné
snimace nie je mozné pripojit k elektrochirurgickej
jednotke (ESU).

LASEROVY KONEKTOR (Obr. 13) je vstupom pre
KABEL LASEROVEHO SNIMACA. V skuto¢nosti st
konektory LASER aj ESU identické a oba prijimaju
vSetky Standardné zostavy snimacov od I.C. Medical.

KONEKTOR ESU (Obrazok 13) je vstupom pre KABEL
SNIMACA ESU. Tento snima¢ je mozné pouzit na
aktivaciu CRYSTAL VISION®.

VYPINACA
POUZIVAJTE IBA
S POISTKOU 250V

Obr. 12: Umiestnenie vypinaca ON/OFF.

Obr. 13: Rucné konektory pre tlacidla a snimace.
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Tla¢idla TIME (CAS)SETTING (NASTAVENIE CASU) (Sipky
hore a dole) (Obrazok 14) nastavuju dobu, po ktora CRYSTAL

VISION® nad’alej odvadza dym, pary a plyny z miesta
chirurgického zakroku. Nizky prietok do pneumoperitonea
obmedzuje mnozstvo plynu, ktoré je mozné odsat =z
pneumoperitonea bez toho, aby doslo k vyfuknutiu brucha. V
pripadoch, ako je tento, je vel'mi uZzitocné obmedzit’ prietok na
hodnotu, ktord moéze dodat’ insuflator. Na prediZenie doby, po

ktord CRYSTAL VISION® pracuje po uvolneni pedalu (alebo
ruéného spinaca). To umoznuje vylicenie véacsicho mnozstva
plynu z brucha, a preto znizuje mnozstvo zvyskového dymu,
ktory v bruchu zostdva. Idealna situdcia je zvySit mnozstvo
prietoku do brucha. Pozri zvyraznené policko s nazvom ,,PRE
NAJLEPSIE ~ VYSLEDKY® v  nasledujicej  casti
LAPAROSKOPICKA OPERACIA. TIME DISPLAY (METER)

(Obr. 14) oznacuje dobu, po ktort bude CRYSTAL VISION®
pracovat’ po deaktivacii nozného alebo ru¢ného spinaca (min. 2 s
-max. 30 s)

. OPEN a LAP (Obrazok 15) volia rozsah prietoku vakuovej
pumpy. Prevadzkovatel' podla typu postupu vyberie rozsah.
PRE VSETKY LAPAROSKOPICKE POSTUPY BY MAL
BYT ZVOLENY REZIM LAP a

Gidaje si ZELENE. REZIM OPEN by sa mal pouZivat pri
otvoreni a externych pripadov, ked sa vylucuje oblak cez
nasadec. Pouzitie REZIMU OPEN pocas laparoskopie rychlo
vyfukne pneumoperitoneum. Tla¢idlami OPEN a LAP sa tiez
voli prislusné NASTAVENIE PRIETOKU.

Naraz svieti iba jeden z indikdtorov rezimu LED. To eliminuje
nejasnosti, ktory rezim sa pouziva.
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Obr. 14: Uprava pre nastavenie ¢asu.

LED INDIKATOR =~ .=

n PREVADZKOVEH- T
O REZIMU Fris
PRIETOKU
‘
: ; L |/
|

i

Obr. 15: Nastavenie ROZSAHU prietoku.
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Ovladacie tlac¢idla FLOW SETTING (Obrazok 16) nastavuju
maximalny prietok pozadovany chirurgom. Tato hodnota je
indikovana na displeji FLOW SETTING.

FLOW READING (Obr. 16) zaznamenava mnozstvo plynu a pary,
ktoré v sucasnosti skutoéne prudia. Ked’ nie je zapnuté vakuové
Cerpadlo by mala byt’ tato hodnota nulova.

Indikator CHANGE FILTER je umiestneny nad filtrom (Obr. 17).
Svieti, ked je v zariadeni CRYSTAL VISION® znizeny prietok.
SAFEGUARD BLUE® hydrofébny ULPA filter so zabudovanym
lapacom tekutin by sa mal vymenit hned’ ako sa toto svetlo
rozsvieti. NepokuSajte sa Cistit alebo opakovane pouzivat
SAFEGUARD BLUE®  hydrofébny ULPA filter so
zabudovanym lapacom tekutin. SAFEGUARD BLUE®
hydrofobny ULPA filter so zabudovanym lapacom tekutin
zlikvidujte podl'a protokolu

Biologickom odpade VasSej institacie. Tento indikator sa tiez
rozsvieti, ked” dojde k uplnej okluzii. Ak tiez svieti indikator
OCCLUSION, najskor odstrante prekazku, ktora ho spodsobila, a
potom skontrolujte indikdtor CHANGE FILTER. Ak stale svieti a
indikdtor OCCLUSION nesvieti, je potrebné vymenit
SAFEGUARD BLUE®  hydrofébny ULPA filter so
zabudovanym lapacom tekutin.

OCCLUSION indikuje, ze tok do CRYSTAL VISION®  sa
zastavil (obr. 17). V tomto okamihu sa tiez rozsvieti indikator
CHANGE FILTER. Manipulant Operator by mal skontrolovat, ¢i
nie je hadic¢ka zalomena, ¢i nie st uzavery (kohutiky) v polohe
VYPNUTE, & nie je upchaty insuflator, datum pouzitelnosti
velkého vystupného filtra s kokosovym aktivnym uhlim alebo
uplne upchatu alebo plnu zachytavaciu nadobu v SAFEGUARD
BLUE® Hydrophobic ULPA Filter with Built-in Fluid Trap
(hydrofébnom ULPA filtri so vstavanou zachytavacou nadobou na
tekutiny). Aby sa zabranilo zlyhaniu pumpy, cerpadlo CRYSTAL
VISION® sa neaktivuje, ked’ svieti tato kontrolka.

Tlac¢idlo OVER PRESSURE (PRETLAK) oznacuje tlak
presahujuci 27 mmHg v pneumoperitoneu (obrazok 17). Pri tlaku
nad 30 mmHg sa spusti vakuové Cerpadlo, aby sa znizil tlak v
pneumoperitoneu. Tuto situdciu moéze sposobit’ vela faktorov.
Chirurg casto tlaéi na brucho, ¢o spdsobuje zvySenie
vnutrobrusného tlaku. Pred pokraCovanim odstraite pricinu.
Indikator ,NO PATIENT®“ (Obrazok 17) sa rozsvieti, ked’ je
CRYSTAL VISION® v REZIME LAP, ked je na hydrofobnom

ULPA filtri SAFEGUARD BLUE® so zabudovanym lapadom
tekutin nulovy alebo atmosféricky tlak. Stuprava hadiciek nemusi
byt pripojena k puzdru trokar alebo k hydrofébnemu ULPA filtru

SAFEGUARD BLUE® so zabudovanym lapacom tekutin; ventil
na puzdre trokar moze byt vypnuty; alebo hydrofobny ULPA filter

SAFEGUARD BLUE® so zabudovanym lapacom tekutin nemusi
byt pripojeny k hydrofébnemu ULPA filtru SAFEGUARD

BLUE® so zabudovanym lapacom tekutin.
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Obr. 16: Vyber pozadovaného prietoku.
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Obr. 17: Indikatory na prednom paneli.




14. KONEKTOR VSTUPNEHO FILTRA (Obr. 18)

15.

drzi SAFEGUARD BLUE® hydrofébny ULPA filter
so zabudovanym lapacom tekutin. Kovovy krazok je
zatlaCeny nadol, aby sa umoznilo uvolnenie

SAFEGUARD BLUE® hydrofébneho ULPA filtra so
zabudovanym lapacom tekutin. Medzi jednotlivymi
pouzitiami vymeiite veko na konci SAFEGUARD

BLUE® hydrofébneho ULPA filtra so zabudovanym
lapacom tekutin. Ked sa rozsvieti indikitor CHANGE

FILTER, vymeiite SAFEGUARD BLUE® hydrofobny
ULPA filter so zabudovanym lapacom tekutin.

KONEKTOR vel’kého VYSTUPNEHO
kokosovo-uhlikového FILTRA (konektor nie je
zobrazeny) (Obr. 18). VYSTUPNY kokosovo- uhlikovy
filter DO KONEKTORA sa nachadza na zadnej strane
zariadenia CRYSTAL VISION®. Velky vystupny
kokosovo-uhlikovy filter je opakovane pouzitelny pre
niekol’ko pripadov. Velky vystupny kokosovo-uhlikovy
filter ma funkcénu Zivotnost’ tri mesiace. Velky vystupny
kokosovo-uhlikovy filter poskytuje zamedzenie zapachu
a znizuje hluk vakuovej pumpy.

& NepouZivajte jednotku bez vel’kého vyst upné
ho kokos ovo- uhli kovéhofiltra
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Obr. 18: Konektor vstupného filtra drzi
SAFEGUARD BLUE® hydrofobny ULPA
filter so zabudovanym lapacom tekutin.

Velky vystupny kokosovo-uhlikovy filter




LAP AROSKOPICKA OPERACI A zabudovanym lapacom tekutin, prefiltruje sa a z OR neunikni
Ziadne baktérie a virusy.

A PRE NAJLEPSIE VYSLEDKY:

1. InStalacia Crystal Vision by uz mala byt dokoncena
podl'a pokynov pre instalaciu. Pripojte SAFEGUARD

BLUE® hydrofébny ULPA filter so zabudovanym lapacom

tekutin na predny panel CRYSTAL VISION®. Pripojte INSUFLATORU SO ESBAPOBAELTER  CRYSTAL ViSION
snimaé LASER SENSOR a/alebo ESU/RF /Universal B m SRR LN 450D
SENSOR podla potreby k prednému panelu CRYSTAL e ==k %
® i STERILNA 1 N
VISION™. i RURKA /g -
2. Oboznamte sa so vSetkymi ovladacimi prvkami, ktoré su LTl ir SS——
f S . IR " N K N LAPAROSKOP =
popisané v popise spinacov, ovladacich prvkov a i ndi kat or i
ov " e \
P
NASTAVENIE pri_pouziti ESU pri_laparoskopickych / ! | Xistroromr “ , *
zakrokoch: KANYLY. KANYLY | l e,
1. Nainstalujte a pripojte 10 mm laparoskopicki KANYLU s AROKAR I-' « AKTIVACIU ,
(TROKAR) k insuflatoru. 2 o , : 7 s
2. Nainstalujte a pripojte hadicku I/A na Crystal Vision na / =5y

jednom konci a druhy koniec do KANYLY (TROKAR). Q F, W
3. Nainstalujte druht 10 mm KANYLU (TROKAR), aby ste ju PACIENT NOHY

mohli pouzit' s 5 mm néstrojom ESU.
4. Po inStalacii modze pouzivatel odpojit' laparoskopicku

hadicku od laparoskopwkanyly a pripojit ju k 10 mm Obrazok 19: Nastavenie laparoskopie pri pouziti

KANYLE (TROKAR) pousitej pre pristroj ESU a ESU a Crystal Vision
nainstalovat SMOKE EVACUATOR TUBING k 10 mm
laparoskopickej kanyle (TROKAR).
5. Insulfitor FLOW by mal byt nastaveny na maximum a tlak YD ARD BLUE )
by mal byt nastaveny podla potrieb chirurga. Pozrite INSUFLATORU |, DRrAON SEROTIN CRYSTAL VISION
obrazok 19. e 450D
Na konci procediiry odstraiite vietky nastroje a KANYLU Ry

okrem tej, ktora ma pripojeny dymovy odsavac. Nastavte
prietok odsavaca dymu na maximum v reZime LAP, ¢as na

—
i .3.3
| '_l."_""-ﬂ:n
30 sekind a stla¢te manualne tlacidlo - celé mnozstvo CO2 g | "- .
z brucha sa prefiltruje a bezpe¢ne odstrani, takze v OR .T :
nebude unikat’® plyn, ¢im bude chraneny chirurg a OR By -APAROSECP
latky pred baktériami a virusmi. W 2ok v IS{E%R&\NA ‘i
NASTAVENIE pri pouziti CO2 lasera pri o JKAR v !
laparoskopickych zakrokoch: _ !
TNAC LASEROVEJ

1. Nainstalujte a pripojte Luerov zamok laserového
laparoskopu k insuflatoru.

2. Nainstalujte a pripojte hadicku I/A ku Crystal Vision na
jednom konci a ku KANYLE (TROKAR) na druhom
konci. Pozrite obrazok 20.

W TN

i
PACIENT i NOHY

Obrazok 20: Laparoskopia nastavena pri pouziti
COz2 lasera a Crystal Vision

Na konci _procedury odstrainte vSetky trokary a nastroje
okrem_toho, ktory je pripojeny k dymovému odsavaca.
Nastavte prietok odsavada dymu na maximum v _reZime
LAP, ¢as na 30 sekund a stla¢te manualne tlacidlo - za
niekol’ko sekiind sa vypusti brucho, plyn bude prechadzat’

cez hydrofébny ULPA filter SAFEGUARD BLUE® so
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Nastavte FLOW SETTING (NASTAVENIE PRIETOKU)
pre prietok mierne MENSI ako je prietok, ktory zabezpecuje
insuflator.

Stlacte tla¢idlo MANUAL.

Pozorujte ucinok  celého cyklu zaznamenanim
pneumoperitonealneho tlaku na  manometri/indikatore
insuflatora predtym, ako zalne CRYSTAL VISION®
pracovat’ a ihned’ po zastaveni Cerpadla.

Vnutrobrusné tlak by nemal klesnat’ o viac ako 1 - 2 mmHg.
Ak klesne, znizte prietok na CRYSTAL VISION® FLOW
SETTING (NASTAVENIE PRIETOKU) a opakujte postup,
kym tlak vel'mi mierne neklesne. Je dolezité nastavit’ prietok
CRYSTAL VISION® ¢o najvySSie bez zniZenia
pneumoperitonealneho tlaku.

NASTAVENIE PRIETOKU oznacuje poZadovany
maximalny prietok. ODCITANIE

PRIETOKU

displej zobrazuje skutocny prietok, ktory sa v danom
okamihu vyskytne. Ked’ je cerpadlo vypnuté, merac
nadita nulu. Meraée si ORANZOVE v reZime OPEN a
ZELENE v reZime LAP.

3. Tlacidlo MANUAL sa da pouzit’ na spustenie vakuového
Cerpadla, ak stale je pritomny dym, aj ked je TIME
(CAS)SETTING (NASTAVENIE CASU) nastaveny
na maximalnu dobu. Nezabudnite monitorovat
pneumoperitonealny tlak, aby neklesol o viac ako
niekol’ko mmHg (v pripade potreby upravte FLOW
SETTING (NASTAVENIE PRIETOKU)).

A PREVADZKOVE TIPY:

TIME (CAS)SETTING (NASTAVENIE CASU)

moZno pouZit® na Setrenie insuflatorového plynu
skratenim c¢asu, ktory Crystal Vision precerpa po
zastaveni laseru. Tento proces si vyZaduje vicsiu
pozornost’ od cirkulujticej sestry alebo prevadzkovatela
laseru.

4. Ked sarozsvieti indikdtor CHANGE FILTER, vymeite
SAFEGUARD BLUE® hydrofobny ULPA filter so
zabudovanym lapa¢om tekutin.

5. Indikator OCCLUSION (OKLUZIA) sa rozsvieti, ked
prietok skuto¢ne prestane prudit z pneumoperitonea.
Doékladne skontrolujte, ¢i nie je zalomena trubka,
uzavrety Luerov zamok na puzdre trokar,
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upchaty hydrofébny filter ULPA SAFEGUARD

BLUE® so zabudovanym lapac¢om tekutin, silné
hromadenie kvapaliny v lapaci kvapalin alebo
prekazky v puzdre trokar. Indikitor CHANGE
FILTER sa rozsvieti vidy, ked’ sa rozsvieti indikator
OCCLUSION (OKLUZIA).

6. PRETLAK nastava, ked’ je tlak vacsi ako 27 mmHg
(£10 % a 1 ¢&islicu) detekuje CRYSTAL VISION.
V takom pripade sa rozsvieti indikator OVER
PRESSURE (PRETLAK) a zvukové
indikatory. Ak tlak prekro¢i 30 mmHg (+ 10% a 1
Cislica), spusti sa Cerpadlo CRYSTAL VISION
a pokusi sa znizit pretlak. NEPREKRACUITE
TLAK 30 mmHg!

7. Indikator NO PRESSURE sa rozsvieti, ked” trokar
Puzdro je skutoéne vypnuté, sada hadiieck nie je
pripojena k puzdru trokar, alebo SAFEGUARD BLUE®
hydrofébny ULPA filter so zabudovanym lapacom

tekutin nie je pripojeny k SAFEGUARD BLUE®
hydrofébnemu  ULPA  filtru so  zabudovanym
konektorom lapaca tekutin.

AK DYMENIE POKRACUJEKED |
A CERPADLO ZASTAVI, UISTITE SA, ZE:

1. Luerov zamok na kanyle je otvoreny,

2. Hadicky nie su zvlnené,

3. Filter SAFEGUARD BLUE® Hydrophobic ULPA

Filter with Built-in Fluid Trap je cisty. Vymeiite
filtra¢nu jednotku, ak je upchatd alebo predtym, ako
kvapalina dosiahne kapacitu zachytavaca.

Maximalna
kapacita

Maximalna
kapacita

Skontrolujte, ¢i nedochadza k tinikom zrpuzdier
trokar, hadi¢iek alebo néstrojov,

5. Ak nedochadza k unikom, zvyste TIME

SETTING.

6. Ak je TIME SETTING (NASTAVENIE CASU)

nastavené na maximalny cas, stlacte tlacidlo
MANUAL, kym brusnd dutina nebude bez dymu.
Nepouzivajte ho nadmerne, inak sa poskodi
pneumoperitoneum.



NELAPAROSKOPICKE
GYNEKOLOGICKE ZAKROKY:

L.

10.

11.

12.

13.

14.

Instalacia by uz mala byt dokoncena podla pokynov pre
inStalaciu.

Oboznamte sa so vSetkymi ovladacimi prvkami, ktoré st
popisané v popise spinacov, ovladacich prvkov a indikatorov.

Nastavenie najdete na obr. 21.

Pripojte SAFEGUARD BLUE® hydrofébny ULPA filter so
zabudovanym lapa¢om tekutin na CRYSTAL VISION®,

Pripojte jednorazovu supravu sterilnych hadic¢iek k portu

laserového specula a k SAFEGUARD BLUE®
hydrofébnemu ULPA filtru so zabudovanym lapacom tekutin.

Pripojte KABEL SNIMACA ESU alebo LASERA k
SUPRAVE SNIMACA a ku CRYSTAL VISION®.

Pripojte CRYSTAL VISION®  do elektrickej zasuvky a
zapnite POWER SWITCH na zadnom paneli.

Stlacte tlac¢idlo OPEN (oranzové).

Upravte FLOW SETTING na pozadovany prietok uvedeny na
displeji.
Stlacéte tla¢idlo MANUAL a sledujte skutoény prietok

indikovany displejom FLOW READING. V pripade potreby
upravte FLOW SETTING.

Upravte TIME SETTING na pozadovany cas, po ktory
CRYSTAL VISION® bezi po vypnuti zariadenia
produkujuceho dym.

Ak z maternice dym neodchadza, zvyste FLOW SETTING
a/alebo TIME SETTING.

Indikditor CHANGE FILTER moze indikovat ciastocne
upchaty otvor specula alebo upchaté dymovody. Skontrolujte
ich a pripadne vycistite. MoZno bude tieZ potrebné vymenit’
SAFEGUARD BLUE® hydrofobicky ULPA filter so
zabudovanym lapac¢om tekutin.

Alarm OCCLUSION indikuje upchaty port specula, zauzlené
alebo upchaté trubicky. Skontrolujte ich a podla potreby
vycistite. MoZe to tieZ znamenat’, Ze SAFEGUARD BLUE®
hydrofébny ULPA filter so zabudovanym lapacom tekutin
bol preplneny ¢asticami dymu. AK je to potrebné, vymeiite
ho.
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Obr. 21: Nastaveny pre gynekologicky zakrok pre ESU alebo
CO2 laser dodavany cez kolposkop alebo
mikromanipulator.




INE NELAPAROSKOPICKE ZAKROKY:

1. InStalacia by uz mala byt dokoncena podla pokynov pre
inStalaciu.

2. Oboznamte sa so vsetkymi ovladacimi prvkami, ktoré su
1 5 1 mnac A it 1 1ka SAFEGUARD BLUE®
popisané v popise spinacov, ovladacich prvkov a indikatorov. HY DL AR B eR
3 Nastavenie najdete na obr. 22 alebo 23. SO ZABUDOVANYM

CAPACOM TEKUTIN
4. Pripojte SAFEGUARD BLUE® hydrofébny ULPA filter so
zabudovanym lapa¢om tekutin na CRYSTAL VISION®.

. ) DYMOVA TRUBICA*,
5. Pripojte laserové prislusenstvo nasadca alebo prislusenstvo b
nasadca ESU na SAFEGUARD BLUE® hydrofébny UL/A PENEVAC \ 1
filter so zabudovanym lapa¢om tekutin. ||" / h“-.
6. Pripojte snima¢ ESU k portu ESU CRYSTAL VISION® ; \J )
alebo kablu laserového snimaca k =zostave snimaca a ‘ o ' :
CRYSTAL VISION®. PACIENT ' o >

7. Pripojte CRYSTAL VISION® do elektrickej zasuvky.

Zapnite vypinaé POWER na zadnom paneli. Obr. 22: Nastavte na pouzivanie CRYSTAL

} » o o VISION® so systémom ESU pocas otvorenej
Stlacte tlacidlo OPEN (oranzové). Indikator by sa mal procedury.

rozsvietit’.
10. Upravte FLOW SETTING pre pozadovany prietok.

11. Stlacte tlac¢idlo MANUAL a sledujte, ¢i sa pozadovany prietok
zobrazuje na displeji FLOW.

12. Upravte TIME SETTING na pozadovany c¢as, po ktory

CRYSTAL VISION® bezi po deaktivacii zariadenia

10 SAFEGUARD BLUE®
produkujuceho dym HYDROFOBNY ULPAFILTER

SO ZABUDOVANYM
LAPACOM TEKUTIN

AK DYMENIE POKRACUJE POCAS
CHIRURGICKEHO ZAKROKU  VYSKUSAJTE
NASLEDOVNE: MAXIMALNA
LASEROVA KAPACITA
e Zvyste FLOW SETTING a/alebo TIME SETTING, RUCNA SUPRAVA
ak sa z miesta chirurgického zdkroku dym eEmmsach Ve
neodstraiuje.

e Indikator CHANGE FILTER moze indikovat’

Ciastocne upchaty otvor specula alebo hadicku. i

Skontrolujte ich a pripadne vycistite. Mozno bude g = SPINACLASEROVEINOHY

tiez potrebné vymenit SAFEGUARD BLUE® ACIENT

hydrofébny UPLA filter so zabudovanym lapacom e

tekutin. Obr. 23: Nastavenie pre pouzitie CRYSTAL VISION®
e Alarm OCCLUSION indikuje upchatﬁ d}'/zu na S ]aserov}'/m nasadcom.

zber dymu, zauzlené alebo upchaté dymovody.

Skontrolujte ich a podla potreby vycistite. MoZe to
tiez znamenat’, Ze¢e SAFEGUARD BLUE®
hydrofébny ULPA filter so zabudovanym
lapacom tekutin bol preplneny ¢asticami dymu.
AK je to potrebné, vymeiite ho.

AK DYMENIE POKRACUJE KED )
CERPADLO ZASTAVI, UISTITE SA, ZE:

e Hadicky nie st zvlnené

e Filter SAFEGUARD BLUE® Hydrophobic ULPA Filter
with Built-in Fluid Trap je cisty. Vymerte filtracnu
jednotku, ak je upchatd alebo predtym, ako kvapalina
dosiahne kapacitu zachytavaca.

e Uistite sa, ze v trubickach alebo nastrojoch nie su
netesnosti.

e Ak nedochadza k tnikom, zvyste TIME SETTING.
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PENEVAC1®, NETELESKOPICKY PenEvac a OSTATNE
PRISLUSENSTVO POUZIVANE S CRYSTAL VISION:
PrisluSenstvo PenEvac:

S produktom CRYSTAL VISION® Model 450D sa d4 pouzit' aj
prislugenstvo PenEvacl® (PenEvacl a neteleskopicky PenEvac).
PenEvacl® kombinuje funkciu ESU ceruzky a odsavada dymu do
jedného ru¢ného zariadenia. PenEvacl® ma tieZ teleskopicky hrot,
ktory umoziuje chirurgovi zmenit' dizku elektrody bez jej realnej
vymeny. K dispozicii je niekol’ko typov elektrod.

Neteleskopicky PenEvac ma rovnakt funkciu ako PenEvacl, jeho
elektrdda vSak nie je teleskopicka.

Produkty PenEvac® su dostupné na jednorazové pouzitie.

PrisluSenstvo k ESU plast'u:

ESU plast sa nasunie na Standardnu elektrochirurgicka (ESU)
ceruzku s ruénym zapinanim a pouZziva sa na odstranenie dymu a
inych vzdusnych ¢Castic, ktoré sa tvoria pri pouzivani ESU ceruzky.

Sada hadiciek do brucha:

I/A hadicky sa pouzivaji na odstranenie dymu a akychkol'vek
zvySkov zo vzduchu, ktoré sa vytvaraju pocas laparoskopickych
zakrokov.

Trubice specula:
Dymové prislusenstvo je ur¢ené na odstranenie dymu vytvaraného
pocas chirurgickych zakrokov

Dymovody:
Prislusenstvo dymovodov je ur¢ené na odstranenie dymu vytvaraného

pocas chirurgickych zakrokov.

Pre viac informacii navstivte stranku http://www.icmedical.com.

Kompletny zoznam referencnych cisel kompatibilnych povrchovych
uprav vyrobkov ziskate od spolo¢nosti
1.C. Medical, Inc.

Upozornenie: Pouzivajte iba prislusenstvo odsavac¢a dymu vyrobené
spolo¢nostou I1.C. Medical, Inc. ako SAFEGUARD BLUE®
hydrofobny ULPA filter so vstavanym lapacom tekutin, velkym
vystupnym filtrom s kokosovym uhlim, RF senzorom (snimacémi),
dymovou hadi¢kou na jedno pouzitie a d’alsim prislusenstvom.
Pouzitie akychkol'vek inych filtrov, snimacov alebo prisluSenstva,
ktoré nevyraba alebo nedodava 1.C. Medical, Inc. moze sposobit’
poskodenie a/alebo spdsobit’ nefunkénost’ systému a stratu zaruky.
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TEORIA OPERACIE

CRYSTAL VISION® Model 450D bol navrhnuty tak, aby
efektivne odstraioval dym pocas chirurgickych zakrokov a
eliminoval problémy spojené s inymi typmi odsavacov dymu.
CRYSTAL VISION® sa automaticky zapne, ked’ chirurg aktivuje
zariadenie na vyrobu dymu, a sdm sa vypne, ked’ nie je potrebné
odstraniovat’ chirurgicky dym. Model 450D ma dva rozsahy
prietoku, ktoré zaist'uju optimalny vykon v réznych chirurgickych
podmienkach. Okrem toho odsava¢ informuje operatora o
podmienkach, ktoré mézu obmedzit’ G¢inné odstranenie dymu.

PNEUMATICKE OKRUHY

Zariadenia na odber chirurgického dymu sa pouzivaji na
odstranenie dymu z miesta chirurgického zakroku a jeho dodanie
cez lapac tekutin a do hydrofébneho ULPA filtra SAFEGUARD
BLUE® so vstupnym filtrom s velkostou 0,1 mikrénu.
Prefiltrovany vzduch potom putuje z hydrofobneho ULPA filtra
SAFEGUARD BLUE® so zabudovanym lapacom tekutin cez
pneumatické okruhy OPEN alebo LAP do cerpadla, potom cez
0,5-mikrénovy filter na vystupe a nakoniec sa dostane spit do
operacne;j saly.

ELEKTRONICKE OBVODY SPUSTIT CERPADLO:

Existuju tri spdsoby, ako spustit’ Cerpadlo: spustit’ dialkovy
senzor, stlacit’ tlacidlo MANUAL na prednom paneli alebo
podmienku OVER PRESSURE (PRETLAK).

1. Senzory dialkového ovladaca: Dialkové senzory su
pripevnené k prednému panelu na konektore ESU alebo
LASER. Obidve zastrcky st elektricky identické a daji sa
vymenit s ktorymkol'vek snimacom.

a) Snima¢ LASER sa sklada z infracerveného vysielaca a
prijimaca, ktoré su opatrne umiestnené na noznom
spinaci, ktory aktivuje chirurgicky laser. Umiestnenie je
rozhodujuce, pretoze je velmi dolezité umiestnit
infracerveny lu¢ tak, aby bol preruseny pri prvom pohybe
nozného pedalu. Tymto spésobom sa odsavac spusti skor,
ako sa laser skutocne aktivuje, a prud vzduchu sa uz
pohybuje, ked’ laserovy lu¢ najskor zasiahne tkanivo.

b) Snima¢ ESU je umiestneny na alebo v blizkosti
vstupného konektora kabla elektrokauterickej ceruzky a
druhy koniec je zapojeny do predného panela odsavaca.
Aktivaciu ceruzky ESU detekuje snimac. Senzor
dial’kového ovladaca (ESU alebo laser) vysiela impulz
cez dosku predného panela na hlavni dosku a potom do

ovladaca motora.

2. Tlacdidlo Manual tiez spusti Cerpadlo, ak je stlacené. Toto
tlacidlo sa pouziva pocas procedur na aktivaciu Cerpadla, ak sa
dialkovy senzor nepouziva so vSetkymi aktivnymi
zariadeniami vytvarajucimi dym. Prepina¢ je mozné pouzit’ aj
vtedy, ked sa pri laparoskopickych zakrokoch pouzivaju
insuflatory s vel'mi nizkym prietokom. Za tychto okolnosti je
to uzitocné, pretoze zvysenie prietoku by mohlo
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vypustit pneumoperitonedlny tlak. Namiesto toho je
mozné TIME (CAS) prietoku nastavit’ na 30 sekind a ak
je potrebné dalSie Cistenie, bude v evakuacii pokracovat’
tlacidlo MANUAL.

3. Podmienka OVER PRESSURE (PRETLAK): Ked’

je odsavaé v REZIME LAP, monitoruje sa tlak v
pneumoperitoneu. Ked’ tlak dosiahne priblizne 27 mmHg,
aktivuje sa svetelné upozornenie. Ak tlak nad’alej rastie na
30 mmHg, ¢erpadlo sa spusti a bude pokracovat’ v ¢innosti,
kym tlak neklesne pod 30 mmHg. Tlak nie je monitorovany
v rezime OPEN, pretoZe tento rozsah nie je ureny na
pouzitie pocas laparoskopickych vykonov.

ZASTAVIT CERPADLO:

Ked’ je zariadenie na vyrobu dymu deaktivované, nie je stlaCené

tlacidlo  MANUAL alebo nie je pritomny stav OVER
PRESSURE (PRETLAK), bude cerpadlo pokratovat v
¢innosti po dobu zobrazeni v TIME SETTING

(NASTAVENIE CASU) na prednom paneli.

Kedykol'vek sa zisti stav OCCLUSION (OKLUZIA) , ¢erpadlo
sa zastavi. Ak po nejakom kratkom Ccase existuje nejaka
pociatoéna podmienka, pokusi sa resStartovat, aby sa zistilo, ¢i
bola okluzia odstranena. Ak nie, ¢erpadlo sa opit’ zastavi. Bude
to pokracovat, kym sa okluzia nevymaze alebo kym neuplynie
TIME.

TIME SETTING (NASTAVENIE CASU):

Tlagidla TIME SETTING (NASTAVENIE CASU) sa

pouzivaji na nastavenie Casu, ktory odsava¢ nadalej Cerpa po
deaktivacii aktivneho zariadenia vytvarajiceho dym (laser,
ESU atd’.). Toto oneskorenie v deaktivacii odsavaca je potrebné
na odstrdnenie zvySkového dymu z miesta chirurgického
zakroku. Ovladanie je variabilné od priblizne 2 do 30 sekund.



FLOW SETTING (NASTAVENIE PRIETOKU):

Ovladacie tlacidla FLOW SETTING (NASTAVENIE
PRIETOKU) menia rychlost’ vakuovej pumpy v zavislosti od
pouzitého rozsahu prietoku. Prietok v rezime OPEN je
nastaviteny na minimalne 90 I/min a prietok v rezime LAP od 4
+ 1 do minimélne 18 I/min.

FLOW SETTING (NASTAVENIE PRIETOKU) sa
pouziva iba ako vSeobecny indikator toho, aky bude prietok pri
zapnuti Gerpadla. Utelom displeja je umoznit obsluhe
prednastavit’ pozadovany prietok, ked’ ¢erpadlo nie je v prevadzke.
FLOW READING (ODCITANIE TOKU) ma poskytnut
presnejSie meranie skutocne sa vyskytujuceho prietoku. Medzi
FLOW SETTING (NASTAVENIE PRIETOKU) a FLOW
READING

(ODCITANIE TOKU) mézu byt pomerne velké rozdiely.
Displej FLOW READING poskytuje dobré meranie skutocného
prietoku, ked je cerpadlo v prevadzke. Pokial’ nie je ¢erpadlo v
prevadzke, na displeji FLOW READING (ODCITANIE
TOKU) sa zobrazuje 00.0 (nula). Meranie prietoku je velmi
komplikovany proces. Skutoény prietok v cerpadle sa bude
vyrazne 1iSit' v zé&vislosti od prisluSenstva a pouzitych meracich
pristrojov. Pri pokuse o kalibraciu alebo meranie prietoku
odsavacom bezpodmienecne dodrzujte postupy uvedené v casti
Kalibréacia.

REZIM OPEN:

REZIM OPEN sa pouZiva s PenEvacl® ESU Pencil
Shroud™ alebo inymi typmi suprav hadiciek na chirurgické
odséavanie dymu s priemerom 10 mm a viac. Tieto zakroky sa
povazuju za ,otvorené”“ v tom, ze tok vzduchu a par do
miesta chirurgického zékroku nie je obmedzeny, ako je tomu
pri laparoskopickom alebo inom

,Luzavretom* zakroku. Pocas otvorenych postupov su vel'mi
ziaduce vysSie prietoky, aby sa G¢inne odstranil vSetok dym z
miesta a zabranilo sa mu preniknit’ do opera¢nej miestnosti.
Po stlaceni tla¢idla OPEN sa aktivuje solenoid vysokého
prietoku a vyberie obvod vzduchu s velkym prietokom.

Prietokovy okruh je monitorovany vakuovym snimacom, aby
sa zistil uzavrety prud vzduchu. Ak sa zisti oklizia, ¢erpadlo
sa okamzite zastavi, aby sa zabranilo poskodeniu tkaniva.
Pocas niekol’kych sekund sa Cerpadlo pokusi o restart. Ak je
okluzia odstranend, cerpadlo bude fungovat. Ak je okluzia
stale pritomna, ¢erpadlo sa nespusti a o niekolko sekiind sa
znova pokusi o reStart. Pokusy o reStart budu pokracovat,
kym sa oklizia nevymaze alebo kym nevyprsi TIME
SETTING (NASTAVENIE CASU).

Prietokovy odpor sa tiez monitoruje z hladiska zmien
obmedzeni v prude vzduchu, ktoré nepredstavuju oklaziu.
Ked’ dojde k prekro¢eniu nastavenej hodnoty, akonahle 6jde k
prekroceniu nastavenej hodnoty, indikator

HANGE FILTER (ZMENIT FILTER), ktory zisti, e
ydrofobny ULPA filter SAFEGUARD BLUE® so
zabudovanym lapacom tekutin uz u¢inne nezachytava castice.
Cerpadlo sa nezastavi, pokial’ nie je umoznené
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pokracovanie obmedzeni (filter sa naplni) a je snimana
okluzia.

REZIM LAP:

Rozsah prietoku LAP sa pouziva pri laparoskopickych
(,,uzavretych®) zakrokoch, tie sa vyznacuji obmedzenym
mnozstvom plynu (vzduch, oxid uhli¢ity atd’.), ktory sa ma
odsat. Pouziva sa REZIM LAP, pretoze vela insuflatorov
dokaze dodat do dutiny iba 4 - 6 I/min. Ak je FLOW
SETTING (NASTAVENIE PRIETOKU) nastavené na
odsédvanie ovela vysSich rychlosti, pneumoperitoneum sa
poskodi. Preto musi operator vyvazit FLOW SETTING
(NASTAVENIE PRIETOKU) a TIME, aby optimalizoval
mnozstvo odobratého plynu v ktoromkol'vek okamihu.

REZIM LAP sa monitoruje aj na podmienky okluzie a zmeny
filtra. Tieto st monitorované rovnakym vakuovym senzorom a
vyuzivaji paralelné obvody s tymi v REZIME OPEN. Dalsie
informacie najdete v opise REZIME OPEN.

REZIM OPEN sa monitoruje aj na dalsie dve podmienky.
CRYSTAL VISIONw iba pri prietoku LAP monitoruje tlak v
prietokovom okruhu, ked ¢erpadlo NIE JE v prevadzke. Okruh
NO PATIENT hlada pritomnost pretlaku, ktory naznacuje, ze
odsavacd je spravne pripojeny k pneumoperitoneu a ze v obvode
nie s ziadne okluzie (zvycajne uzavreté kohutiky). Ak okruh
nie je pripojeny k pacientovi alebo je uzavrety kohutik alebo je
filter Gplne upchaty, CRYSTAL VISION® nedokaze snimat
pozitivny tlak v pneumoperitoneu. Za tychto okolnosti sa
rozsvieti ziarovka NO PATIENT. Kedykol'vek sa rozsvieti tato
kontrolka, je dblezité problém napravit’, pretoze odsavac nebude
schopny monitorovat’ tlak v pneumoperitoneu za podmienok
OVER PRESSURE (PRETLAK) a nebude schopny ani
odvadzat dym, ked’ sa vytvori.

Ak cerpadlo nie je spustené, monitoruje sa pneumoperitonedlny
tlak (ak je okruh spravne pripojeny a kontrolka NO PATIENT
nesvieti). Ak je nasnimany tlak priblizne 27 mmHg, aktivuje sa
svetelné upozornenicOVER PRESSURE (PRETLAK), kym
tlak neklesne pod 27 mmHg. Ak tlak presiahne priblizne 30
mmHg, ¢erpadlo sa spusti a bude pracovat’ po nastaveny cas.



SPRIEVODCA ODSTRANENIM PROBLEMOV

SYMPTOM PROBLEM/RIESENIE:
CRYSTAL Uistite sa, ze je napajaci kabel zapojeny.
VISION® sa Skontrolujte vypina¢ na zadnom paneli a skontrolujte, ¢i je zapnuty.
nezapne: Vyhodena poistka. (Technicky kvalifikovany personal by ju mal vymenit takto: Odstrante kryt poistky pomocou

malého skrutkovaca, vyberte drziak poistky, vymeiite poistku za poistku F4AAH 250V; vrat'te drziak poistky a
nasad’te kryt poistky).

Ak je to potrebné, skontrolujte ¢i zasuvka neobsahuje prerusovac pradu.

Ak ziadny z navrhov nevyriesi tento problém, potom jednotka nefunguje spravne, nechajte ju skontrolovat’ a
opravit’ technicky kvalifikovanému personalu alebo kontaktujte spolo¢nost’ I.C. Medical, Inc.

Pumpa sa nespusti

Indikator okluzie je zapnuty. Pozrite si rieSenia v Casti ,,Indikator oklizie*.

Stlacte tlac¢idlo MANUAL, ak sa ¢erpadlo spusti, skontrolujte nasledovné;

Zostava aktivacného snimaca nie je nainsStalovana alebo nie je nainStalovana spravne. Ak sa pouziva laserovy
snima¢, uistite sa, ze Cervené svetlo svieti a Zze zhasne hned’ ako je zoSliapnuty pedal. Ak sa pouziva
elektrochirurgicky snimag, pozrite si ESU INSTALACIA ESU SNIMACA

Kabel snimaca nie je pripojeny k prednému panelu CRYSTAL VISION® (a je pripojeny k noznému spina¢u, ak
sa pouziva laserovy snimac).

Stlacte tlacidlo MANUAL, ak sa cerpadlo nespusti, potom jednotka nefunguje spravne, nechajte ju
skontrolovat’ a opravit’ technicky kvalifikovanému personalu alebo kontaktujte spolo¢nost’ I.C. Medical, Inc.

Cerpadlo
bezi
nepretrzite

Odpojte snimac od jednotky, upravte TIME SETTING na minimum. Ak sa ¢erpadlo po 2 sekundach vypne, moze
platit’ toto; Zostava laserového snimaca nie je spravne nainstalovana. Uistite sa, Ze cervené svetlo na snimaci
svieti ,,ON“, ked’ pedal NIE je zoliapnuty a Ze po zo$liapnuti pedalu zhasne. Castice blokujuce svetelny lu¢ na
zostave snimaca.

Snimac ESU je chybny a bude ho treba opravit’.

Odpojte snimac od jednotky, upravte TIME SETTING na minimum. Ak sa ¢erpadlo do 2 sekiind nevypne potom
jednotka nefunguje spravne, nechajte ju skontrolovat’ a opravit’ technicky kvalifikovanému persondlu alebo
kontaktujte spolo¢nost’ I.C. Medical, Inc.

OKLUZIA
Indikator svieti

Pri laparoskopickych zakrokoch nesmie plyn volne prudit z pneumoperitonea do pristroja CRYSTAL
VISION®. Skontrolujte kohutik puzdra trokar, zovreté haditky, tkanivo/tekutiny blokujice kanal trokaru

alebo silne upchaty hydrofébny filter ULPA SAFEGUARD BLUE® so vstavanym lapacom tekutin. Pred
pokracovanim odstrante prekazku.

Pokial’ ide o otvorené postupy, pocas postupu k zablokovaniu dbjde, to sa vSak zisti a odstrani sa. Skontrolujte
kalibraciu indikatora oklizie (prietok LAP a prietok OPEN). Pozrite si Pokyny pre kalibraciu

v nemocni¢nom prostredi.

Ak ziadny z navrhov nevyrie$i tento problém, potom jednotka nefunguje spravne, nechajte ju skontrolovat’ a
opravit’ technicky kvalifikovanému personalu alebo kontaktujte spolo¢nost’ I.C. Medical, Inc.

OVER PRESSURE
(PRETLAK)
Indikator svieti.

Tlak v pneumoperitoneu presahuje 27 mmHg (= 10% a 1 ¢islica). Insuflator alebo koagulator s argéonovym
lacom dodavajici prili§ vela plynu. Vonkajsi tlak (tj. z ramena lekara atd’.) na pneumoperitoneum zvysSuje
vnutorny tlak. Pred pokrac¢ovanim problém odstrarite.

Skontrolujte kalibraciu indikatora nadmerného tlaku. Skontrolujte tieZ nastavenie medznej hodnoty pretlaku na
spustenie Cerpadla. Pozrite si Pokyny pre kalibraciu v nemocni¢nom prostredi.

Ak ziadny z navrhov nevyriesi tento problém, potom jednotka nefunguje spravne, nechajte ju skontrolovat’ a
opravit’ technicky kvalifikovanému personalu alebo kontaktujte spolo¢nost’ I.C. Medical, Inc.

NO PATIENT
Indikator svieti.

CRYSTAL VISION® nezistuje pneumoperitonealny tlak. Uistite sa, Ze su haditky a SAFEGUARD BLUE®
hydrofobny ULPA filter so zabudovanym lapacom tekutin spravne pripojené. Tiez sa uistite, ¢i je kohutik na
puzdre trokar otvoreny.

Pneumoperitoneum méze byt pri izbovom tlaku (nie st potrebné Ziadne kroky).

Skontrolujte kalibraciu indik4tora No patient. Pozrite si Pokyny pre kalibraciu v nemocni¢nom prostredi.

Ak ziadny z navrhov nevyriesi tento problém, potom jednotka nefunguje spravne, nechajte ju skontrolovat’ a
opravit’ technicky kvalifikovanému personalu alebo kontaktujte spolo¢nost’ I.C. Medical, Inc.
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SYMPTOM

PROBLEM/RIESENIE:

ZMENA FILTRA
Indikator svieti.

Prictok vzduchu cez SAFEGUARD BLUE® hydrofébny ULPA filter so zabudovanym lapacom tekutin sa
znizuje.

Moéze to naznaCovat Ciastocné upchatie z nasledujucich dovodov v zavislosti od postupu, otvoru specula,
¢iastoCne upchatej dyzy na zber dymu alebo dymovodov. Skontrolujte ich a pripadne vy¢istite.

Mozno bude tiez potrebné vymenitSAFEGUARD BLUE® hydrofobicky ULPA filter so zabudovanym

lapacom tekutin. NepokuSajte sa &istit’ alebo opakovane pouzZivatt SAFEGUARD BLUE® hydrofébny
ULPA filter so zabudovanym lapacom tekutin. Zlikvidujte ho v silade s protokolom Vasej inStiticie o
zneSkodiiovani biologického odpadu.

Ak problém pretrvava, skontrolujte kalibraciu uprav vymenného filtra (minimalny prietok v rezime LAP a
maximalny prietok v rezime OPEN). Pozrite si Pokyny pre kalibriciu v nemocni¢nom prostredi.

Ak ziadny z navrhov nevyriesi tento problém, potom jednotka nefunguje spravne, nechajte ju skontrolovat' a
opravit’ technicky kvalifikovanému personalu alebo kontaktujte spolo¢nost’ I.C. Medical, Inc.

Pneumoperitoneum
sa poskodi.

Plyn optista brusnt dutinu rychlejsie, ako sa dodava z insuflatora. (Tok insuflatora by mal byt maximalny).
Hadicky od insuflatora k pacientovi m6zu mat’ vnutorny priemer, ktory je prili§ maly na to, aby umozioval plny
tok plynu z insuflatora.

Skontrolujte, ¢i nedochadza k netesnostiam pri demontazi nastrojov z trokarov a ¢i nedochadza k unikom z
puzdier trokar. Zastavte Uiniky. Prietok na CRYSTAL VISION® mdzZe byt prili§ vysoky. ZniZte prietok.

Je mozné, ze sa znecistil vystupny filter INSUFFLATOR. Vymeiite filter.

Cas upraveny v pristroji CRYSTAL VISION® méze byt prilis dIhy. Skrat'te &as, ktory CRYSTAL VISION®
pouziva po deaktivacii zariadenia na vyrobu dymu.

Ak ziadny z navrhov nevyriesi tento problém, potom jednotka nefunguje spravne, nechajte ju skontrolovat’ a
opravit’ technicky kvalifikovanému personalu alebo kontaktujte spolo¢nost’ I.C. Medical, Inc.

Dym zostava v
Pneumoperitoneu.

CRYSTAL VISION® sa nespusti dost’ skoro. Uistite sa, Zze laserovy snima¢ je umiestneny tak, Ze spusti
CRYSTAL VISION® ked’ je nozny pedal este len na zadiatku stladenia. Najmensi pohyb pedalu nadol by mal
vypnut’ ¢ervené svetlo na laserovom snimaci.

Rychlost’ prictoku moéze byt prili§ nizka. Jeho cielom je mat najvyssi prietok, ktory nevyfukuje
pneumoperitoneum. Zvyste prietok na pristroji CRYSTAL VISION® a zabezpeéte, aby nespdsoboval stratu
pneumoperitonealneho tlaku. Ak je to mozné, zvyste prietok z insuflatora. Ak nie je mozné zvysit' prietok
insuflatora, aby sa dosiahli uspokojivé vysledky, pouzite insuflator, ktory zarucuje vyssie prietoky. Precitajte si
Dolezité upozornenie na prvej strane pokynov na instalaciu a na obsluhu.

Je mozné predizit' nastavenie ¢asu, aby sa umoznila nepretrziti prevadzka Gerpadla CRYSTAL VISION® v
pripade, Ze nie je mozny vyssi prietok z insuflatora.

Vystupny filter na insuflatore (ak sa pouziva) moze byt upchaty alebo znecCisteny. Ak je to potrebné, vymeiite
ho. Uistite sa, ze akékol'vek vystupné filtre pouzité na insuflatoroch vyznamne neznizuju prietok smerujuci k
pacientovi. Pouzivajte filtre s vysokym prietokom.

Elektrokauterizaéné zariadenie alebo iné zariadenie tvoriace dym sa pouziva bez pripojeného alebo so zle
pripojenym snimacom. Za tychto okolnosti pouzite tlac¢idlo MANUAL na eliminaciu dymu.

Ak ziadny z navrhov nevyriesi tento problém, potom jednotka nefunguje spravne, nechajte ju skontrolovat a
opravit’ technicky kvalifikovanému personalu alebo kontaktujte spolo¢nost’ I.C. Medical, Inc.

Dymovy zapach na
operacnej sale.

Dym unikd z pneumoperitonea, supravy trubiciek alebo z SAFEGUARD BLUE® hydrofébneho ULPA
filtra so zabudovanym lapacom tekutin.

Skontrolujte netesnosti a odstraite ich. NajCastejSie sa vyskytuji v puzdrach trokarov, ked su odstranené
nastroje a do miestnosti sa méze dostat’ plyn. Netesnosti sa vyskytuju aj medzi vonkajSou ¢astou puzdra trokar
a pacientom.

Pripojenie trubi¢iek mozu byt uvolnené.

Ak z neho vychadza zapach, je potrebné vymenit’ vel'ky vystupny kokosovo-uhlikovy filter.

Ak ziadny z navrhov nevyriesi tento problém, potom jednotka nefunguje spravne, nechajte ju skontrolovat’ a
opravit’ technicky kvalifikovanému personalu alebo kontaktujte spolo¢nost’ I.C. Medical, Inc.
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PREVENTIVNA UDRZBA

CRYSTAL VISION® ma minimalne poziadavky na preventivnu udrzbu a kalibraciu.

KAZDYCH SEST MESIACOV:
Vykonajte Standardné testy elektrického zvodu.

Vykonajte ,,Kontrola spravnej ¢innosti pristroja Crystal Vision“ podl'a pokynov v predchadzajuce;j

Casti. Vykonajte ,,Kalibracia na irovni nemocnice* iba ak prietok nesplia Specifikacie.

Servisny personal by mal byt riadne vySkoleny a mal by mat spriavne testovacie vybavenie. Ak su
nastavenia urobené bez spravneho testovacieho zariadenia alebo odborne nezaskolenou osobou, méze dojst’
k poSkodeniu alebo nespravmemu nastaveniu jednotky. MoZe to predstavovat’ hrozbu pre bezpecnost’
pacienta.

KAZDOROCNE:
Vykonajte polozky uvedené v Casti ,,Kazdych Sest’ mesiacov™.

Skontrolujte ¢innost’ Cerpadla spatnym prietokomerom. Vas odpocet by mal byt 90 litrov za minttu alebo viac. Nezabudnite
zohl'adnit’ teplotu a tlak vzduchu. Ak pri vykonavani tohto testu narazite na problémy alebo je skutoény prietok menej ako 90
litrov za minutu, kontaktujte spolo¢nost’ I.C. Medical, Inc.

POKYNY NA CISTENIE

Cistenie by sa malo robit’ iba na vonkajiej ¢asti odsavaca dymu.
& Aby sa zniZila mozZnost’ urazu elektrickym pridom, je potrebné odsavac vzduchu vypnut’ pred ¢istenim.

Dodrzujte zasady cCistoty schvalené Vasim zariadenim

Na cistenie elektronickych lekarskych pristrojov pouzivajte Cistiaci prostriedok schvaleny Vasim zariadenim.
Navlh¢éite handricku ¢istiacim prostriedkom schvalenym Vasim zariadenim.

Jemne utierajte vonkajSie povrchy odsavaca dymu kym nie su Cisté.

bl e
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POKYNY NA KALIBRACIU v NEMOCNICNOM PROSTREDI

Iba plne vySkoleni a skiseni jedinci s rozsiahlymi skiisenost’ami s kalibraciou chirurgickych pristrojov a elektromechanickych
pristrojov na podporu Zivota méZu absolvovat’ nasledujiice postupy. Mali by si byt vedomi déleZitosti zdravotnickych
pomadcok v prostredi operacnych sal a fyziologickych parametrov pacienta pocas operacie.

Mali by ste sa pokusit’ vykonat’ iba nasledujuce upravy. Len zamestnanci spolo¢nosti I.C. Medical, Inc. alebo jednotlivci, ktori
boli tiplne vyskoleni spolo¢nost’ou I.C. Medical, Inc., m6Zu vykonat’ vSetky ostatné upravy.

Ak je zariadenie upravené, musia sa vykonat prisluSné kontroly a skiusky, aby sa zaistilo d’alSie bezpecné pouZivanie
zariadenia.

Pri nastavovani alebo rieSeni problémov s elektronikou bud’te opatrni, aby ste predisli urazu elektrickym prudom
alebo poSkodeniu zariadenia so zatvorenym krytom odsdvaca dymu.

Umiestnenia Gprav najdete v priloZenej schéme.

Upravy sa vykonavaji iba na hlavnej doske.

CAST 1 2. Priizbovom tlaku by mala svietit’ kontrolka NO PATIENT.
3. Manometrom pomaly zvySujte tlak a Zziarovka by mala
zhasnut, ked’ je dosiahnutd hodnota priblizne 3 mmHg.

Skuska tesnosti:

Poznamka: Uprava:
Skisku tesnosti je potrebné vykonat’ 1. Upravy vykonavajte iba v pripade potreby.
skor, ako sa pokisite o d’al§iu kalibraciu. 2. Jednotku nastavte podl'a SETUP FOR SECTION 2.
o ) 3. Otocte VR2 na hlavnej doske v smere hodinovych ruciciek,

1. Uistite sa, ze je CRYSTAL VISION® vypnuty. kym nezhasne kontrolka NO PATIENT.

2. Pripojte Cisty jednorazovy SAFEGUARD BLUE® 4. Potom otacajte protipridom VR2 proti smeru hodinovych
hydrofébny ULPA filter so zabudovanym lapadom ruciciek, kym sa nerozsvieti kontrolka NO PATIENT.
tekutin. 5. Potom otocte proti smere hodinovych rucic¢iek VR2 o 1/2

3. Pripojte kalibrovany ziarovkovy manometer k vstupnému otacky viac.
konektoru  filtra  hydrofébneho = ULPA  filtra 6. Pocas tychto Gprav by cerpadlo nemalo byt spustené.
SAFEGUARD BLUE® 5o zabudovanym lapacom
tekutin. UPRAVA KONTROLKY OVER PRESSURE (PRETLAK):

4. Zvyste tlak na manometri ziarovky na 100 mmHg. Test:

5. Systém by nemal stratit’ tlak viac ako 3 mmHg po dobu 5 1. Jednotku nastavte podl'a SETUP FOR SECTION 2.
sekiind. . . o 2. S vysiie uvedenou sadou CRYSTAL VISION® zvyste tlak

6. Ak tento test n?prejde, otvorte jednotku, vyhladajte a na manometri Ziarovky.
opravte netesnost. . 3. Kontrolka OVER PRESSURE (PRETLAK) by mala byt

7. Po kazdej oprave test opakujte. . medzi 26 alebo 28 mmHg.

gﬁ%ﬁf&VENIE PRE SEKCIU 2: ll.Ipr%‘[,:;:avy vykonavajte iba v pripade potreby.

L Zaoni . 3 2. Jednotku nastavte podla SETUP FOR SECTION 2.

. Zapnite vypina¢ POWER (zadny panel). 3 Pomal aite tlak 27 mmH
2. CRYSTAL VISION® MUSI byt v REZIME LAP. - romaly vyviajte tak 2/ mmbig. - -
3 Nastavte iednotku na miniméalny prictok. 4. Kontrolka pretlaku by sa mala rozsvietit' na 27 mmHg.
J yp . A Lo,
4. Casovac sa nastavil na 2 sekundy. > Ak. nie, upravte otacanim YR3 po smete h0(.11novych
4 ruci¢iek pre zvySenie citlivosti alebo proti smeru

5. Pripojte SAFEGUARD BLUE® hydrofobny ULPA filter hodinovych rugiciek pre zniZenie citlivosti.
so zabudovanym lapacom tekutin.

6. Lapal a suprava na intraabdominalne (I/A) pripojena k TOTO JE DOLEZITE NASTAVENIE BEZPECNOSTI
vstupnému konektoru filtra systému CRYSTAL VISION® PACIENTA. NESMIE SA NIKDY NASTAVOVAT NA

7. Pripojte kalibrovany manometer ziarovky na Kkoniec ' HODNOTUNAD 28
trubice. : mmHg.

8. Cerpadlo by nemalo byt spustené.

Nastavenie ukazovatela NO PATIENT: Test:
1. Jednotku nastavte podl'a SETUP FOR SECTION 2.
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Prahova hodnota OVER PRESSURE (PRETLAK) pre 4.

spustenie Cerpadla:

Test:
1. Jednotku nastavte podla NASTAVENIA PRE SEKCIU 2.
2 So sapravou CRYSTAL VISION®, ako je uvedené vyssie,

Upravujte VRS, kym sa indikator vymeny filtra nerozsvieti a
ustupujte, kym sa nevypne.

Nastavte VRS v smere hodinovych ruciCiek na zvySenie
citlivosti alebo v protismere hodinovych ruci¢iek na znizenie
citlivosti.

zvysujte tlak na manometri Ziarovky, kym erpadlo nezaéne ~OKLUZIA: REZIM LAP

Jednotku nastavte podla NASTAVENIA PRE SEKCIU 3.

Pri rovnakom nastaveni ako je uvedené vysSie nastavte prietok
na minimum.

Aktivujte Cerpadlo pomocou tlacidla Manual.

Uplne stlaéte brusnt hadi¢ku. (Ak ma vas port trokar kohutik,
pomaly ho uzatvarajte, kym sa dychacie cesty nezatvoria.
Indikator OCCLUSION (OKLUZIA) by sa mal rozsvietit.
Opakujte pre 7 I/min pri FLOW SETTING (NASTAVENIE
PRIETOKU) (NASTAVENIE PRIETOKU) a maximalnom
prietoku v REZIME LAP.

Upravy vykonavajte iba v pripade potreby.
Jednotku nastavte podl'a NASTAVENIA PRE SEKCIU 3.

pumpovat’. Test:

3. Po spusteni Cerpadla sledujte tlak, ktory musi byt 30 mmHg 1.
alebo mene;j. 2.
Uprava:

1. Upravy vykonavajte iba v pripade potreby. 3.

2. Jednotku nastavte podla SETUP FOR SECTION 2. 4.

3. Nastavte jednotku na REZIM LAP, nastavenie prietoku je
upravené na minimum. 3.

4. Pomaly vyvijajte tlak 30 mmHg. 6.

5. Kontrolka pretlaku by sa mala rozsvietit’.

6. Teraz by sa malo Cerpadlo aktivovat’.

7. Ak je potrebné nastavenie, oto¢te VR4 v smere hodinovych Uprava:
ruci¢iek pre zvySenie citlivosti alebo proti smeru |
hodinovych ru€iiek pre zniZenie citlivosti. 2

3.

TOTO  JE DOLEZITE NASTAVENIE
C BEZPECNOSTI PACIENTA NESMIE SA | 4

mmHg.

CAST 3 6.
NASTAVENIE PRE SEKCIU 3 7.

Zapnite vypina¢ POWER (zadny panel).
Crystal Vision MUSI byt v rezime LAP.

Casovac sa nastavil na 30 sekundy.

Pripojte hydrofébny ULPA filter SAFEGUARD BLUE®
N zabudovanym lapac¢om tekutin a sadu
intraabdominalnych (I / A) hadi¢iek na vstupny konektor

NiFalb i e

NIKDY NADSTAVOVAT NAD HODNOTU 30 5:

Nastavte jednotku na 4 LPM, prietok LAP. 8.

V REZIME LAP: nastavte prietok na minimum, erpadlo
aktivujte tlac¢idlom Manual.

Aktivujte jednotku.

Uplne stladte bruinu hadi¢ku. (Ak ma vas port trokar kohutik,
pomaly ho uzatvarajte, kym sa dychacie cesty nezatvoria.
Nastavujte VR6, kym sa nerozsvieti kontrolka OCCLUSION.
Otocte VR6 po smere hodinovych ruciciek pre zvysSenie
citlivosti alebo proti smeru hodinovych ruciciek pre znizenie
citlivosti.

Nastavujte VR6, kym svetlo OCCLUSION nefunguje v celom
rozsahu prietoku. Na zaklade vlastnosti odsavaca dymu budu
niektoré jednotky vydavat’ zvuk alarmu iba medzi 4 az 8 a 16
az 20 na displeji FLOW SETTING (NASTAVENIE
PRIETOKU). To je prijatelné.

filtra hydrofobneho ULPA filtra SAFEGUARD BLUE® CAST 4
so zabudovanym lapacom tekutin. NASTAVENIE PRE SEKCIU 4

6. Pripojte 10 mm trokar k suprave hadiciek do brucha (I/A). 1.

7.  Vlozte 10 mm laparoskop (alebo jeho ekvivalent) do trokaru.

2.
ZMENA FILTRA: REZIM LAP (nastavenie minimalneho 3.
4

prietoku):
Test:

1. Jednotku nastavte podla NASTAVENIA PRE SEKCIU 3. 5.

2. 'V LAP MODE (vsetky indikatory zelené): nastavte prietok

Zmefite jednotku na REZIM OPEN.

Nastavte prietok na maximum.

Nastavte ¢as na 30 sektnd.

Pripojte Cisty SAFEGUARD BLUE® hydrofobny ULPA filter so
zabudovanym lapacom tekutin.

Pripojte dymovu trubicku k SAFEGUARD BLUE® hydrofobny
ULPA filter so zabudovanym lapacom tekutin.

6 a 7, aktivujte ¢erpadlo manualnym spinacom. ZMENA FILTRA: REZIM OPEN (maximum):
3. S laparoskopom v trokare pomaly zvierajte vnutrobrusnu Test:

trubicu do ¥ okluzie trubice.

4. Indikator CHANGE FILTER by sa mal rozsvietit. 1.
2.

f Indikator CHANGE FILTER by sa mal vidy 3.

rozsvietit’ pred svetlom OCCLUSION
(OKLUZIA).

5. Opakujte pre maximalny prietok v REZIME LAP.
Uprava:

1. Upravy vykonavajte iba v pripade potreby.

2. Jednotku nastavte podla NASTAVENIA PRE SEKCIU 3.
3.V REZIME LAP: nastavte prietok na minimum, &erpadlo
aktivujte manudlnym stlacenim tlacidla.
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Jednotku nastavte podl'a NASTAVENIA PRE SEKCIU 4.
Palcom zakryte asi 3/4 otvoru dymovej trubicky.
Indikator CHANGE FILTER by sa mal rozsvietit..



Indikator CHANGE FILTER by sa mal vidy
& rozsvietit  pred  svetom  OCCLUSION
(OKLUZIA).

4. Opakujte pre stredné a maximalne prietoky v REZIME OPEN.

Uprava:

1. Upravy vykonavajte iba v pripade potreby.

2. Jednotku nastavte podla NASTAVENIA PRE SEKCIU 4.

3. Aktivujte jednotku.

4. Nastavte VR8 v smere hodinovych ruciciek (pre zvysenie
citlivosti), kym sa nerozsvieti kontrolka CHANGE FILTER.

5. Nastavte VRS proti smeru hodinovych ruciciek (pre znizenie
citlivosti), kym kontrolka CHANGE FILTER iba zhasne.

Nastavujte kym kontrolka CHANGE FILTER nefunguje pri celom

rozsahu prietoku.

OKLUZIA: REZIM OPEN (maximum):

Test:

Jednotku nastavte podla NASTAVENIA PRE SEKCIU 4.
Teraz aktivujte jednotku.

Dymov trubicku Gplne uzavrite prstom.

Kontrolka OCCLUSION (OKLUZIA) sa rozsvieti.

Skontrolujte OCCLUSION pri minimalnom, strednom a
maximalnom prietoku.

e e

Uprava:

Upravy vykonavajte iba v pripade potreby.

Jednotku nastavte podla NASTAVENIA PRE SEKCIU 4.

Aktivujte jednotku.

Dymov trubicku Giplne uzavrite prstom.

Nastavujte VR7, kym sa nerozsvieti kontrolka OCCLUSION.

Nastavte VR7 v smere hodinovych ruci¢iek na zvysenie

citlivosti alebo v protismere hodinovych rucic¢iek na zniZenie

citlivosti.

7. Nastavujte VR7, kym kontrolka OCCLUSION (OKLUZIA)
nefunguje v celom rozsahu prietoku.

S e e

V pripade nudzovych postupov, ked” déjde k

predéasnému uzaveru, otoéte VR6 pre REZIM LAP
& alebo VR7 pre REZIM OPEN proti smeru hodinovych

ruciciek 2 otacky. Tymto by sa mal problém vyrieSit.

Len zamestnanci spolocnosti 1.C. Medical, Inc. alebo jednotlivci,
ktori boli uplne vyskoleni spolo¢nostou I.C. Medical, Inc., moézu
vykonat’ vSetky ostatné upravy.
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