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INTRODUCTION: PRESENTATION OF THE
CRYSTALVIEW™ |IRRIGATION CONSOLE

Dear Customer,

Thank you for purchasing your CrystalView™ Irrigation Console. This device is
delivered with the technical documentation. Please always ensure that this manual is
close hand; it describes your equipment in addition to its operation.

CrystalView™ s an irrigation console that can be used with its own tubing. Its system
manages irrigation automatically as a function of suction, thereby providing a flow rate
and a precisely controlled pressure. Its user-friendly and easy to use Human / Machine
Interface (HMI) allows optimum control of the device for the practitioner. CrystalView™
Irrigation Console is intended for use during arthroscopy operations by orthopaedic
surgeons and operating theatre nurses. The console was developed in collaboration with
surgeons in order to meet their expectations and be capable of offering them maximum
convenience.

The performance of the console allows:

e conveyance of the irrigation liquid from the bags of physiological saline to the joint via
an arthroscopy sleeve, precisely controlling the pressure and flow rates,

e recovery of the contaminated fluids from the joint via a cannula or a surgical instrument
to the waste collection bag,

e precise control of intra-articular pressure, regardless of the outgoing flow rate,

e selection of the appropriate suction level (proposed rates: Min, Low, Med, High),

e communication with the shaver consoles.




GENERAL DESCRIPTION

The CrystalView™ system consists of a console, accessories and consu-

mables.

Accessories:
- CrystalView™ Foot Pedal, 2-Way and 4-Way
- CrystalView™ |Interface Clip

- AC Power cord
- CrystalView™ |nterface Cables

a2
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Consumable tubing:

- CrystalView™ Day Use Tube Set
- CrystalView™ Patient Tube Set
- CrystalView™ |ntermediary Tube Set

CrystalView™ Day Use Tube Set
CrystalView™ Patient Tube Set
CrystalView™ Intermediary Tube Set
Arthroscope ConMed

Shaver ConMed

CrystalView™ Foot Pedal

Shaver Console ConMed

Blue Cannula

Shaver cable

(NN ON NN OX ON o>
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Reading this manual is compulsory before any use of CrystalView™ Irrigation
Console, its accessories and its consumable tubings.
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PRECAUTIONS FOR USE

1.1 Operator profile

The CrystalView™ Irrigation Console is to be used in the operating theatre; the
users include nurses and orthopedic surgeons.

1.2 Target population

Target population: adults and pediatric patients of more than 8 years of age, regardless
of gender.

1.3 Intended use and contraindications

Indications

The CrystalView™ [rrigation Console is an arthroscopic pump system intended to pro-
vide fluid distension and irrigation of the knee, shoulder, hip, elbow, and ankle and wrist
joint cavities and fluid suction during arthroscopic procedures.

Contraindications
The use of the CrystalView™ |rrigation Console is prohibited whenever arthroscopy is
contraindicated.

1.4 Side effects

The known and possible side effects during arthroscopy procedure with a fluid
management system are following :

Emphysema, hematoma, reflex sympathetic dystrophy, deep venous thrombosis (DVT)
and fluid extravasations.




PRECAUTIONS FOR USE

1.5 Symbols Description

Symbols for consoles and accessories
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Symbol Name Description
_E_ Fuse External fuse rating: TSOAH-250V
Internal fuse rating: F2AL-250V
Manufacturer Identifies the manufacturer of the
medical device.
CE marking Indicates that this equipment

complies with the European
medical device regulations. If
applicable, there is also the
identification of the notified body
(four digits).

IP 20 Protection rating of the pump 2 = protected against solid foreign
bodies of 12.56mm diameter and
larger.

0 = no protection against water.
P X7 Protection rating of the pedals Protected against the effects of im-

mersion (up to 1m).

Medical device

Indicates that the product is a
medical device.

Quantity

Indicates the quantity of product
present in the packaging.

Temperature limit

Indicates the temperature limits to
witch the medical device can be
safely exposed

Humidity limit Indicates the humidity limits to
which the medical device can be
safely exposed

Distributor Indicates the entity that distributes

the medical device in the region
concerned.

Authorized representative in
Switzerland

Specify the authorized
representative in Switzerland.




PRECAUTIONS FOR USE

Equipotential bonding symbol

Indicates presence of an earth
contact on the rear of the
CrystalView™,

Symbol for electrical and electro-
nic equipment waste.

This device is subject to
separate collection. Return the
device to Hemodia at the end of
its service life.

Refer to the instruction manual

Reading the manual is
compulsory before using the
pump for the first time.

Catalog reference

Indicates the manufacturer's
catalog reference to allow
formal identification of the
medical device.

Serial number

Indicates the serial number
assigned by the manufacturer
in order to formally identify a
specific medical device.

USB symbol

Indicates presence of a
USB port on the rear of the
CrystalView™,

Alternating current

Indicates that the
CrystalView™ s to be
connected to an alternating
current power supply.

Instruction manual; instructions
for use

Informs the user to refer to the
manual to obtain information

about the CrystalView™,

LOT

Manufacturing batch

Indicates the number of the
manufacturing batch.




PRECAUTIONS FOR USE

Tubing

-

Use-by date

Indicates the date after which
the medical device may no
longer be used.

®

Do not reuse

Indicates that a medical device
may only be used once or on a
single patient for one treatment
only.

(M

Manufacturing date

Indicates the date on which
the medical device was
manufactured.

STERILE

EO

Sterilized using ethylene oxide

Indicates that the medical
device was sterilized with
ethylene oxide.

LOT

Manufacturing batch

Indicates the number of the
manufacturing batch.




PRECAUTIONS FOR USE

The hospital staff are urged to read this manual before using and cleaning this product
and its accessories. Failure to abide by these instructions may cause injuries and possible
damages to the patient, or malfunction of the equipment.

The manufacturer of this device cannot be held liable for direct or consequential injuries
or damage resulting from inappropriate use of the single-use products other than
the Hemodia products. Any modification of the device, any repairs performed by an
unauthorized service center or any use of single-use products other than the Hemodia
products shall invalidate the manufacturer warranty and the civil liability coverage in case
of material damages or bodily harm.

The equipment must only be used by personnel trained in arthroscopic procedures.

Do not connect the device to an unearthed or poorly earthed source of power.
In order to avoid any risk of electric shock, this equipment must only be connected to a
power supply equipped with a protective earth.

In order to avoid any risk of fire, replace spent fuses with fuses of the same characteristics

The system may be affected by electromagnetic interferences generated by other
instruments. Check that the other instruments used in the operating theater comply with
electromagnetic compatibility (EMC) standard IEC 60601-1-2.

If the system continues to suffer interferences, isolate the system and connect it to a
different connector.

CrystalView™ |rrigation Console is a class 1 device in accordance with electrical safety
standard NF EN 60601-1, the currently applicable version.

The pressure adjustments (chapter 6.2) suggested by ConMed are based on observations;
the values in the table may be modified and should be adapted depending on the operation.

Risks of electrocution: do not remove the casing. Repairs may only be performed by
qualified personnel.

Any serious incidents that have occurred in connection with these devices must be
notified to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which
the user is based.
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PRECAUTIONS FOR USE

1.7 Technical characteristics

A - Sterilization

The CrystalView™ |rrigation Console and the accessories (pedals, power cord, Shaver
interface...) are not sterile. On the other hand, they must be decontaminated after each
day of use.

On receiving the tubing, check that the packaging items have not been damaged.
If a consignment is opened or damaged, or the expiry date is exceeded,
contact the ConMed "Customer service" department by telephone or email.

@ This symbol applied to a packaging item means that the suction tubes are for
single use. They cannot therefore be reused.

Retreatment is liable to change the characteristics of the materials, particularly by
deforming and degrading the latter, which may have repercussions on the durability of
the device and compromise its performances. These risks may potentially jeopardize
patients' safety.

A Never use a product if its sterile packaging is damaged or if the expiry date is
exceeded.

B - Electrical characteristics

Input voltage: 100-240 VAC
Frequency: 50-60 Hz

Current draw: 500 VA

External fuses: T5AH-250V (2X)
Internal fuses: F2AL-250V (2X)
Overvoltage category: 2
Pollution level: 2

11




PRODUCT DESCRIPTION )

2.1 System indicators

A - Front panel

T i

PRESSURE
SENSOR

Q Transparent protective cover for the CrystalView™ |rrigation Console.
Q Irrigation pump head
9 Pressure arm. Secures the tube around the console head.

Q LCD screen. Displays the dynamic pressure, setpoint pressure and error messages.

Q ERROR. The red indicator light illuminates when the device detects a problem. (refer
to 2.6 Error messages).

Q Button for selecting the pressure unit (mmHg and LH20).
ﬂ Transparent protective cover for the suction console.

Q Suction console head.

(9 Retaining bracket for the suction tube.

@ Indicator light for "lavage" mode.

12



PRODUCT DESCRIPTION

@ The "Pinch Valve" trips automatically when the "shaver" is activated by selecting the
appropriate suction tube.

@ "Pinch Valve" button. Opens the "Pinch Valve" automatically and pinches the cannula
tube.

@ "On O/I" switch. Switches the device on or off. If the console is activated, "Console"
appears on the display screen.

@ "Shaver" suction adjustment. Allows adjustment of the flow rate by the "shaver" (MIN,
LOW, MED, HIGH).

@ "Run/Stop" button. Starts or stops the console. The green indicator light flashes
when the console is stopped (set to stop).

@ Adjustment of suction by the cannula. Allows adjustment of the flow rate of the cannula
(MIN, LOW, MED, HIGH).

@ Yellow connector allows to connect the CrystalView™ Interface Clip.
@ Red connector allows connection of CrystalView™ Foot Pedal, 2-Way or 4-Way.

@ CPC"™ connector. Allows connection of the CrystalView™ Day Use Tube Set to the
pressure sensor incorporated in the CrystalView™ Irrigation Console.

@ "Fill Chamber" button. Allows manual filing of the chamber and cancels the Low Pressure
error.

@ Pressure adjustment button. 2 pressure units available:

In "LH20": press the arrows to increase or decrease the pressure level by increments/
decrements of 5 LH20. Initial setting: 30 LH20 Minimum level: 10 LH20 / Maximum
level: 120 LH20

In "mmHg": press the arrows to increase or decrease the pressure level by increments/
decrements of 10 mmHg. Initial setting: 60 mmHg. Minimum level: 20 mmHg / Maximum
level: 280 mmHg.

@ Retaining bracket for the irrigation tube.
@ Pressure chamber support.
@ Integrated "Shaver" interface. Detects functioning of the concurrent "shaver".

@ Blue connector (CrystalView™ Interface Cables) allows interface through shaver
operation through the CrystalView™ Foot Pedal, 4-Way.

€ Button to remove manually the tubing from "Pinch Valve".

13




PRODUCT DESCRIPTION

B - Back panel

P

EN - Irrigation Console PT - Console de Iirigagéo
ole d'lrrigation o6 apbevong
ol

Gvz000 @
HEMODIA SAS @ . . I
85, rue du Chéne Vert
31670 Labége - FRANCE
C € o BN Q) e

@ Fuse holder and main socket

@ Equipotential terminal

@ Product reference number (REF)

@ Device serial number (SN)

€ Connector for software programming

2.2 Accessories and AC power cord

Y
)

@

v

~ T5AH-250V

D)

100-240V N\,
50/60 Hz - 500VA

Only connect the accessories dedicated for the CrystalView™ Irrigation Console.
Please, check the accessories available on page 42. Perform functional tests

before use on the patient.

A - CV2044 or CV2042 CrystalView™ Foot Pedal

The 4- or 2-way pedals are connected to the CrystalView™ |rrigation Console. They
allow activation of suction by the "cannula" and "shaver" tubes at the preconfigured levels

and activation or deactivation of "lavage" mode.

14



PRODUCT DESCRIPTION

@ The black "LEFT" pedal makes it possible to control a "shaver" from a shaver console
when the CrystalView™ Interface Cable is connected and activate suction by the
"shaver" at a preconfigured level.

@ The black "RIGHT" pedal makes it possible to control a "shaver" from a shaver console
when the CrystalView™ Interface Cable is connected and activate suction by the
"shaver" at a preconfigured level.

@ Blue "Cannula" pedal. Activates suction by the cannula at the preconfigured level or
cancels "lavage" mode.

@ Red "Lavage" pedal. Activates "lavage" mode.

B - Interfaces (refer to § 4.3 and 4.4)

There are three differents types of interfaces:

¢ The CrystalView™ Interface Clip: detects operation of a "shaver" from a console and
activates "Shaver" suction at the preconfigured level

e The Integrated "Shaver" interface (incorporated in the front panel): detects operation
of a "shaver" from a console and activates "Shaver" suction at the preconfigured level.

¢ The CrystalView™ Interface Cables: controls the shaver hand pieces and activates
"Shaver" suction at the preconfigured level from 4 way footpedal.

C - AC power cord

The AC power cord is used to connect the CrystalView™ |rrigation Console to the
power supply.

Please use the appropriated AC power cord to any local AC mains outlet.

The AC power cord can be used as a means of emergency stop; disconnecting the AC
power cord makes it possible to isolate the CrystalView™ [rrigation Console from the
power supply.

Install the CrystalView™ |rrigation Console such that it is easy to disconnect the
AC power cord from the power supply.

15




PRODUCT DESCRIPTION

2.3 Consumable tubing

CrystalView™ Day Use Tube Set (Ref: CV2025)

FROM THE BAGS OF SALINE

\ /

-
/

==

! %"’ == el . \w: sfw  Towards the CPC™ connector

[

&
)

TOWARDS THE CRYSTALVIEW™ INTERMEDIARY
TUBE SET

This tubing connects the irrigation bags to the CrystalView™ Intermediary Tube Set.
The pressure is read through a filter connected to the CrystalView™ |rrigation Console.
The CrystalView™ Day Use Tube Set irrigation is a tubing for daily use. It can be used
for several consecutive operations for different patients. The duration of use must not
however exceed 14 hours. No contamination is possible among patients if, and only fif,
the tubing is used in conjunction with an intermediary tubing equipped with a check valve.
The procedure for installing and changing the tubing is explained in chapters 4.5 and 5.
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PRODUCT DESCRIPTION

CrystalView™ Intermediary Tube (Ref: CV2020)

The CrystalView™ Intermediary Tube is used to convey the sterile saline solution from
the CrystalView™ Day Use Tube to the arthroscope.

Towards the arthroscope

i eme——

From the CrystalView™ Day Use Tube

14

AThe tubing is intended for single use and must not be reused or re-sterilized.

CrystalView™ Patient Tube Set (Ref : CV2030)

This tubing allows suction from the joint, either via a cannula or via another suction
device "shaver". Both modes are controlled by the "Pinch Valve".

Towards the waste recovery bag
[[=> OUTFLOW CANNULA =>:U: Il ey
‘ [ 3
‘ _ — :[D => WASTE =>‘
‘ => SHAVER =>:|]: =

From the surgical site

A The tubing is intended for single use and must not be reused or re-sterilized.

17




PRODUCT DESCRIPTION

2.4 Audible indicators

A double signal sounds when the machine is switched on (when the "On O/I" button is
pressed) and when "lavage" mode is stopped.
A single audible signal sounds each time a button is pressed.

2.5 Light indicators

@ This red indicator light illuminates when a safety parameter is not observed.

@ This illuminated indicator light shows the pressure unit selected ("mmHg" or "LH20").
@ This indicator light illuminates when "lavage" mode is active.

@ This indicator light illuminates when the "Pinch Valve" is active.

@ @ These illuminated indicator lights show the flow rates selected (MIN, LOW, MED,
HIGH).

@This indicator light illuminates when the console is set to "Run" mode; the indicator
light flashes when the console is set to "Stop" mode.

@ This indicator light illuminates when the pinch valve is active.

2.6 Error messages

Displayed on the screen Description
LOW PRESSURE Dynamic pressure is less than 10 mmHg (or 5
LH20).
Leak of Pressure A leak has been detected in the irrigation tube.
Sensor Pressure Error Pressure measurement error.

18



RECEIVING THE EQUIPMENT

3.1 Transport

If the device is dropped or in case of damage to the equipment and its accessories, do
not use the console or any of its accessories and contact the Hemodia Aftersales Service
by telephone or email (maintenance@hemodia.com or 00 44 20 34 45 51 79).

3.2 Setup

e (Connect the AC power cord supplied by ConMed to the mains socket located at the

back of the console. @

e Ensure that the cable is properly inserted into its socket.

e Connect the shaver of the console depending on the selected mode according to the
connections indicated on chapter "4.3 et 4.4",

e (Connect the pedal supplied by ConMed to the connector of the console. @

3.3 System verification

e Connect the AC power cord to a mains supply.
e Switch on the console by setting the "On I/0" switch to the "I" position. @
e Start the console by pressing the "Run/Stop" button @ the message "PUMP"

appears on the LCD screen. @
e Press all the buttons (each activated button should emit an audible signal), with the

exception of the "On" button,@ which emits 2 audible signals on start-up.

19




SETUP PROCEDURES

4.1 Installing the console
Install the console on a level surface to avoid any risk of the machine falling.
To avoid any risk of interferences with the integrated shaver interface, do not place

the CrystalView™ |rrigation Console directly on the RF console.
Connect the power supply cable supplied by ConMed to an electrical socket.

Raise both covers (irrigation and suction).
Press the "On O/I" switch and set it to "I". The LCD screen illuminates and displays
"Console".

4.2 Connecting the CrystalView™ Foot Pedal,
2-Way or 4-Way

>

Connect the CrystalView™ Foot Pedal, 2-Way or
4-Way supplied by ConMed to the red connector of

the console. @

4.3 Connecting the shaver interfaces
A - CrystalView™ Interface Clip

Connect the CrystalView™ Interface Clip to the "Shaver" connector of the console. @
Connect the clip of the CrystalView™ Interface Clip around the handpiece cable.
Ensure that the clip is as close as possible to the "Shaver" console.

Connect the pedal to the pedal connector of the "Shaver" console.

NOTE : In the case where the Shaver clip interface malfunctions, you can use the inte-
grated Shaver.

The Shaver clip interface is compatible with the following shaver console/handpiece
systems:

* CONMED/LINVATEC - Console D3000 / D4000 - Shaver ERGO / ADVANTAGE TUR-
BO

*SMITH & NEPHEW/DYONICS - Console EP1, POWER, POWER II - Shaver POWER-
MAX ELITE / POWER / POWERMAX

* STRYKER - Console CORE - Shaver FORMULA 180 / FORMULA / 12K SHAVER

* ARTHREX - Console APS Il - Shaver AR-8325H / AR-8325F / AR-8320F / AR-8330F

20



SETUP PROCEDURES

PU—— ‘ ad a2 -
[,f‘ oD -~ @& \W
@ — e

o\ .Y
:«‘no—.—\”;@j {1

Shaver pedei‘

Pedal
Handpiece
"N 1 S e R
Console activation Shaver activation

A Do not use the CrystalView™ Interface Clip and the CrystalView™ Interface
Cable at the same time.

B - Integrated shaver interface

Place the handpiece cable in the fixing bracket €.
Connect the Shaver pedal to the pedal connector of the Shaver console.

Slide the button
| down to put the
shaver cable.

Pedal

E E Handpiece

Console activation

Shaver pedal

Shaver activation

Do not use the integrated Shaver interface and CrystalView™ Interface Clip at
the same time.
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SETUP PROCEDURES

4.4 Connecting the CrystalView™ Interface Cables

iid i

{ 4
TR o

Pedal

Handpiece | ]

Console and Handpiece activation

INSTRUCTIONS FOR USE

Connect fully the CrystalView™ Interface Cable into the Blue connector of the
CrystalView™ |rrigation Console. ®

Then, from CrystalView™ Irrigation Console, connect the CrystalView™ Interface
Cable into the foot connector of the adapted shaver console. @Y

PRECAUTIONS

Before plugging and unplugging the CrystalView™ Interface Cable, turn off both
electromedical devices. Prior to use, inspect the product and do not use if damaged.
Control the CrystalView™ Interface Cable connectors and ensure that cleaned cable
connectors are completely dry prior to connecting the electromedical devices.

Do not use the CrystalView™ Interface Cable and the integrated Shaver interface

at the same time.
Do not use the CrystalView™ Interface Cable and the CrystalView™ Interface

Clip at the same time.
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SETUP PROCEDURES

A - CV2050 (CrystalView™ Interface Cable for ConMed sha-
ver)

The CrystalView™ |Interface Cable for ConMed shaver (REF: CV2050) is used during
arthroscopy procedure to activate a ConMed / Linvatec handpiece of a ConMed /
Linvatec shaver console using a CrystalView™ Foot Pedal, 4-Way.

The CV2050 is compatible with following shavers consoles : D3000 ADVANTAGE/
D4000 from ConMed/ Linvatec.

It is recommended before using the CrystalView™ Interface Cable for ConMed
A shaver, to read the instructions ConMed/Linvatec shaver console user manual
for the warnings and precautions associated with those devices.

When using the ConMed / Linvatec shaver console, the activation of the console and
handpiece can be made from the CrystalView™ Foot Pedal, 4-Way:

Press the LEFT from CrystalView™ Foot Pedal, 4-way to choose rotation mode
(FORWARD / REVERSE / OSCILLATION) on ConMed / Linvatec shaver console.

2008 F-n » 2000 F°M 4

2008 o0 « O 1500 RF4 4 B
I'I\‘/‘."\...__i"" m.muﬂ

mode FORWARD mode REVERSE mode OSCILLATION

Press and keep pressed RIGHT from CrystalView™ Foot Pedal, 4-way to activate
the Handpiece

For each operating mode (FORWARD/REVERSE/OSCILLATION), verify that
the system is functioning properly before using it outside the joint.

23




SETUP PROCEDURES

B - CV20SN (CrystalView™ Interface Cable for Smith and
Nephew shaver)

The CrystalView™ Interface Cable for Smith and Nephew shaver (REF: CV20SN) is used
during arthroscopy procedure to activate a SMITH & NEPHEW / DYONICS handpiece of
a SMITH & NEPHEW / DYONICS shaver console by using the CrystalView™ Foot
Pedal, 4-Way.

The reference CV20SN is compatible with the following shavers consoles: EP1 / POWER
/ POWER Il Control System from SMITH & NEPHEW / DYONICS.

It is recommended before using the the CrystalView™ Interface Cable for Smith
& and Nephew shaver to read the instructions SMITH & NEPHEW / DYONICS
shaver console user manual for the warnings and precautions associated with
those devices.
When using the SMITH & NEPHEW / DYONICS shaver console, the activation of the
pump and handpiece can be made from the CrystalView™ Foot Pedal, 4-Way::

Press and keep pressed RIGHT from
CrystalView™ Foot Pedal, 4-Way to acti-
vate the handpiece in Forward mode.

Forward mode

Press and keep pressed LEFT from
CrystalView™ Foot Pedal, 4-Way to acti-
vate the handpiece in Reverse mode.

Reverse mode

Press and keep pressed LEFT and
RIGHT from CrystalView™ Foot Pedal,
4-Way to activate the handpiece in the
Oscillation mode. Oscillation mode

| wom
—

For each operating mode (FORWARD/REVERSE/OSCILLATE), verify that the
& system is functioning properly before using it outside the joint.
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SETUP PROCEDURES 4

C - CV20AR (CrystalView™ Interface Cable for Arthrex sha-
Ver)

The CrystalView™ Interface Cable for Arthrex shaver (REF: CV20AR) is used during
arthroscopy procedure to activate an ARTHREX handpiece of an ARTHREX shaver
console by using the CrystalView™ Foot Pedal, 4-Way.

The reference CV20AR is compatible with following shavers consoles: POWER SYSTEM
Il / SYNERGY from ARTHREX.

It is recommended before using the CrystalView™ Interface Cable for Arthrex
& shaver to read the instructions ARTHREX shaver console user manual for the
warnings and precautions associated with those devices.

When using the ARTHREX shaver console, the activation of the pump and handpiece can
be made from the CrystalView™ Foot Pedal, 4-Way.

Press and keep pressed RIGHT from
CrystalView™ Foot Pedal, 4-Way. to
activate the handpiece in Forward mode.

Press and keep pressed LEFT from
CrystalView™ Foot Pedal, 4-Way. to
activate the handpiece in Reverse mode.

Press and keep pressed LEFT and

RIGHT from CrystalView™ Foot Pedal,
4-Wayl to activate the handpiece in the -
Oscillation mode. Oscillation mode

For each operating mode (FORWARD/REVERSE/OSCILLATE), verify that the
& system is functioning properly before using it outside the joint.
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SETUP PROCEDURES 4

4.5 Connecting the tubing

A - CrystalView™ Day Use Tube Set (REF: Cv2025)

Indications: This tubing for daily use delivers the saline solution (physiological saline) from
the bag to the CrystalView™ Intermediary Tube Set. This device is used in conjunction with
the CrystalView™ [ntermediary Tube Set and the CrystalView™ |rrigation Console.

§

Method of use: Before any handling operations, close the three white clamps and
connect the spikes to the bags of saline solution.

W% Slip the green coupling of the CrystalView™ Day Use Tube
Set into the mounting bracket provided for the irrigation tubing.

Position and center the tube around the irrigation console. Pull
the tubing tight. Place the pressure chamber (vertically) in its
support located on the machine. The pressure chamber must
remain vertical during the operation and it is recommended to
position that the console on the same level as the patient.

26



Close the pressure arm on Press the CPC™ connector

the console body in order to  button of the console.

keep the tubing around the Push the hydrophobic filter

console head to connect properly the
tubing of the Day Set into
the CPC™ connector of the
console. @

Open one of white clamp under spike.
Close the left-hand protective cover O and press the
«Run/Stop» button. @

Press the "Fill Chamber" button several times @ in order
to fill the pressure chamber up to the mark engraved on the
pressure chamber (1/3 of its capacity).

B - CrystalView™ Intermediary Tube Set (REF: Cv2020)

Indications: This tubing delivers the physiological saline from the day irrigation tube to

the arthroscope.

Method of use:

Use an aseptic method. After having checked that the "Luer-
Lock" coupling is correctly screwed in place, the scrub nurse
hands the blue end to the circulating nurse.

27




SETUP PROCEDURES

The circulating nurse removes the blue caps
from the CrystalView™ Intermediary Tube
Set and the CrystalView™ Day Use Set and
immediately connects the couplings of these
two tubings. Firmly tighten both "Luer-Lock"
couplings.

The console must be set to "Run” mode. Open the clamp under
the pressure chamber in order to fill the irrigation tubing. Close
off the clamp under the pressure chamber when the irrigation
tubing is purged.

C - CrystalView™ Patient Tube Set (REF: Cv2030)
The CrystalView™ Patient Tube Set (CV2030) is composed with CrystalView™
Intermediary Tube Set (CV2020) and a suction tubing.

Indications: this tubing is used to aspirate the fluids in the joint via the cannula or a
shaver.

Use an aseptic method. The scrub nurse hands the
tube end marked "waste" to the circulating nurse
who inserts it into the waste collection system.

28



SETUP PROCEDURES

The circulating nurse slips the orange connector of the
suction tubing into the orange mounting bracket of the
console.

Position and center the tube around the console head.

Pull the tubing tight, insert it into the recess provided and
close the pressure arm on the console body in order to
keep the tube around the console head.

Insert the right-hand "outflow cannula" tube into the right
side of the "Pinch Valve" @ and push it to the back.

Press the "Pinch Valve" button and insert the "shaver" tube
into the left side of the "Pinch Valve" @ and push it to the
back.
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SETUP PROCEDURES 4

Pass the tubing exiting the clamp through
the hook provided for this purpose.

Close the right-hand protective cover. a

Insert the cannula into the OUTFLOW
CANNULA tube.

Plug the "shaver" tube on to the suction connector of the
handpiece.

Connect the "Luer-Lock" coupling of the irrigation to the arthroscope
before opening the stopcock of the arthroscope.

Open the white clamp under the pressure chamber on the irrigation
side.
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TUBING LIFE CYCLE

5.1 After surgery

Leave the CrystalView™ Day Use Tube Set in place when another operation is scheduled
on the same day.
Close the clamp under the pressure chamber.

Press the blue "Cannula" @ pedal in order to drain the joint.
Disconnect the arthroscope.

Disconnect the white "Luer-Lock" coupling from the
CrystalView™ Intermediary Tube Set.

The check valve is to remain connected to the CrystalView™ Day Use Tube Set
until the next operation in order to ensure sterility between procedures.

Suction tubing withdrawal:

Close all the white clamps.

Press the blue "Cannula" pedal in order to drain the joint and the suction tubing.

Press the "RIGHT" or "LEFT" pedals in order to drain the "shaver" tubing.

Remove the "shaver" handpiece and the cannula. Remove the right-hand "outflow can-
nula" tubing located on the "Pinch Valve".

Press the "Pinch Valve" button or press the "Manual Pinch Valve" button to remove
the "shaver" tubing.

The tubing is designed to be single use. Retreatment is liable to change the
characteristics of the materials, particularly by deforming and degradation, which
may have repercussions on the durability of the device and compromise its
performances. These risks may potentially jeopardise patients' safety.

Refer to the waste disposal procedure applicable in your institution in order to dispose
of the tubing.
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TUBING LIFE CYCLE 5

correctly locked, the scrub nurse hands the blue
end to the circulating nurse.

5.2 Connection of a new CrystalView ™
Intermediary Tube Set for the next operation.

After having checked that the "Luer-Lock" is \

The circulating nurse unscrews the blue "Luer-Lock"
coupling on the CrystalView™ Day Use Tube Set
irrigation tubing removes the check valve still in place
and immediately connects the "Luer-Lock" coupling
on the CrystalView™ Day Use Tube Set to the blue
"Luer-Lock" of the new intermediary irrigation tubing.

5.3 End of operating day

Close all the white clamps.

Press the blue "Cannula" pedal in order to drain the joint and the suction tubing.

Press the "RIGHT" or "LEFT" pedals in order to drain the "shaver" tubing of the suction
tubing.

Press the CPC™ connector to remove the tube with the hydrophobic filter.

Remove all the tubing. Remove the "shaver" handpiece and the cannula.
Refer to the waste disposal procedure applicable in your institution in order to dispose of
the tubing.

Switch off the console by setting the "On 1/0" switch to the "O" position.
Clean the CrystalView™ devices (Console and accessories) after each day of use.
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CONSOLE FUNCTIONS

6.1 Starting the console
Set the "On O/I" switch to "I" @ and press the "Run/Stop" button. @

0.2 Pressure level adjustment
A - Adjustment
The pressure is displayed on the LCD screen of the console @ Press once on the

pressure adjustment buttons (+ or -) @ allows visualization of the preset pressure. Press
a second time to adjust preset pressure.

The default pressure setting is 30 LH20.
It is recommanded to start the lowest possible pressure setting, so as to obtain the
desired expansion in the joint. The intra-articular pressure can then be increased.

Reminder:

In mmHg: press the arrows to increase or decrease the pressure level by increments/
decrements of 10. Minimum level: 20 / Maximum level: 280.

In LH20: press the arrows to increase or decrease the pressure level by increments/
decrements of 5. Minimum level: 10 / Maximum level: 120.

B - Adjustment of Cannula and Shaver flow rates

Four cannula suction levels (MIN, LOW, MED, HIGH) can be set on the CrystalView™
Irrigation Console. Press on the "CANNULA SUCTION'@ button to adjust the cannula
suction flow rate.
Four Shaver suction levels (MIN, LOW, MED, HIGH) can be set on the CrystalView™
Irrigation Console. Press on the "SHAVER SUCTION@  button to adjust the shaver
suction flow rate.

C - Recommended pressure and flow rate level

Cannula suction Shaver suction

Pressure level without

tourniquet

mmHg LH20
Shoulder 40 20 Low or Med Low or Med
Acromioplasty 60 30 Low or Med Med or High
Knee 30 10 Low or Med Low or Med
Low or Med Med or High
Wrist 20 10 Low or Med Low or Med
Elbow, ankle 20 10 Low or Med Low or Med
Hip 50 25 Low or Med Low or Med
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CONSOLE FUNCTIONS

D - Pressure unit conversion

mmHg LH20 LH20 mmHg
20 8,9 10 22,5
30 13,3 15 33,8
40 17,8 20 45,0
50 22,2 25 56,3
60 26,7 30 67,5
70 31,1 35 8,8
80 35,6 40 90,0
90 40.0 45 101,3
100 44,4 50 12,5
110 48,9 55 1238
120 53,3 60 135,0
130 57,8 65 146,3
140 62,2 70 157,5
150 66,7 75 168,8
160 71,1 80 180,0
170 75,6 85 191,3
180 80,0 Q0 202,5
190 84,4 95 213,8
200 88.9 100 225,0
210 93,3 105 236,3
2920 97,8 110 247.,5
230 102,2 115 258,8
240 106,7 120 270
250 1111
260 115,6
270 120,0
280 1244
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CONSOLE FUNCTIONS

E - Errors
E1 - High pressure error

The "ERROR" indicator light illuminates if the pressure increases beyond the safety level
(140 LH20 or 300 mmHg). The irrigation console stops until the setpoint pressure is
restored.

E2 - Low pressure error

The "ERROR" indicator light illuminates if the pressure falls below the safety level (5 LH20
or 10 mmHg), "LOW PRESSURE" is displayed on the LCD screen and the console
stops.

Check that the CPC™ coupling is properly connected (if not reconnect the CPC™ coupling
and press the "Run/Stop" button to restart the console).

Check if the hydrophobic filter is wet (in this case replace the CrystalView™ Day Use
Tube Set and press the "Run/Stop" button to restart the console).

E3 - Other types of error

When an error is detected, the error indicator light illuminates and the error code flashes
on the LCD screen. Refer to table 2.6 on page 18.

6.3 Filling the pressure chamber

The "Fill Chamber" button @ is used to fill the pressure chamber. The pressure chamber
must be filled to one third of its capacity.

6.4 "Suction" mode

The "Cannula Suction" @ and "Shaver Suction" buttons @ allow adjustment of the
suction flow rate of the cannula or "shaver". There are 4 settings: Min, Low, Med, and
High.

An indicator light is illuminated opposite the current setting.

The "Pinch Valve" allows selection of the suction mode: via the cannula or "shaver".

A - Via the cannula

Suction mode via the cannula is activated by pressing the blue "Cannula" pedal @; the
indicator light corresponding to the selected preconfigured level flashes.

B - Via the shaver

Suction mode via the "shaver" is activated by pressing the "LEFT" pedal @ or the

"RIGHT" pedal @ or both pedals at the same time. The indicator light corresponding to
the selected preconfigured level flashes.
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CONSOLE FUNCTIONS

6.5 "Lavage"” mode
"Lavage" mode is used to limit bleeding.
Press the red "Lavage" pedal @ for 1 second to activate "lavage" mode. The green
"Lavage" indicator light @ remains illuminated throughout the lavage cycle.
The pressure increases to 50% from the preset pressure for 2 minutes.
Press the blue "Cannula" pedal to cancel a lavage cycle. @
An audible beep sound indicates activation of "lavage" mode; two audible beep sounds
indicate that "lavage" mode is terminated.

6.6 Using the pedal

e Using the pedal: With the ConMed Shaver Ergo™ Handpieces and Advantage™ Turbo
handpieces, the "LEFT" black pedal selects the mode (Forward / Reverse / Oscillate)
and the "RIGHT" black pedal activates suction via the «shaver» and activates the
handpiece in selected mode.

e Using the pedal: With the SMITH & NEPHEW / DYONICS, ARTHREX Shaver, the
"LEFT" black pedal activates suction via the «shaver» and activates the handpiece
in reverse mode. The "RIGHT" black pedal activates suction via the «shaver» and
activates the handpiece in forward mode. Pressing the black "RIGHT" and "LEFT"
pedals simultaneously activates suction via the «shaver» and activates the handpiece
in oscillation mode.

6.7 Using the earth contact

The earth contact allows connection of the CrystalView™ Irrigation Console to
another device via a connecting cable in order to equalize the potentials and avoid any
risk to the patient in case of a fault in the electrical installations. The connecting cable is
not supplied.
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MAINTAINING THE DEVICE

7.1 Cleaning

At the end of the operating day, switch off the CrystalView™ Irrigation Console,
disconnect the device and remove the used tubing. Clean all the surfaces of the console
in addition to the protective covers using a cloth moistened with a neutral pH detergent.
Wipe the device afterwards with a cloth soaked in distilled water.

Clean all the surfaces of accessories (AC Power cord, Foot Pedals, interfaces) with a
neutral pH detergent.

Do not use flammable agents for cleaning or disinfection.

Do not immerse the CrystalView™ |rrigation Console, the interfaces, AC Power
Cord and the electrical connectors of the pedals during cleaning.
Observe the cleaning procedures.

Do not autoclave the CrystalView™ |rrigation Console and its accessories.
Do not fold the pedal cable and interface when stowing away.

In order to avoid electric shock, disconnect the power supply before cleaning the console.

The electrical connections must remain dry.
Do not fold the mains cable during storage.

7.2 Inspections (annual)

Hemodia recommends inspecting your equipment once a year to check serviceability of
the console in addition to its technical compliance.

Only Hemodia may perform this annual inspection.
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TROUBLESHOOTING

8.1 FAQ

Problem

No pressure available.

Cause

The pressure connector is
not connected.

Solution

Connect the CPC™ pressure
connector to the console.

The console stops.
The red "ERROR" indicator
light is illuminated.

Low pressure safety has
triggered.

The hydrophobic filter is
wet.

There is no more irrigation
liquid.

Check that the CPC™
coupling is properly
connected.

Press the "Run/Stop"
button to restart the
console.

Replace the "Day Set"
tubing.

Replace the bag of saline
solution and press the "Fill
Chamber" key.

No suction via the cannula.

The cannula is blocked.

The red clamp is closed.

Reposition the cannula or
Clean it.

Open the red clamp.

No suction via the "shaver".

The "Pinch Valve" is faulty.

The "shaver" blade is
clogged.

Check the positioning of the
suction tubes.

Check the interface
connecting cable.

Disassemble the blade and
clean or change it.

The console heads do not
rotate.

The "On/Off" switch is set
to "O" or the console is
set to "stop".

The cover are opened.

Check that the "On/Off"
switch is set to "I" and
that the console is in "run”
mode.

Close both protective
covers.

There is no irrigation.

The stop cock of the
arthroscope or a clamp
is closed, preventing
irrigation.

Check the irrigation tube
from the bags to the joint.
Open the closed clamps or
cocks.
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TROUBLESHOOTING

Problem

The irrigation console
rotates very rapidly and
emits excessive noise.

Cause

No irrigation liquid
circulation.

Solution

Replace the bags of saline
solution and/or check the
clamps under the bags are
opened.

Press the "Fill Chamber"
button if the pressure
chamber is less than 1/3
full.

The irrigation console
surges, resulting in
abnormal pressure
fluctuations.

Water has maybe backed
up into the tube as far as
the filter.

If water has entered the
pressure detection duct,
change the CrystalView™
Day Use Tube Set.

Overfilling of the pressure
chamber.

Air leak in the irrigation
tube.

Check that the CPC™
connector is well connected
or undamaged. Change the
CrystalView™ Day Use
Tube Set if necessary and
restart the console.

The pressure in the system
is inadequate.

An irrigation problem is
present.

Check the arthroscope stop
cock, the clamps under the
bags of saline solution and
under the pressure chamber
are opened.

The suction in the system is
inadequate.

The cannula has been
poorly positioned in the
subcutaneous tissues or
is obstructed.

Reposition the cannula or
clean it.

Check that the arthroscope
sheath provides an
adequate flow rate.

The CrystalView™
Irrigation Console
remains stuck in Shaver
suction.

The electronic card or
Pinch Valve is defective.

Turn off the CrystalView™
Irrigation Console

SO you can remove the
CrystalView™ Patient
Tube Set (CV2030).
Contact Aftersales Service.
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TROUBLESHOOTING

8.2 Who to contact?

Hemodia is the legal manufacturer. Please contact the Hemodia Aftersales Service by
email or telephone if a problem arises.

maintenance@hemodia.com or 00 44 20 34 45 51 79

HEMODIA SAS -
lgé ueduchene é‘;é hemodia C € oaso

31670 Labege

8.3 Distributor
_, Distributed by P CONMED
%

ConMed™ Corporation

525 FRENCH ROAD

UTICA, NY 13502-5994 USA
Customer Service (Outside U.S.)
Phone: +1(727)392-6464

8.4 Aftersales service and warranty

The warranty period for the CrystalView™ Irrigation Console is 12 months. Within
this period, errors resulting from faulty material and/or inadequate workmanship will be
remedied by the manufacturer free of charge.

Transport costs and shipping risks, however, will not be carried by the manufacturer.

The manufacturer is not liable for direct or consequential damages, and the warranty
becomes null and void if:

¢ the device and/or the accessories are improperly used, prepared, or maintained;

e the instructions and rules in the instructions for use are not adhered to;

® unauthorized persons perform repairs, adjustments, or alterations on the device or
accessories;

® unauthorized persons open the device;
¢ the prescribed inspection and maintenance schedule is not adhered to.

Only certified service providers are allowed to perform repairs or alterations to the device
or accessories.

40



TECHNICAL CHARACTERISTICS

9.1 Physical dimensions

Dimensions
Height: 202 mm
Width: 434 mm
Depth: 377 mm
Weight: 11 kg

9.2 Storage conditions

Temperature range: between -10°C and +50°C.
Relative humidity range: included between 30% and 90%.

9.3 Performance specifications

Pressure level:

In mmHg: minimum level: 20 / maximum level: 280
In LH20: minimum level: 10 / maximum level: 120

Inflow rate:

Min: 100 ml/min. (+/- 50 ml/min.)
Max: 1200 ml/min. (+/- 100 ml/min.)

Cannula flow rate:

Resting: 100 ml/min. +/- 50 ml/min.
Min: 200 ml/min. +/- 50 ml/min
Low: 300 ml/min. +/- 75 ml/min.
Med: 500 ml/min. +/- 75 ml/min.
High: 600 ml/min. +/- 75 ml/min.

Shaver flow rate:

Min: 200 ml/min. +/- 50 ml/min.
Low: 400 ml/min. +/- 75 ml/min.
Med: 600 ml/min. +/- 75 ml/min.
High: 800 ml/min. +/- 100 ml/min.

Software Version
X10.12
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TECHNICAL CHARACTERISTICS

9.4 References

Product ref.

Product description

CVv2000 CrystalView™ |rrigation console

CVv2044 CrystalView™ Foot Pedal, 4-Way

CV2042 CrystalView™ Foot Pedal, 2-Way

CV2051 CrystalView™ |Interface Clip

CVv2025 CrystalView™ Day Use Tube Set

CVv2020 CrystalView™ |ntermediary Tube Set

CVv2030 CrystalView™ Patient Tube Set

103773 AC Power Cord for EU

103822 AC Power Cord for UK

103899 AC Power Cord for CH

CVv2050 CrystalView™ |nterface Cable for ConMed shaver
CV20SN CrystalView™ Interface Cable for Smith and Nephew shaver
CV20AR CrystalView™ |nterface Cable for Arthrex shaver
15801580 Arthroscopic cannula 4.5mm (Blue Cannula)
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TECHNICAL CHARACTERISTICS

9.5 EMC compliance matrix

Professional healthcare facility environment

Electromagnetic immunity - Enclosure port, AC input power port, DC input power port,
patient coupling port and input/output signal ports

The CrystalView™ pump is designed for use in the electromagnetic environment specified below. The
client or user of the CrystalView™ pump should ensure that it is used in such an environment.

Basic EMC
phenomenon/standard
or test method

Test levels

Compliance level

Type of port

Electrostatic discharges
(ESDY/IEC 61000-4-2

+ 8 kV = contact

2KV, £4 KV, £6KY,
+ 8KV, £ 15 kV - air

Indirect + 8 kV (vertical)
Indirect + 8 kV (horizontal)
Direct + 8 kV

Air £ 2 kV

Air £ 4 kV

Air £ 8 kV

Air £ 15 kV

- Enclosure port

- Patient coupling

port

- Input/output signal

ports

Radiated RF
electromagnetic fields/IEC
61000-4-3

3V/m

80 MHz - 2.7 GHz

80% AM at 1 kHz

80MHz -1 GHz > 3
V/m (80% AM, 1kHz) on
4 sides in vertical and
horizontal polarity
1GHz-2.7GHz > 3
V/m (80% AM, 1kHz) on
4 sides in vertical and
horizontal polarity

- Enclosure port

Proximity fields

emitted by wireless RF
communication devices/
IEC 61000-4-3

9V/m

704 MHz - 787 MHz
and 5.1 GHz - 5.8 GHz
PM ext. 217 Hz

27 V/m
380 MHz - 390 MHz
PM ext. 18 Hz

28 V/m

430 MHz - 470 MHz
FM deviation +5 kHz
sinus. 1 kHz

28 V/m
860 MHz - 960 MHz
PM ext. 18 Hz

28 V/m

1.7 GHz - 1.99 GHz
and 2.4 GHz - 2.57
GHz

PM ext. 217 Hz

9V/m

710 MHz, 745 MHz, 780
MHz and

5,24 GHz, 5,5 GHz, 5,785
GHz

27 V/m
385 MHz

28 V/m
450 MHz

28 V/m
810 MHz, 870 MHz, 930
MHz

28 V/m

1,72 GHz, 1,845 GHz,
1,97 GHz and

2,45 GHz

- Enclosure port

Surges between phase
and neutral/IEC 61000-
4-5

+0.5kV, +1kV

AC power supply
with dephasing of
0°, 90°, 180°, 270°
+ 0.5 kV (level 2)

+ 1 KkV (level 3)

- AC input power

port

- DC input power

port

43




TECHNICAL CHARACTERISTICS

Professional healthcare facility environment

Electromagnetic immunity - Enclosure port, AC input power port, DC input power port,
patient coupling port and input/output signal ports

The CrystalView™ pump is designed for use in the electromagnetic environment specified below. The
client or user of the CrystalView™ pump should ensure that it is used in such an environment.

Basic EMC
phenomenon/standard
or test method

Test levels

Compliance level

Type of port

Surges between phase
and earth and then
between neutral and

+0.5kV, £ 1kV, + 2 kV

AC power supply
with dephasing of
0°, 90°, 180°, 270°

- AC input power
port
- DC input power

61000-4-6

0.15 MHz - 80 MHz
6V in ISM bands and
bands between 0.15
MHz and 80 MHz

80% AM at 1 kHz

Pedal cable (Pedal side)
Pedal cable (Pump side)

3V on the band between
0.15 MHz and 80 MHz

6V on the frequency
bands:

6.765 MHz - 6.795 MHz;
13.553 MHz - 13.567
MHz;

26.957 MHz - 27.283
MHz;

40.66 MHz - 40.70 MHz.

earth/IEC 61000-4-5 + 0.5 kV (level 1) port
+ 1 kV (level 2) - Input/output signal
+ 2 kV (level 3) ports
Conducted disturbances, |3V AC power supply - AC input power
induced by RF fields/IEC 230Vac/50Hz port

- DC input power
port

- Input/output signal
ports

- Patient coupling
port

Magnetic fields at the
designated industrial
frequency/IEC 61000-4-8

30 A/m

50 Hz or 60 Hz

Not applicable
No magnetically sensitive
components or circuits

- Enclosure port

Voltage dips/IEC 61000-
4-11

0% UT; 0.5 cycle

At 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° and
315°

0% UT; 1 single-phase
cycle: at 0°

70% UT; 25/30 single-
phase cycle: at 0°

AC power supply at:

- 0% UT (0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270°
and 315°) for 10 ms

- 0% UT (0°) for 20 ms

- 70% UT (0°) for 500 ms

- AC input power
port

Voltage interruptions/IEC
61000-4-11

0 % UT; 250/300 cycle

AC power supply at 0%
UT (0°) for 5 sec.

- AC input power
port

Transient electrical
disturbances by
conduction along supply
lines only/ISO 7637-2

Not applicable

Not applicable

- DC input power
port
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TECHNICAL CHARACTERISTICS

Electromagnetic emission

Professional healthcare facility environment

The CrystalView™ pump is designed for use in the electromagnetic environment specified below. The
client or user of the CrystalView™ pump should ensure that it is used in such an environment.

Phenomenon

Basic standard

Compliance level

Conducted and RF radiated
voltage emissions

CISPR 11

Conducted emissions

- Power supply

230Vac/50Hz (Phase and neutral
between 150 kHz and 30 MHz)

RF radiated voltage emissions
(vertical and horizontal polarities;
frequency between 30 MHz and
6 GHz)

- Front side

Group 1
Class B

Harmonic distortion

I[EC 61000-3-2

AC power supply

Class A

Voltage fluctuation and flicker

IEC 61000-3-3

AC power supply
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Francais

INTRODUCTION : PRESENTATION DE LA
CONSOLE D'IRRIGATION CRYSTALVIEW™

Chere cliente, cher client,

Nous vous remercions de I'achat de votre Console d’Irrigation CrystalView™. Cet
appareil est livré avec la documentation technique. Veillez a toujours garder ce manuel a
portée de main, il décrit votre équipement ainsi que son fonctionnement.

CrystalView™ est une pompe d’arthroscopie utilisable avec ses propres tubulures.
Son systeme gere automatiquement l'irrigation en fonction de I'aspiration, apportant
ainsi un débit et une pression contrblée précisément. Son Interface Homme Machine
(IHM) conviviale et simple d’utilisation permet une maitrise optimale de I'appareil pour
le praticien. La Console d’Irrigation CrystalView™ est destinée a étre utilisée au
cours d’interventions d’arthroscopies par des chirurgiens orthopédiques et des infirmiers
(IBODE). La pompe a été développée en collaboration avec des chirurgiens dans le but
de répondre a leurs attentes et de pouvoir leur apporter un confort maximal.

Les performances de la pompe permettent :

e d’acheminer le fluide d’irrigation des poches de sérum physiologique vers I'articulation
a travers une chemise d’arthroscopie en contrblant précisément la pression et les
débits,

e de récupérer des fluides souillés de I'articulation via une canule ou un outil chirurgical
vers le sac de recueil des déchets,

e d’asservir précisément la pression intra-articulaire quel que soit le débit sortant,

e de sélectionner le niveau d’aspiration approprié (vitesses proposées : Min, Low, Med,
High),

e de communiquer avec les consoles shaver.
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DESCRIPTION GENERALE

Le systeme CrystalView™ est composé d’une pompe, d’accessoires et de consommables.

Accessoires :

Consommables :

- Pédale 2 ou 4 Voies CrystalView™ - Set Journalier pour CrystalView™

- Pince Interface CrystalView™

- Cable d’alimentation

- Set Patient avec Valve Anti-Retour pour CrystalView™
- Tube Intermédiaire avec Valve Anti-Retour pour

- CrystalView™ |nterface Céble CrystalView™

a2
2

(NN ON NN oY N <))

Set Journalier pour CrystalView™

Set Patient avec Valve Anti-Retour pour CrystalView™

Tube Intermédiaire avec Valve Anti-Retour pour CrystalView™
Arthroscope ConMed

Shaver ConMed

Pédale CrystalView™

Console Shaver ConMed

Canule bleue

Cable Shaver

=ormHco

Une lecture de ce manuel est obligatoire avant toute utilisation de la Console
d’Irrigation CrystalView™ | de ses accessoires et de ses consommables
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PRECAUTIONS D’EMPLOI

1.1 Profil des opérateurs

La Console d’Irrigation CrystalView™ doit étre utilisée en bloc opératoire, les
utilisateurs sont des infirmiers de bloc opératoire et des chirurgiens orthopédiques.

1.2 Population Cible

Population cible : les adultes et les patients pédiatriques agés de plus de 8 ans sans
distinction de sexe.

1.3 Utilisation prévue et contre-indications

Indications

La Console d’Irrigation CrystalView™ est une pompe d’arthroscopie destinée a fournir
une irrigation dans les cavités articulaires du genou, de I'épaule, de la hanche, du coude,
de la cheville et du poignet et I'aspiration du fluide lors des procédures arthroscopiques
de diagnostiques et opératoires.

Contraindications
Lutilisation de la Console d’Irrigation CrystalView™ est interdite lorsque I'arthroscopie
est contre-indiquée

1.4 Effets secondaires

Les effets secondaires connus et possibles lors de I'arthroscopie réalisée avec un
systeme de gestion des liquides sont les suivants :

Emphyseme, hématome, dystrophie sympathique réflexe, thrombose veineuse profonde
(TVP) et extravasations.
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1.5 Signification des symboles

Symboles pompes et accessoires

Symbole Nom

Description

Fusible

Valeur fusible externe : TSAH-250V
Valeur fusible interne : F2AL-250V

| | | I Fabricant

Identifie le fabricant du dispositif
médical.

c E Marquage CE

Indique que I’équipement est
conforme a la réeglementation
européenne sur les dispositifs
médicaux. Le cas échéant,
I'identifiant de I’'organisme notifié
(quatre chiffres) est également
indiqué.

IP 20 Indice de Protection de la pompe 2 = Protégé contre les corps
solides supérieurs ou égal a 12,5
mm.
0 = Aucune protection contre
I'eau.

IP X7 Indice de protection des pédales Protégé contre les effets de I'im-

mersion (jusqu’a 1m).

Dispositif médical

Indique gu’il s’agit d’un dispositif

MD médical.
Quantité Indique le nombre de produits
Qry présent dans I'emballage.

Limite de température

Indique les limites de température
auxquelles le dispositif médical
peut étre exposé en toute sécurité

Limites d’humidité relative

Indique les limites d’humidité
auxquelles le dispositif médical
peut étre exposé en toute sécurité

Distributeur

IR SN

Indique I'entité responsable de la
distribution du dispositif médical
dans le pays concerné.

Représentant autorisé en Suisse

CH |REP

Indique le représentant autorisé en
Suisse.
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Symbole d’équipotentialité

Indique la présence d’une prise
d’équipotentialité a I'arriere de la
Console d'Irrigation CrystalView™,

Symbole pour les déchets des
équipements électriques et
électroniques.

Ce dispositif fait I'objet d’une collecte
séparée. Retourner le dispositif a
Hemodia lorsque 'appareil est en fin
de vie.

Se référer au manuel
d’instructions

Lire le manuel est obligatoire avant
une premiere utilisation de la pompe.

Référence catalogue

Indique la référence catalogue
du fabricant de maniére a ce que
le dispositif médical puisse étre
formellement identifié.

Numéro de série

Indique le numéro de série donné par
le fabricant de maniere a identifier

SN formellement un dispositif médical
spécifique.
Symbdle USB Indique la présence d’un port USB
.—%b a I'arriere de la Console d’Irrigation
CrystalView™.
— Courant alternatif Indique que la Console d’lrrigation

CrystalView™ doit étre raccordée a
un réseau de courant alternatif.

Manuel d’utilisation ; mode
d’emploi

Indique de se référer au manuel
pour disposer d’informations sur la
Console d’lrrigation CrystalView™,

LOT

Lot de fabrication

Indique le N° du lot de fabrication.
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Tubulu

re

-

Date limite d’utilisation

Indique la date apres laquelle le
dispositif médical ne peut plus
étre utilisé.

®

Ne pas réutiliser

Indique qu’un dispositif médical
ne peut étre utilisé qu’une fois
Ou sur un seul patient durant un
seul traitement.

(M

Date de fabrication

Indique la date a laquelle le dis-
positif médical a été fabriqué.

STERILE

EO

Stérilisé avec I'oxyde d’éthylene

Indique que le dispositif médical
a été stérilisé avec de I'oxyde
d’éthyléne.

LOT

Lot de fabrication

Indique le N° du lot de fabrica-
tion.
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Il est recommandé au personnel hospitalier de lire ce manuel avant d’utiliser et de nettoyer
ce produit et ses accessoires. Le non-respect de ces instructions peut provoquer des
blessures et des dommages éventuels chez un patient ou un dysfonctionnement de
I'équipement.

Le fabricant de ce dispositif ne pourra étre tenu responsable des blessures ou des
dommages directs ou consécutifs a un usage inapproprié des produits a usage unique
autres que les produits Hemodia. Toute altération du dispositif, toute réparation réalisée
aupres d’un centre de services non agrée ou toute utilisation de produits a usage unique
autres que les produits Hemodia annulera la garantie Hemodia et la couverture de la
responsabilité civile en cas de dommages matériels ou corporels.

L’ équipement doit étre utilisé par du personnel formé aux procédures d’arthroscopies.

Ne pas connecter le dispositif a une source d’alimentation non ou mal reliée a la terre.
Pour éviter tout risque de choc électrique, cet appareil doit étre raccordé uniquement a
un réseau d’alimentation équipé d’une terre de protection.

Pour éviter tout risque d’incendie, remplacer les fusibles hors service par des fusibles de
mémes caractéristiques.

Le systeme peut étre affecte par des interférences électromagnétiques génerées par
d’autres instruments. Vérifier que les autres instruments utilisés au bloc opératoire soient
conformes a la norme |IEC 60601-1-2 de compatibilité electromagnétique (CEM).

Si le systeme continue de subir des perturbations, isolez-le et connectez-le sur une prise
différente.

La Console d’Irrigation CrystalView™ est un dispositif de classe 1 conformément a la
norme de sécurité électrique NF EN 60601-1, version en vigueur.

Les réglages de la pression (chapitre 6.2) proposes par ConMed s’appuient sur des
observations, les valeurs du tableau peuvent étre modifiées et doivent étre adaptées en
fonction de l'intervention.

Risques d’électrocution : ne pas retirer le carter. Les réparations ne doivent étre effectuées
que par du personnel qualifié.

Tout incident grave survenu en relation avec ces dispositifs doit étre signalé au fabricant
et a 'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur se trouve.
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1.7 Caractéristiques techniques

A - Stérilisation

La Console d’lrrigation CrystalView™ et les accessoires (pedales, cordons secteurs,
interfaces) ne sont pas stériles. En revanche ils doivent étre décontaminés apres chaque
journée d’utilisation.

Lors de la réception des tubulures, vérifier que les emballages n’ont pas été endommageés.
Si un colis est ouvert, abimé ou que la date de péremption est dépassée, contacter le
service «Administration des Ventes» de ConMed par téléphone ou par email afin de statuer.

@ Ce symbole apposé sur un emballage signifie que les tubulures d’irrigation et
d’aspiration sont a usage unique. Elles ne peuvent donc pas étre réutilisées.

Le retraitement risque de modifier les caractéristiques des matériaux notamment les
déformer et les dégrader, ce qui peut avoir des conséquences sur la résistance du
dispositif et compromettre ses performances. Ces risques sont susceptibles de nuire a la
sécurité des patients.

A Ne jamais utiliser un produit dont I'emballage stérile est endommagé ou si la date
de péremption est dépasseée.

B - Caractéristiques électriques

Tension entrée : 100-240 VAC
Fréquence : 50-60 Hz

Appel de courant : 500 VA

Fusibles externes : TSAH-250V (2X)
Fusibles internes: F2AL-250V (2X)
Catégorie de surtension : 2

Degré de pollution : 2

Francais
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2.1 Indicateurs du systeme

A - Face avant

T i

°
L]
°
L]
9 .
PRESSURE
SENSOR @ [) \
5 N
N
T T D 0 D

0 Capot de protection transparent pour la Console d’Irrigation CrystalView™.
9 Téte de pompe d’irrigation.
9 Bras presseur. Maintient la tubulure autour de la téte de pompe.

0 Ecran LCD. Affiche la pression dynamique, la pression de consigne et les messages
d’erreurs.

e ERROR. Le voyant rouge s’allume lorsque I'appareil détecte un probleme. (voir 2.6
Messages d’erreur).

G Bouton permettant de choisir I'unité de pression (mmHg et LH20).
ﬂ Capot de protection transparent pour la pompe d’aspiration.

e Téte de pompe d’aspiration.

9 Etrier de fixation pour la tubulure d’aspiration.

@ Voyant lumineux pour le mode "lavage".
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@ La"PinchValve" bascule automatiquement quandle "shaver" estactivé en sélectionnant
le tube d’aspiration adapté.

@ Bouton "Pinch Valve". Ouvre automatiquement la "Pinch Valve" et pince le tube
canule.

@ Interrupteur "Marche O/I". Permet de mettre I'appareil en marche ou de I'éteindre. Si
la pompe est activée, "Console" apparait sur I’écran d’affichage.

@ Réglage de 'aspiration "shaver". Permet de régler le débit par le "shaver" (MIN, LOW,
MED, HIGH).

@ Bouton "Run/Stop" de la pompe. Démarre ou arréte la pompe. Le voyant vert clignote
lorsque la pompe est arrétée (sur stop).

@ Réglage de I'aspiration par la canule. Permet de régler le débit de la canule (MIN,
LOW, MED, HIGH).

@ Le connecteur jaune permet de connecter la Pince Interface CrystalView™.
@ Le connecteur rouge permet de connecter les Pédale 2 ou 4 Voies CrystalView™.

@ Connecteur CPC™., Permet de connecter la Set Journalier pour CrystalView™ au
capteur de pression intégré dans la Console d’Irrigation CrystalView™.

@ Bouton "Fill Chamber". Permet de remplir manuellement la chambre de pression et
d’éteindre I'erreur Basse Pression.

@ Bouton de réglage de la pression. 2 unités de pression disponibles :

En "LH20" : Appuyer sur les fleches pour augmenter ou diminuer le niveau de la pression
par intervalles de 5 LH20. Réglage initial : 30. Niveau minimum : 10 LH2O Niveau
maximum : 120 LH20

En "mmHg" : Appuyer sur les fleches pour augmenter ou diminuer le niveau de la pression
par intervalles de 10 mmHg. Réglage initial : 60 mmHg. Niveau minimum : 20 mmHg.
Niveau maximum : 280 mmHg.

@ Etrier de fixation pour la tubulure d’irrigation.

@ Support de chambre de pression.

@Interface "Shaver" intégrée. Permet de détecter le fonctionnement du "shaver
concurrent.

@ Connecteur Bleu (Cable Interface CrystalView™) permet de s’interfacer au shaver
via l'interface pédale et la Pédale 4 Voies CrystalView™,

@ Bouton pour retirer manuellement la tubulure de la "Pinch Valve".
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B - Face arriere

P

EN - Irrigation Console PT - Console de Irrigacéo

DISTRIBUTED BY: FR - Console d'Irrigation EL - Kovaoha apdevong
ione

D IT - Consol DA - Vandingskonsol

DE - Bewa ole  NO - Vanningkonsoll

ccccccccccc ES - Consola de Irrigacion FI - Kastelukonsoli
?znsur'ftﬁ ES'}%‘{"D‘"M NL - Irrigatie Console SV - Bevattningskonsol
UTICA, NY'13502:5994 USA

cvz000 @
HEMODIA SAS @ . .
..‘ 85, rue du Chéne Vert
31670 Labége - FRANCE - ¢
T:433(0)5 610071 81 B\/ g )
c € a5 Memoda@hemodia.com 5 (((i’)) f=) 8 @ Q i
@ T5AH-250V

100-240V N\,

50/60 Hz - 500VA
| ]

@ Porte fusible et prise secteur

@ Borne équipotentielle

€ Numéro de référence produit (REF)

€ Numéro de série de I'appareil (SN)

@ Connecteur pour la programmation du logiciel

2.2 Les accessoires et cables d’alimentation

Connecter a la Console d’Irrigation CrystalView™ uniquement des accessoires
fournis avec celle-ci. Vérifier que les accessoires sont disponibles page 88. Procéder
a des essais de fonctionnement avant utilisation sur le patient.

A - CV2044 or CV2042 Pedale CrystalView ™

Les pédales 4 ou 2 voies se connectent a la Console d’Irrigation CrystalView™. Elles
permettent d’activer I'aspiration par les tubes "cannula" et "shaver" aux niveaux prédéfinis
et d’activer ou de stopper le mode « lavage ».
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@ La pédale "LEFT" noire permet de controler le "shaver" de la console shaver lorsque
le Cable Interface CrystalView™ est connecté et d’activer 'aspiration par le "shaver"
au niveau prédefini.

@ La pédale "RIGHT" noire permet de controler le "shaver" de la console shaver lorsque
le Céable Interface CrystalView™ est connecté et d’activer I'aspiration par le "shaver" au
niveau préedéfini.

@ La pédale "Cannula" bleue permet d’activer I'aspiration par la canule au niveau
predéfini ou arréte le mode "lavage”.

@ La pédale "Lavage" rouge permet d’activer le mode "lavage".

B - Interfaces (voir chapitre 4.3 et 4.4)

Il existe trois types d’interfaces différentes :

e |La Pince Interface CrystalView™ : permet de détecter le fonctionnement d’un
"Shaver" d’une console et d’activer 'aspiration "Shaver" au niveau pré-défini.

e |interface "Shaver" (intégrée a la face avant) : permet de détecter le fonctionnement
d’un "shaver" d’'une console et d’activer I'aspiration "Shaver" au niveau pré-défini.

e | eCableInterface CrystalView™) : permet de controler les pieces a main des shavers
et d’activer I'aspiration "Shaver" au niveau pré-défini via la pédale 4 voies.

C - Cordon secteur

Le cordon secteur permet de relier la Console d’lrrigation CrystalView™ au réseau
d’alimentation.
Merci d’utiliser le céble d’alimentation approprié par rapport au réseau d’alimentation
électrique local.
Le cordon secteur peut étre utilisé comme moyen d’arrét d’urgence, la déconnexion
du cordon secteur permet d’isoler la Console d’Irrigation CrystalView™ du réseau
d’alimentation.

Installer la Console d’lrrigation CrystalView™ de telle maniere gqu’il soit facile de
déconnecter le cordon secteur du réseau d’alimentation.
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2.3 Les consommables (tubulures)

Set Journalier pour CrystalView™ (Ref: CV2025)

Depuis les poches de
solutions saline

\ /

A%
/

==

| %_» -

‘ wﬁ @ Vers le connecteur CPC ™™

a
]

VERS LE TUBE INTERMEDIAIRE VALVE AVEC ANTI-RETOUR POUR CRYSTALVIEW™

Cette tubulure relie les poches dirrigation au Tube Intermédiaire avec Valve Anti-Retour
pour CrystalView™. |a pression est lue a travers un filtre hydrophobe qui est connecté
ala Console d’Irrigation CrystalView™,

Le Set Journalier pour CrystalView™ est une tubulure a usage journalier. Elle peut étre
utilisée pour plusieurs interventions consécutives pour des patients différents. Cependant,
la durée d’utilisation ne doit pas excéder 14 heures. Il n’y a pas de contamination possible
entre les patients, si et seulement si, la tubulure est utilisée conjointement avec une tubulure
intermédiaire équipée d’une valve anti-retour. La procédure pour installer et changer les
tubulures devra étre respectée. (chapitres 4.5 et 5)
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Tube Intermédiaire avec Valve Anti-Retour pour CrystalView™ (Ref: CV2020)

Le Tube Intermédiaire avec Valve Anti-Retour pour CrystalView™ est utilisée pour
acheminer la solution saline stérile du Set Journalier pour CrystalView™ vers
I’arthroscope.

P | PR SRR
VIO | Al U ilUSLuUPUS

Depuis le Set Journalier pour CrystalView™

ALa tubulure est a usage unique et ne doit pas étre réutilisée.

Set Patient avec Valve Anti-Retour pour CrystalView™ (Ref : CV2030)

Cette tubulure permet I'aspiration depuis I'articulation, soit a travers une canule, soit a
travers un autre dispositif d’aspiration «shaver». Les deux modes sont contrélés par la «
Pinch Valve ».

Vers le sac de récupération
des déchets

['=> QUTFLOW CANNULA =>Eﬂ: = d |

‘ ‘=> SHAVER =>:ﬂ: = ‘

Depuis le site chirurgical

:u:=> WASTE =>

A La tubulure est a usage unique et ne doit pas étre réutilisée.
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2.4 | es indicateurs sonores

A T'allumage de la machine (lorsqu’on appuie sur le bouton "Marche O/I") et lorsque le
mode "lavage" est arrété, un double signal est émis.
A chaque fois que I’on appuie sur un bouton, un simple signal sonore est émis.

2.5 Les indicateurs lumineux

e Ce voyant rouge s’allume lorsqu’un parametre de sécurité n’est pas respecte.

G Ce voyant allumé indique I'unité de pression sélectionnée ("“mmHg" ou "LH20").

@ Ce voyant s’allume lorsque le mode "lavage" est actif.

@ Ce voyant s’allume lorsque la "Pinch Valve" est active.

@ @ Ces voyants allumés indiquent les débits sélectionnés (MIN, LOW, MED, HIGH).

@ Ce voyant s’allume lorsque la pompe est sur le mode "Run”, le voyant est clignotant
lorsque la pompe est sur le mode "Stop".

@ Ce voyant s’allume lorsque I'électrovanne est active.

2.6 Les messages d’erreurs

Affiché a I'écran Description
LOW PRESSURE La pression dynamique est inférieure a 10 mmHg
(ou 5 LH20)
Leak of Pressure Une fuite est détectee sur la tubulure d’irrigation
Sensor Pressure Error Erreur de mesure de pression.
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3.1 Transport

En cas de chute ou de dégats sur I'appareil et ses accessoires, ne pas utiliser la pompe
ainsi que ses accessoires, et contacter le Service Aprés-Vente de Hemodia par téléphone
ou par email (maintenance@hemodia.com ou 05 82 95 54 56).

3.2 Montage

Brancher le cable d’alimentation fourni par ConMed sur la prise secteur située a
Iarriere de la pompe @ .

Assurez-vous que le cordon est bien enfoncé dans sa prise.

Connecter le shaver de la console selon le mode choisi conformément aux
branchements indiqués au chapitre "4.3 et 4.4".

Brancher la pédale fournie par ConMed sur le connecteur de la pompe @

3.3 Veérification du systeme

Brancher le cable d’alimentation sur un secteur d’alimentation.
Allumer la pompe en plagant I'interrupteur "Marche I/0" sur la position "I". @
Démarrer la pompe en appuyant sur le bouton "Run/Stop" @ le message "PUMP"

apparait sur I’écran LCD. @
Appuyer sur tous les boutons (chague bouton activé doit émettre un signal sonore), a

I'exception du bouton "Marche", @ qui émet 2 signaux sonores au démarrage.
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PROCEDURES D'INSTALLATION 4

4.1 Installation de la pompe

Installer la pompe sur un plan nonincliné pour éviter tout risque de chute de la machine.
Pour éviter tout risque d’interférences, avec l'interface shaver intégrée, ne pas poser
la Console d’Irrigation CrystalView™ directement sur la console RF.

Brancher le cable d’alimentation fourni par ConMed a une prise électrique.

Relever les deux capots (irrigation et aspiration).
Appuyer sur I'interrupteur "Marche O/1", afin de le placer sur "I". L'écran LCD s’allume, et

affiche « Console ».

4.2 Installation de la pédale 2 ou 4 Voies CrystalView™

Connecter le Cable Interface CrystalView™ fourni
par ConMed au connecteur rouge de la pompe.@

W=

4.3 Installation des interfaces shavers
A - Pince Interface CrystalView™

Brancher la Pince Interface CrystalView™ au connecteur "Shaver" de la pompe. @
Connecter la Pince Interface CrystalView™ autour du cable de la piece a main.
S’assurer que la pince soit le plus proche possible de la console "Shaver".
Connecter la pédale sur le connecteur pédale de la console "Shaver".

REMARQUE : En cas de dysfonctionnement de 'interface Shaver pince, vous pouvez utiliser
I'interface Shaver intégrée.

L'interface Shaver pince est compatible avec les systemes console shaver / piece a main, sui-
vants :

* CONMED/LINVATEC - Console D3000 / D4000 - Shaver ERGO / ADVANTAGE TURBO

* SMITH & NEPHEW/DYONICS - Console, EP1, POWER, POWER Il - Shaver POWERMAX
ELITE / POWER / POWERMAX

* STRYKER - Console CORE - Shaver FORMULA 180 / FORMULA / 12K SHAVER

* ARTHREX - Console APS Il - Shaver AR-8325H / AR-8325F / AR-8320F / AR-8330F
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" -8

e\ M
quo—.—\”;ﬂ_j {

Pédale du Shaver

Pédale —~
Piece a main
9N ] RS = | R
Activation pompe Activation Shaver

Ne pas utiliser en méme temps la Pince Interface CrystalView™ et le Cable Interface
CrystalView™.

B - Interface Shaver intégrée

Placer le céble de la piece a main dans le collier de fixation @
Connecter la pédale concurrente sur le connecteur pédale de la console « shaver ».

Faites glisser le
| bouton vers le
bas pour mettre le
cable shaver.

Pédale

Gi_l Piece a main

Activation pompe

Pédale du Shaver

—

Activation Shaver

Ne pas utiliser en méme temps l'interface Shaver intégrée et la Pince Interface
CrystalView™,
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4.4 Installation du Céble Interface CrystalView™

Préolale 1

Piece a main l ;

Activation pompe et piece a main

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Connecter correctement le Cable Interface CrystalView™ sur le connecteur bleu (FCI)
de la Console d'lrrigation CrystalView™. ¢
Ensuite, insérer 'autre extrémité @) sur le connecteur pédale de la console shaver.

PRECAUTIONS

Avant de brancher et de débrancher le Cable Interface CrystalView™, éteindre les
dispositifs électro-médicaux. Avant d’utiliser, inspecter le produit et ne pas I'utiliser s’il est
endommageé.

Verifier que les connecteurs du Cable Interface CrystalView™ sont propres et secs avant
de les connecter aux dispositifs électro-médicaux.

Ne pas utiliser en méme temps le Cable Interface CrystalView™ et |'interface
Shaver intégrée.

Ne pas utiliser en méme temps le Cable Interface CrystalView™ et la Pince
Interface CrystalView™.
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A - CV2050 (Console d’lrrigation CrystalView™ avec les
Consoles Shaver CONMED / LINVATEC)

Le Cable Interface CrystalView™ (REF: CV2050) est utilisée pendant une opération
d’arthrosocopie pour activer une piece a main ConMed / Linvatec sur la console shaver
ConMed / Linvatec grace ala Pédale 4 Voies CrystalView™,

Le cable CV2050 est compatible avec les consoles shaver suivantes : D3000
ADVANTAGE/ D4000A de chez ConMed / Linvatec .

I est recommandé avant d’utiliser le Cable Interface CrystalView™, de lire
I'instruction de la console shaver CONMED / LINVATEC.

Lorsque vous utilisez la console shaver ConMed / Linvatec, I'activation de la pompe et
de la piece a main est réalisée via la pédale 4 voies de ConMed :

Francais

Appuyer sur la commande LEFT de la pédale 4 voies de ConMed pour choisir le mode de
rotation (FORWARD / REVERSE / OSCILLATION) sur la console shaver ConMed / Linvatec.

e ] — - —
2000 F 1 » 1500 RFA ¢ P
Mode Forward Mode Reverse Mode Oscillation

Appuyer sur la commande RIGHT de la pédale 4 voies CrystalView™ et la maintenir
enclenchée pour activer la piece a main.

Vérifier, avant d’opérer (hors articulation), pour chague mode de travail
(FORWARD / REVERSE / OSCILATE), que I'ensemble du systeme fontionne
convenablement.
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B - CV20SN (Pompe CrystalView ™ avec les Consoles Shaver
SMITH&NEPHEW / DYONICS)

L'interface pédale de CrystalView™ (REF: CV20SN) est utilisée pendant une opération
d’arthrosocopie pour activer une piece a main SMITH & NEPHEW / DYONICS sur la
console shaver SMITH & NEPHEW / DYONICS grace a la pédale 4 voies CrystalView™.
Linterface pédale CV20SN est compatible avec les consoles shaver suivantes: EP1 /
POWER / POWER Il de chez SMITH & NEPHEW / DYONICS.

Il est recommandé avant d’utiliser I'interface pédale, de lire I'instruction de la
console shaver SMITH & NEPHEW / DYONICS.

Lorsque vous utilisez la console shaver SMITH & NEPHEW / DYONICS, I’activation de la
pompe et de la piece a main est réalisée via la pédale 4 voies de CrystalView™:

Appuyer sur la commande RIGHT de la
pédale 4 voies de CrystalView™ et la
maintenir enclenchée pour activer la piece
a main dans le mode Forward.

Forward mode

Appuyer et maintenir appuyée sur la
commande LEFT de la pédale 4 voies
de CrystalView™ pour activer la piece a
main dans le mode Reverse.

Reverse mode

Appuyer et maintenir appuyée sur les
commandes RIGHT et LEFT de la pédale
4 voies de CrystalView™ pour activer la
piece a main dans le mode Oscillation. Oscillation mode

| o
e

Vérifier, avant d’opérer (hors articulation), pour chague mode de travail (FORWARD
/ REVERSE / OSCILATE), que I'ensemble du systeme fonctionne convenable-
ment.
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PROCEDURES D’INSTALLATION

C - CV20AR (Pompe CrystalView™ avec les Consoles Shaver
ARTHREX)

L'interface pédale de CrystalView™ (REF: CV20AR) est utilisée pendant une opération
d’arthrosocopie pour activer une piece a main ARTHREX sur la console shaver ARTHREX
grace a la pédale 4 voies CrystalView™.

’interface pédale CV20AR est compatible avec les consoles shaver suivantes: POWER
SYSTEM Il / SYNERGY de chez ARTHREX.

Il est recommandé avant d’utiliser 'interface pédale, de lire I'instruction de la
& console shaver ARTHREX.

Lorsque vous utilisez la console shaver ARTHREX, I’activation de la pompe et de la piece
a main est réalisée via la pédale 4 voies de CrystalView™:

Appuyer sur la commande RIGHT de la
pédale 4 voies de CrystalView™ et |a
maintenir enclenchée pour activer la piece
a main dans le mode Forward.

Appuyer et maintenir appuyée sur la
commande LEFT de la pédale 4 voies
de CrystalView™ pour activer la piece a
main dans le mode Reverse.

Francais

Appuyer et maintenir appuyée sur les
commandes RIGHT et LEFT de la pédale
4 voies de CrystalView™ pour activer la

piece a main dans le mode Oscillation.

Vérifier, avant d’opérer (hors articulation), pour chague mode de travail (FORWARD
/ REVERSE / OSCILATE), que I'ensemble du systeme fonctionne convenable-
ment.
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PROCEDURES D'INSTALLATION 4

4.5 Installation des tubulures

A - Tube Intermédiaire avec Valve Anti-Retour pour CrystalView™
(REF : CVv2025)

Indications: Cette tubulure a usage journalier permet de délivrer la solution saline (sérum
physiologique) de la poche vers la tubulure d’irrigation intermédiaire. Ce dispositif est utilisé
conjointement avec la tubulure d’irrigation intermédiaire et la pompe CrystalView™.

&
!

Mode d’emploi : Avant toute manipulation, fermer les trois clamps blancs et connecter

les perforateurs aux poches de solution saline.

% Glisser le raccord vert de la tubulure d’irrigation journaliere
dans I'étrier de fixation prévu pour la tubulure d’irrigation.

Placer et centrer la tubulure autour de la pompe d'irrigation.
Tirer sur la tubulure pour la tendre. Placer la chambre de
pression (verticalement) dans son support situé sur la machine.
La chambre de pression doit rester verticale durant I'intervention
et il est preconisé de positionner la pompe au méme niveau que
le patient.
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Refermer le bras presseur sur  Appuyer sur le bouton du

le corps de pompe afin de connecteur CPC™ de la

maintenir la tubulure autour pompe.

de la téte de pompe. Enfoncer le  connecteur
CPC™ de la tubulure
correctement dans I'embase
CPC™ de la pompe. ®

Ouvrir un des clamps blancs au niveau des perforateurs.
Fermer le capot de protection gauche o et appuyer sur le
bouton « Run/Stop ». (15)

Appuyer plusieurs fois sur le bouton « Fill Chamber » @ afinde
remplir la chambre de pression jusqu’a la partie supérieure du
repére gravé sur la chambre de pression (1/3 de sa capacite).

B - Tubulure d’irrigation intermédiaire (REF: CV2020)

Indications : Cette tubulure permet d’acheminer le sérum physiologique de la tubulure
d’irrigation journaliere vers I'arthroscope.

Mode d’emploi :

Utiliser une technique aseptique. Apres avoir vérifié que le raccord
« Luer-Lock » est correctement vissé, l'infirmier instrumentiste
donne I'extrémité bleue a I'infirmier circulant.
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PROCEDURES D’INSTALLATION

L'infirmier circulant enleve les bouchons bleus
de la tubulure d’irrigation intermédiaire et de la
tubulure d’irrigation journaliere puis connecte
immédiatement les raccords de ces  deux
tubulures. Bien visser la virole pour vérouiller les
deux raccords « Luer-Lock ».

La pompe doit étre sur le mode « Run ». Ouvrir le clamp sous
le réservoir de pression afin de purger la tubulure d’irrigation.
Fermer le robinet d’arrét sur I'arthroscope (zone stérile) quand
la tubulure d'irrigation journaliere est purgée.

C - Tubulure Set Patient - Aspiration (REF : Cv2030)
La tubulure Set Patient (CV2020) est composé d’une tubulure intermediaire (CV2030) et
d’une tubulure d’aspiration.

Indications : Cette tubulure permet d’aspirer les fluides dans I'articulation via la canule
ou un shaver.

Utiliser une  technique aseptique. Linfirmier
instrumentiste passe I'extrémité marquée « waste »
de la tubulure a linfirmier circulant qui I'insere dans le
systeme de recueil des déchets.
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PROCEDURES D’INSTALLATION

Linfirmier circulant glisse le raccord orange de la tubulure
d’aspiration dans I'étrier de fixation orange de la pompe.

Placer et centrer la tubulure autour de la téte de pompe.

Tirer sur la tubulure pour la tendre, I'insérer dans le logement
prévu a cet effet et refermer le bras presseur sur le corps
de pompe afin de maintenir la tubulure autour de la téte de
pompe.

Insérer le tube de droite « outflow cannula » dans
'emplacement prévu @ et I'enfoncer complétement au
fond.

Appuyer sur le bouton « Pinch Valve » et insérer le tube
« shaver » dans I'emplacement prévu et I'enfoncer
compléetement au fond.

75




PROCEDURES D’INSTALLATION 4

Faire passer les tubes en sortie de clamp
dans le crochet prévu a cet effet.

Fermer le capot droit de protection.ﬂ

Insérer le tube « outflow » dans la canule.

Insérer le tube «shaver» sur la prise d’aspiration de la piece
a main.

Connecter le raccord « Luer-Lock » de lirrigation a I'arthroscope,
puis ouvrir le robinet de I'arthroscope.

Ouvrir le clamp blanc sous la chambre de pression cote irrigation.
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CYCLE DE VIE DES TUBULURES

®

5.1 Apres l'intervention

Laisser la tubulure d’irrigation journaliere en place lorsqu’une autre opération est
programmée pour le méme jour.

Fermer le clamp sous la chambre de pression.

Appuyer sur la pédale « Cannula » bleue @ afin de vider I'articulation.

Débrancher I'arthroscope.

Déconnecter le raccord « Luer-Lock » blanc de la tubulure
d’irrigation journaliere.

La valve anti-retour restera connectée a la tubulure d’irrigation journaliere jusqu’a
I'opération suivante afin d’assurer la stérilité entre les opérations des différents
patients.

Retrait de la tubulure d’aspiration :

Fermer tous les clamps blancs.

Appuyer sur la pédale bleue « Cannula » afin de vider I'articulation et la tubulure
d’aspiration.

Appuyer sur les pédales « RIGHT » ou « LEFT » afin de vider la tube « shaver » de la
tubulure d’aspiration. Enlever la piece a main « shaver » et la canule. Retirer le tube de
droite « outflow cannula » situé sur la « Pinch Valve ».

Appuyer sur le bouton « Pinch Valve » ou appuyer sur le bouton « Pinch Valve manuel
» pour retirer le tube « shaver ».

Pour éliminer les tubulures référez-vous a la procédure d’élimination des déchets en

vigueur dans votre établissement.
ﬂ | ﬂ |
1 (AE)

\' "\T | i' \\1 ' ‘ ‘})

SN AL
Les tubulures n’ont pas été congues pour étre restérilisées. Le retraitement risque
de modifier les caractéristiques des matériaux, notamment les déformer et les
dégrader, ce qui peut avoir des conséquences sur la résistance du dispositif et

compromettre ses performances. Ces risques sont susceptibles de nuire a la
securité des patients.
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CYCLE DE VIE DES TUBULURES 5

5.2 Installation d’un nouveau Tube Intermédiaire
avec Valve Anti-Retour pour CrystalViewTM pour la
prochaine intervention

Apres avoir vérifié que le « luer-lock » est correctement \
verrouillé, I'infirmier instrumentiste saisit la tubulure .
d’irrigation et donne l'extrémité bleue a I'infirmier
circulant.

&

AR
o T

L’infirmier circulant dévisse le raccord « luer-lock »

bleu de la tubulure d’irrigation journaliere, retire la

valve anti-retour encore présente, puis connecte

immeédiatement le raccord « luer-lock » de la tubulure

d’irrigation journaliere au « luer-lock » bleu de la
nouvelle tubulure d'irrigation intermédiaire.

5.3 Fin de journée opératoire

Fermer tous les clamps blancs.

Appuyer sur la pédale bleue « Cannula »afin de vider I'articulation et la tubulure d’aspiration.
Appuyer sur les pédales « RIGHT » ou « LEFT » afin de vider la tube « shaver » de la
tubulure d’aspiration.

Appuyer sur le connecteur CPC™ pour retirer la tubulure avec le filtre hydrophobe.

Retirer toutes les tubulures. Enlever la piece a main « shaver » et la canule. Pour éliminer
les tubulures, référez-vous a la procédure d’élimination des déchets en vigueur dans
votre établissement.

Eteindre la pompe en placant I'interrupteur « Marche O/l » sur « O ».
Décontaminer apres chaque journée d'utilisation le dispositif CrystalView™ et les
accessoires.
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FONCTIONS DE LA POMPE

®

6.1 Démarrage de la pompe
Placer I'interrupteur « Marche O/1 » sur « | » @ et appuyer sur le bouton « Run/Stop ». @

0.2 Réglages

A - Réglage du niveau pression
L’affichage de la pression se fait sur I’écran LCD de la pompe Q . Un appui sur un des boutons
de réglage de la pression (+ ou -) @ permet de voir le niveau de la pression. Appuyer une
seconde fois afin de le changer.
La consigne de pression par défaut est 30 LH20.
Il est recommandé de commencer a une consigne de pression la plus faible possible. La
consigne pression pourra etre augmentée si nécessaire.
Rappel :
En mmHg : appuyer sur les fleches pour augmenter ou diminuer le niveau de pression par
intervalles de 10. Niveau minimum : 20 / Niveau maximum : 280.
En LH20 : appuyer sur les fleches pour augmenter ou diminuer le niveau de pression par
intervalles de 5. Niveau minimum : 10 / Niveau maximum : 120.

B - Réglage des débits Cannula et Shaver

Quatre niveaux d’aspiration canule (MIN, LOW, MED, HIGH) sont configurables sur la pompe

CrystalView™. Appuyer sur le bouton « CANNULA SUCTION » ® pour régler le débit
d’aspiration canule.

Quatre niveaux d’aspiration « shaver » (MIN, LOW, MED, HIGH) sont configurables sur la
pompe CrystalView™. Appuyer sur le bouton « SHAVER SUCTION » ® pour régler le débit
d’aspiration « shaver ».

C - Niveau de pression et de débit recommandé

Niveau de Pression sans Shaver Suction

Aspiration par la

Articulation Garrot canule
mmHg LH20
Articulation de 40 20 Low ou Med Low ou Med
I'épaule
Acromioplastie 60 30 Low ou Med Med ou High
Genou 30 10 Low ou Med Low ou Med
Hémarthrose Low ou Med Med ou High
Poignet 20 10 Low ou Med Low ou Med
Coude, cheville 20 10 Low ou Med Low ou Med
Hanche 50 25 Low ou Med Low ou Med
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FONCTIONS DE LA POMPE

D - Conversion des unites de pression

mmHg LH20 LH20 mmHg
20 8,9 10 22,5
30 13,3 15 33,8
40 17,8 20 45,0
50 20,2 25 56,3
60 26,7 30 67,5
70 31,1 35 88
80 35,6 40 90,0
90 40.0 45 101,3
100 44,4 e 1125
110 48,9 55 1238
120 53,3 60 135,0
130 57,8 65 146,3
140 62,2 70 157,5
150 66,7 75 168,8
160 71,1 80 180,0
170 75,6 85 191,3
180 80,0 Q0 202,5
190 84,4 95 213,8
200 88,9 100 225,0
210 93,3 105 236,3
2920 97,8 110 247.,5
230 102,2 115 258,8
240 106,7 120 270
250 111,1
260 115,6
270 120,0
280 124,4
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FONCTIONS DE LA POMPE

E - Erreurs

E1 - Erreur haute pression

Si la pression monte au-dessus du niveau de sécurité (140 LH20 ou 300 mmHg), le
voyant lumineux «<kERROR» s’allume. La pompe d’irrigation s’arréte jusqu’a ce que la
pression de consigne soit atteinte.

E2 - Erreur basse pression

Si la pression tombe en dessous du niveau de sécurité (5 LH20 ou 10 mmHg), le voyant
lumineux «<ERROR» s’allume, «(LOW PRESSURE» défile sur I'écran LCD et la pompe
S’arréte.

Vérifier que le connecteur CPC™ est correctement connecté (si cela n’est pas le cas,
reconnecter le connecteur CPC™ et appuyer sur le bouton «Run/Stop» pour redémar-
rer la pompe).

Vérifier que le filtre hydrophobe est sec (dans ce cas, remplacer la tubulure d’irrigation
journaliere et appuyer sur le bouton «Run/Stop» pour redémarrer la pompe).

E3 - Autres types d’erreurs

Lorsqu’une erreur est détectée, le voyant de I'alarme s’allume et le code erreur clignote
sur I'écran LCD. Se réferer au tableau 2.6 page 64.

6.3 Remplissage de la chambre de pression

Le bouton «Fill Chamber» @ permet de remplir la chambre de pression qui doit étre
rempli au tiers de sa capacité.

6.4 Mode « Aspiration »

Les boutons «Cannula Suction» @ et «Shaver Suction» @ permettent de régler
le débit d’aspiration de la canule ou du «shaver». Il y a 4 réglages : Min, Low, Med, et
High.

Un voyant lumineux s’affiche en face du réglage effectif.

La «Pinch Valve» permet de choisir le mode d’aspiration : la canule ou le «shaver».

A - Via la canule

Le mode d’aspiration via la canule est activé par une pression sur la pédale bleue
«Cannula» @ le voyant correspondant au niveau pré-défini choisi clignote.

B - Via le shaver

Le mode d’aspiration via le «shaver» est activé par une pression sur la pedale «LEFT»

@ ou la pédale «RIGHT» @ ou les deux pédales en méme temps. Le voyant
correspondant au niveau pré-défini choisi clignote.
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FONCTIONS DE LA POMPE

6.5 Mode « Lavage »

Le mode «lavage» est utilisé pour arréter les saignements.
Pour activer le mode «lavage», exercer une pression de 1 seconde sur la pédale rouge

«Lavage» @ Le voyant vert «Lavage» @ s’allume pendant la durée du cycle de
lavage. La pression augmente de 50% par rapport a la pression de consigne durant 2
minutes.

Pour annuler un cycle de lavage, appuyer sur la pédale bleue « Cannula ». @

Un bip sonore indique I'activation du mode «lavage», deux bips sonores indiquent que
le mode «lavage» est terminé.

6.6 Utilisation de la pédale

e Utiliser les pédales: Avec la piece a main ConMed Shaver Ergo ™ et la piece a main
Advantage ™ Turbo, la pédale noire "LEFT" sélectionne les modes (Forward / Reverse
/ Oscillation) et la pédale noire "RIGHT" active I'aspiration via le «shaver» et active la
piece a main dans le mode sélectionné.

e Utiliser les pédales: Avec la piece a main SMITH & NEPHEW / DYONICS, ARTHREX
Shaver, la pédale noire "LEFT" active I'aspiration via le «shaver» et active la piece a
main dans le mode reverse. La pédale noire "RIGHT" active I'aspiration via le «shaver»
et active la piece a main dans le mode forward. Un appui simultané sur les pédales
noires «RIGHT» et «LEFT» Active I'aspiration par le «shaver» et active la piece a main
en mode oscillation.

6.7 Utilisation de la prise d’équipotentialité

La prise d’équipotentialité permet de relier a I'aide d’un céble de connexion la pompe
CrystalView™ a un autre dispositif afin d’égaliser les potentiels et d’éviter tout risque
pour le patient en cas de défaut sur les installations électriques. Le cable de connexion
n’est pas fourni.
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ENTRETIEN DE LAPPAREIL

/.1 Nettoyage

A la fin de la journée opératoire, éteindre la pompe CrystalView™, débrancher I'appareil
et retirer les tubulures usagées. Nettoyer toutes les faces de la pompe ainsi que les
capots de protection a I'aide d’un chiffon humidifié avec un détergent au pH neutre.
Rincer ensuite I'appareil avec un chiffon a I'eau distillée.

Entre chaque intervention, nettoyer les pédales, les interfaces et le cable d’alimentation a
I'aide d’un chiffon humidifié avec un détergent au pH neutre.

Ne pas immerger la machine, les interfaces, les connecteurs électriques de la
pédale pendant le nettoyage.

Respecter les procédures de nettoyage.

Ne pas utiliser d’agents inflammables lors du nettoyage ou de la désinfection.

Ne pas stériliser en autoclave la pompe CrystalView™ et les accessoires.

Ne pas plier le cable pédale et interface pendant le rangement.

Pour éviter un choc électrique, couper I'alimentation avant de procéder au nettoyage de
la pompe.

Les connexions électriques doivent rester seches.
Ne pas plier le cable secteur au cours du stockage.

7.2 Inspections (annuelles)

Hemodia recommande la vérification une fois par an de votre équipement afin de contrdler
la fonctionnalité de la pompe ainsi que sa conformité technique.
Contacter Hemodia pour effectuer cette inspection annuelle.
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8.1 FAQ

Probleme

La pression affichée est
toujours égale a O.

Cause

Le connecteur de
pression n’est pas
connecte.

Solution

Raccorder le connecteur
CPC™ de pression a la
pompe.

Le moteur dirrigation
s’emballe, puis la pompe
s’arréte.

Le voyant rouge «<ERROR»
est allumé.

La sécurité basse
pression s’est
enclenchée.

Le filtre hydrophobe est
mouillé.

Il n’y a plus de liquide
d’irrigation.

Vérifier que le connecteur
CPC™ est bien connecté.
Appuyer sur le bouton

« Run/Stop » pour
redémarrer la pompe.

Remplacer la tubulure
d’irrigation journaliere.

Remplacer la poche de
solution saline et appuyer
sur la touche « Fill
Chamber ».

Pas d’aspiration par la
canule.

La canule est bouchée.

Le clamp rouge est fermé.

Repositionner la canule ou
la nettoyer.

Ouvrir le clamp rouge.

Pas d’aspiration par le
« shaver ».

La « Pinch Valve » est
défectueuse.

La lame du «shaver» est
obstruée.

Vérifier le positionnement
des tubulures d’aspirations.
Vérifier le positionnement
du céble de connexion de
I'interface.

Démonter la lame et la
nettoyer ou la changer.

Les tétes de la pompe ne
tournent pas.

Linterrupteur « Marche
O/l » est sur « O » ou la
pompe est en position
<<Stop>>,

Les capots sont relevés.

Vérifier que I'interrupteur

« Marche O/I » soit sur « |
» et que la pompe soit en
mode « Run ».

Fermer les deux capots de
protection.

Le liquide d’irrigation ne
circule pas.

Le robinet d’arrét de
I'arthroscope ou un clamp
est fermé, ce qui bloque
Iirrigation.

Vérifier la tubulure
d’irrigation a partir des
poches jusqu’a I'articulation.
Ouvrir les clamps ou les
robinets fermés.
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Probleme

La pompe d’irrigation
tourne tres rapidement et
fait un bruit excessif.

Cause

Pas de circulation de
liquide d’irrigation.

Solution

Remplacer les poches de
solution saline et/ou vérifier
que les clamps sous les
poches soit ouverts.
Appuyer sur le bouton « Fill
Chamber » si la chambre
de pression est remplie a
moins de 1/3.

La pompe d’irrigation donne
des a-coups provoquant
des fluctuations anormales
de la pression.

De 'eau est peut-étre
remontée dans la tubulure
allant jusqu’au filtre
hydrophobe.

Si de I'eau est entrée dans
la conduite de détection
de pression, changer

la tubulure d’irrigation
journaliere.

Remplissage excessif du
réservoir de pression.

Perte d’étanchéité dans
la tubulure dirrigation
journaliere.

Vérifier que le connecteur
CPC™ sur la tubulure
d’irrigation journaliere soit
bien enfoncé ou ne soit
pas abimé. Si nécessaire,
changer la tubulure
d’irrigation journaliere et
redémarrer la pompe.

La pression délivrée est
insuffisante.

La circulation du liquide
d’irrigation est restreinte.

Vérifier que le robinet
d’arrivée de I'arthroscope
et/ou le clamp sous la
chambre de pression sont
ouverts.

[’aspiration dans le systeme
est insuffisante.

La canule a été mal
positionnée dans les
tissus sous-cutanés ou
est obstruée.

Repositionner la canule ou
la nettoyer.

Vérifier que la gaine de
I’arthroscope assure un
débit suffisant.

La pompe

CrystalView™ est toujours
bloguée en aspiration
Shaver.

La carte électronique ou
la PINCH VALVE sont
défectueuses.

Eteindre la pompe
CrystalView™ afin de
pouvoir retirer la tubulure
(CV2030).

Contacter le service apres-
vente.
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8.2 Qui contacter ?

En cas de probleme, merci de contacter le Service Apres-Vente de Hemodia par email
ou par téléphone.

maintenance@hemodia.com ou 05 82 95 54 56

HEMODIA SAS >
104 rue du Chéne vert 47+

31670 Labége © 2 & hemodia C € oaso
FRANCE -

8.3 Distributeur
Distribué par ECONMED

ConMed™ Corporation

525 FRENCH ROAD

UTICA, NY 13502-5994 USA
Customer Service (Outside U.S.)
Téléphone: +1(727)392-6464

8.4 Service Apres-Vente et Garantie

La période de garantie pour la pompe CrystalView™ est de 12 mois. Dans cette
période, les erreurs résultant d’un matériel défectueux et/ou d’un assemblage
inapproprié seront réparées gratuitement par le fabricant.

Toutefois, les colts de transport et les risques d’expédition ne seront pas pris en charge
par le fabricant.

Le fabricant n’est pas responsable des dommages directs ou consécutifs, et la garantie

devient caduque si:

* | e dispositif et/ou les accessoires sont mal utilisés, préparés ou entretenus;

e Lesinstructions et les regles figurant dans le manuel d'utilisation ne sont pas
respectées;

e | es personnes non autorisées effectuent des réparations, des ajustements ou des
modifications sur le dispositif ou les accessoires;

e | es personnes non autorisées ouvrent I'appareil;

e | e calendrier d’inspection et d’entretien préconisé n’est pas respecté.

Seuls les services agrées sont autorisés a effectuer des réparations ou des
modifications sur le dispositif ou les accessoires.
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CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

9.1 Dimensions physigue

Dimensions

Hauteur : 202 mm
Largeur : 434 mm
Profondeur : 377 mm
Poids : 11 kg

9.2 Conditions de stockage

Plage de température : de -10°C a +50°C.
Plage d’humidité relative : comprise entre 30 % et 90 %.

9.3 Spécifications des performances

Niveau de pression :

En mmHg : niveau minimum : 20 / niveau maximum : 280
En LH20 : niveau minimum : 10 / niveau maximum : 120

Debit d’entré (Inflow)
Min : 100 ml/mn +/- 50 ml/mn
Max : 1200 ml/mn +/- 100 ml/mm

Débit de la canule :

Repos : 100 mli/mn +/- 50 ml/mn
Min : 200 ml/mn +/- 50 ml/mm
Low : 300 ml/mn +/- 75 ml/mn
Med : 500 ml/mn +/- 75 ml/mn
High : 600 ml/mn +/- 75 ml/mn

Débit du shaver :

Min : 200 ml/mn +/- 50 ml/mn
Low : 400 ml/mn +/- 75 ml/mn
Med : 600 ml/mn +/- 75 ml/mn
High : 800 ml/mn +/- 100 ml/mn

Version du logiciel
X10.12
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g 9.4 Références
£
Product ref. Description du produit
CVv2000 Console d’Irrigation CrystalView™
CVv2044 Pédale 4 Voies CrystalView™
CVv2042 Pédale 2 Voies CrystalView™
CV2051 Pince Interface CrystalView™
CVv2025 Set Journalier pour CrystalView™
CVv2020 Tube Intermédiaire avec Valve Anti-Retour pour CrystalView™
CVv2030 Set Patient avec Valve Anti-Retour pour CrystalView™
103773 Céble d’alimentation 2m EU
103822 Céble d’alimentation 2m UK
103899 Céble d’alimentation 2m CH
CVv2050 Cable Interface CrystalView™
Interface pédale pour les Consoles Shaver SMITH&NEPHEW /
CV20SN DYONICS
CV20AR Interface pédale pour les Consoles Shaver ARTHREX
15801580 Canule Arthroscopique 4.5mm
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CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

9.5 Grille de conformitée CEM

Immunité électromagnétique - Accés par I’enveloppe, par I'alimentation d’entrée alternative,

par Palimentation d’entrée continue, au couplage patient et aux parties signaux d’entrée /

sortie
Environnement d’un établissement de soins de santé professionnel

Francais

La pompe CrystalView™ est prévue d’étre utilisée dans un environnement éléctromagnétique spécifieé ci-
dessous. Il convient que le client ou I'utilisateur de la pompe CrystalView™ s’assure qu’elle est utilisée dans un tel

environnement.
Phénoméne / Norme Niveaux d’essai Niveau de conformité Type d’acces
CEM de base ou

méthode d’essai

Décharges électrostatiques + 8 kV - au contact Indirect + 8 kV (vertical) - Acces par
(DES) / IEC 61000-4-2 Indirect + 8 kV (horizontal) I'enveloppe
+2 KV, 4 kV, + 6KV, + 8 | Direct = 8 kV - Acces au couplage
kV+ 15 kV - dans l'air Air + 2 kV patient
Air + 4 kV - Acces aux parties
Air + 8 kV signaux d’entrée /
Air + 15 kV sortie
Champs électromagnétiques | 3 V/m 80MHz-1GHz > 3V/m - Acces par
RF rayonnés / IEC 61000- (80% MA, 1kHz) sur 4 I'enveloppe
4-3 80 MHz - 2,7 GHz faces en polarité verticale et
horizontale
80% MA a1 kHz 1GHz - 2,7 GHz - 3 V/m
(80% MA, 1kHz) sur 4
faces en polarité verticale et
horizontale
Champs de proximité 9V/m 9V/m - Acces par
émis par les appareils de 704 MHz - 787 MHz et 710 MHz, 745 MHz, 780 I'enveloppe
communication sans fil RF /| 5,1 GHz - 5,8 GHz MHz et
IEC 61000-4-3 PM ext. 217 Hz 5,24 GHz, 5,5 GHz, 5,785
GHz
27 V/m
380 MHz - 390 MHz 27 V/m
PMext. 18 Hz 385 MHz
28 V/m 28 V/m
430 MHz - 470 MHz 450 MHz
MF écart +5 kHz sinus.
1 kHz 28 V/m
810 MHz, 870 MHz, 930
28 V/m MHz
860 MHz - 960 MHz
PMext. 18 Hz 28 V/m
1,72 GHz, 1,845 GHz, 1,97
28 V/m GHz et
1,7 GHz - 1,99 GHz et 2,45 GHz
2,4 GHz - 2,57 GHz
PM ext. 217 Hz
Ondes de choc entre phase | £0,5kV, + 1 kV Alimentation électrique - Acces par

et neutre / IEC 61000-4-5

AC avec déphase de
0°,90°,180°, 270°

+ 0,5 kV (niveau 2)

+ 1 kV (niveau 3)

I'alimentation d’entrée
alternative

- Acces par
I'alimentation d’entrée
continue
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CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Francais

Immunité électromagnétique - Accés par I’enveloppe, par I'alimentation d’entrée alternative,
par Palimentation d’entrée continue, au couplage patient et aux parties signaux d’entrée /
sortie
Environnement d’un établissement de soins de santé professionnel

La pompe CrystalView™ est prévue d’étre utilisée dans un environnement éléctromagnétique spécifié ci-
dessous. Il convient que le client ou I'utilisateur de la pompe CrystalView™ s’assure qu’elle est utilisée dans un tel
environnement.

Phénoméne / Norme Niveaux d’essai Niveau de conformité Type d’acces
CEM de base ou
méthode d’essai

Ondes de choc entre phase | £ 0,5kV, £ 1 kV, £ 2 kV Alimentation électrique - Acces par
et terre puis entre neutre et AC avec déphase de I'alimentation d’entrée
terre/ IEC 61000-4-5 0°,90°,180°, 270° alternative
+ 0,5 kV (niveau 1) - Acces par
+ 1 kV (niveau 2) I'alimentation d’entrée
+ 2 kV (niveau 3) continue

- Acces aux parties
signaux d’entrée/sortie

Perturbations conduites, 3V Alimentation électrique AC - Acces par
induites par des champs RF 230Vac/50Hz I'alimentation d’entrée
/ IEC 61000-4-6 0,15 MHz - 80 MHz Céable pédale (Coté pédale) alternative
Céable pédale (Coté pompe) - Acces par
6V en bandes ISM et I'alimentation d’entrée
bandes comprises entre | 3V sur la bande entre 0,15 continue
0,15 MHz et 80 MHz MHz et 80 MHz - Acces aux parties
signaux d’entrée/sortie
80% MA a 1 kHz BV sur les bandes de - Acces au couplage
fréquences : patient

6,765 MHz - 6,795 MHz;
13,653 MHz - 13,567 MHz;
26,957 MHz - 27,283 MHz;
40,66 MHz - 40,70 MHz.

Champs magnétique a 30 A/m Non applicable - Acces par
la fréquence industrielle Pas de composants I'enveloppe
assignée / IEC 61000-4-8 50 Hz ou 60 Hz ou circuits a sensibilité
magnétique
Creux de tension / IEC 0 % UT; 0,5 cycle Source d’alimentation AC a: | - Acces par
61000-4-11 A 0°, 45°,90°, 135°, - 0% UT (0°, 45°, 90°, 135°, | I'alimentation d’entrée

180°, 225°, 270° et 315° | 180°, 225°, 270° et 315°) alternative
pendant 10 ms

0% UT; 1 cycle - 0% UT (0°) pendant 20 ms
monophasé : a 0° - 70% UT (0°) pendant 500
ms

70% UT ; 25/30 cycle
monophasé : a 0°

Interruptions de tension / IEC | 0 % UT ; 250/300 cycle Source d’alimentation AC a - Acceés par

61000-4-11 0% UT (0°) pendant 5 s I'alimentation d’entrée
alternative

Perturbations électriques Non applicable Non applicable - Accés par

transitoires par conduction I'alimentation d’entrée

uniquement le long des continue

lignes d’alimentation / ISO

7637-2
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CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Emissions électromagnétiques
Environnement d'un établissement de soins de santé professionnel

Francais

La pompe CrystalView™ est prévue d’étre utilisée dans un environnement éléctromagnétique spécifié ci-
dessous. Il convient que le client ou I'utilisateur de la pompe CrystalView™ s’assure qu’elle est utilisée dans un tel
environnement.

Phénomeéne Norme de base Niveau de conformité

Emissions conduites et rayonnées RF | CISPR 11 Emissions conduites

- Alimentation électrique
230Vac/50Hz (phase et neutre entre
150 kHz et 30 MHz)

Emissions rayonnées RF (polarités
verticale et horizontale; fréquence
entre 30 MHz et 6 GHz)

- Face avant

Groupe 1
Classe B

Distorsion harmonique IEC 61000-3-2 Source d'alimentation AC

Classe A

Fluctuations et papillotement de la IEC 61000-3-3 Source d'alimentation AC
tension
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INTRODUZIONE: PRESENTAZIONE
DELLA POMPA CRYSTALVIEW™

Egregio Cliente,

La ringraziamo per aver acquistato la pompa per artroscopia CrystalView™. ||
dispositivo viene consegnato con la documentazione tecnica. Si accerti di avere sempre
questo manuale a portata di mano, in quanto in esso e descritto il dispositivo e il suo
funzionamento.

CrystalView™ ¢ una pompa per artroscopia utilizzabile con un sistema di tubi
proprio. Il sistema gestisce automaticamente I'irrigazione come funzione di aspirazione,
consentendo pertanto una portata di flusso e una pressione controllata con precisione. La
sua interfaccia uomo/macchina (Human/Machine Interface, HMI), facile da comprendere
e utilizzare, consente il controllo del dispositivo da parte del medico. CrystalView™ ¢
destinato all'uso negli interventi di artroscopia da parte di chirurghi ortopedici e infermieri
di sala operatoria. La pompa € stata messa a punto in collaborazione con i chirurghi al
fine di andare incontro alle loro aspettative ed essere in grado di offrire loro la massima
soddisfazione.

Le prestazioni della pompa consentono di:

¢ incanalare il liquido di irrigazione dalle sacche di soluzione fisiologica alle articolazioni
attraverso una guaina artroscopica, in modo da controllare con precisione la pressione
e la portata del flusso;

e raccogliere dall'articolazione, attraverso una cannula o0 uno strumento chirurgico, i
liquidi contaminati e sversarli nella sacca dei rifiuti;

e controllare con precisione la pressione intra-articolare, indipendentemente dalla
portata del flusso in uscita;

e selezionare il livello di aspirazione adeguato (livelli proposti: Min, Low, Med, High);

e comunicare con le console dello shaver.
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DESCRIZIONE GENERALE

Il sistema CrystalView™ ¢ costituito da una pompa, accessori e materiale di consumo.

Accessori: Materiale di consumo:
- Pedale a 2 vie e 4 vie - Serie giornaliera
- Cavo per interfaccia shaver - Serie paziente
- Cavo elettrico - Serie per irrigazione intermedia

- Interfacce di controllo a pedale (FCI)

Set giornaliero

Tubi di aspirazione

Tubo di irrigazione intermedio
Artroscopio di marca ConMed
Shaver di marca ConMed
Pedale CrystalView™

Unita shaver di marca ConMed
Cannula blu

Cavo shaver

CePOOECRECS

=ormHco

Prima dell'uso della pompa CrystalView™ | dei suoi accessori e materiali di consumo,
e obbligatorio leggere il presente manuale.
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PRECAUZIONI PER L'USO

1.1 Profilo dell'operatore

Lapompa CrystalView™ deve essere utilizzata in sala operatoria da infermieri specializzati
di sala operatoria e chirurghi ortopedici.

1.2 Destinatari

Destinatari: pazienti adulti e pediatrici di eta superiore a 8 anni, indipendentemente dal
S€esso.

1.3 Destinazione d'uso e controindicazioni

Indicazioni

La pompa CrystalView™ ¢ una pompa atroscopica desinata a fornire distensione e
irrigazione dei fluidi delle cavita articolari di ginocchio, spalla, anca, gomito, caviglia e
polso e aspirazione dei fluidi durante procedure artroscopiche diagnostiche e chirurgi-
che.

Controindicazioni
L'uso della Pompa CrystalView™ ¢ vietato ogniqualvolta I'artroscopia & controindica-
ta.

1.4 Effettl collaterall

Gli effetti collaterali noti e possibili associati a una procedura artroscopica che prevede
I'impiego di un sistema di gestione dei liquidi sono i seguenti:

enfisema, ematoma, distrofia simpatica riflessa, trombosi venosa profonda (TVP) ed
extravasazioni di liquido.
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PRECAUZIONI PER L'USO

1.5 Descrizione dei simboli

Simboli della pompa e degli accessori

Simbolo

Nome

Spiegazione

Fusibile

Valore nominale del fusibile esterno:
T5AH-250V
Valore nominale del fusibile interno:
F2AL-250V

Produttore

Identifica il produttore del dispositivo
medico.

3

Marchio CE

Indica che questa apparecchiatura
e conforme ai regolamenti europei
sui dispositivi medici. Se pertinente,
& presente anche I'identificazione
dell’organismo notificato (quattro
cifre).

IP 20 Valore nominale di protezione della | 2 = protetta da corpi estranei solidi
pompa con diametro pari o superiore
ail2,5mm.
0 = non protetta dall'acqua.
IP X7 Valore nominale di protezione dei Protetti dagli effetti dell'immersione
pedali (finoa 1 m).
Dispositivo medico Indica che si tratta di un dispositivo
MD medico.
Quantita Indica la quantita di prodotto
Qry presente nella confezione.

Limite di temperatura

Indica i limiti di temperatura ai quali
il dispositivo medico pud essere
esposto in sicurezza

Limite di umidita relativa

Indica i limiti di umidita relativa ai
quali il dispositivo medico pud essere
esposto in sicurezza

— Distributore Indica I’ente che distribuisce il
Fé% dispositivo medico nella regione
interessata.
Rappresentante autorizzato in Indica il rappresentante autorizzato
CH |REP Svizzera in Svizzera
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PRECAUZIONI PER L'USO

Simbolo di collegamento
equipotenziale

Indica la presenza di un
contatto di messa a terra
sul retro della pompa
CrystalView™,

Simbolo di rifiuti di apparecchia-
ture elettriche ed elettroniche.

Questo dispositivo e soggetto a
raccolta differenziata. Al termine
del funzionamento, restituire il
dispositivo a Hemodia.

Consultare il manuale di istruzio-
all

Prima di usare la pompa per
la prima volta, & obbligatorio
leggere il manuale.

Codice del catalogo

Indica il codice di catalogo
del produttore per consentire
I'identificazione formale del
dispositivo medico.

Numero di serie

Indica il numero di serie
assegnato dal produttore al fine
di identificare formalmente uno
specifico dispositivo medico.

Simbolo USB

Indica la presenza di una porta
USB sul retro della pompa
CrystalView™,

Corrente alternata

Indica che la pompa
CrystalView™ deve essere
collegata a una fonte di corrente
alternata.

Manuale di istruzioni; istruzioni
per I'uso

Invita I'utente a consultare
il manuale per acquisire
informazioni sulla pompa
CrystalView™

LOT

Lotto di produzione

Indica il numero del lotto di
produzione.
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PRECAUZIONI PER L'USO

Tubi

Data di scadenza

-

Indica la data dopo la quale |l
dispositivo medico non puo piu
essere utilizzato.

Non riutilizzare

®

Indica che un dispositivo
medico puo essere utilizzato
una sola volta o su un

solo paziente per un solo
trattamento.

Data di produzione

(M

Indica la data in cui il dispositivo
medico e stato prodotto.

Sterilizzato con ossido di etilene

STERILE | EO

Indica che il dispositivo medico
& stato sterilizzato con ossido
di etilene.

Lotto di produzione

LOT

Indica il numero del lotto di
produzione.
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PRECAUZIONI PER L'USO

Si invita il personale ospedaliero a leggere il manuale prima di utilizzare e pulire questo
prodotto e i relativi accessori. I| mancato rispetto delle istruzioni pud provocare lesioni ed
eventuali danni all'apparecchio o il malfunzionamento dello stesso.

Il produttore del dispositivo non pud essere ritenuto responsabile di lesioni o danni, diretti o
conseguenti, derivanti dall'uso improprio dei prodotti monouso diversi dai prodotti Hemodia.
Qualsiasi modifica al dispositivo, qualsiasi riparazione eseguita da un centro di manutenzione
non autorizzato ovvero qualsiasi utilizzo di prodotti monouso diversi dai prodotti Hemodia
annullano la garanzia di Hemodia e la copertura per responsabilita civile in caso di danni
materiali 0 lesioni personali.

L’apparecchiatura deve essere utilizzata da personale formato in procedure artroscopiche.

Non collegare il dispositivo a una fonte di energia priva di messa a terra 0 con scarsa messa
aterra.

Onde evitare rischi di scosse elettriche, |'apparecchio deve essere collegato unicamente
a una fonte di energia dotata di messa a terra protettiva.

Onde evitare rischi di incendio, sostituire i fusibili esausti con altri aventi le stesse
caratteristiche.

Il sistema pud essere influenzato da interferenze elettromagnetiche generate da altri
strumenti. Verificare che gli altri strumenti utilizzati in sala operatoria siano conformi alle
norme di compatibilita elettromagnetica (EMC) IEC 60601-1-2.

Qualora il sistema continuasse a subire interferenze, isolarlo e collegarlo a una presa
diversa.

CrystalView™ ¢ un dispositivo di classe 1 conforme alla norma sulla sicurezza elettrica
NF EN 60601-1, la versione attualmente in vigore.

Le regolazioni della pressione (capitolo 6.2) consigliate da ConMed si basano su
osservazioni; i valori della tabella possono essere modificati e vanno adattati al tipo di
operazione.

Rischi di elettrocuzione: non rimuovere il telaio. Le riparazioni devono essere eseguite
unicamente da personale qualificato.

Qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione a questi dispositivi deve essere
segnalato al fabbricante e all’autorita competente dello Stato Membro in cui ha sede
I'utente.
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PRECAUZIONI PER L'USO

1.7 Caratteristiche tecniche

A - Sterilizzazione

Il dispositivo CrystalView™ e gli accessori (pedali, cavo di alimentazione, CA, interfaccia
shaver...) non sono sterili. Pertanto devono essere decontaminati dopo ciascun giorno di
utilizzo.

Almomentodelricevimentodeitubi, verificarechegliarticolipresentinellaconfezionenonsiano
danneggiati. Qualoraun paccorisultasse aperto, danneggiato o scaduto, rivolgersial reparto
“Amministrazione vendite” diConMed per telefono o e-mail al fine di prendere una decisione.

@ Questo simbolo applicato su un elemento della confezione indica che i tubi di
aspirazione sono Monouso. Pertanto non possono essere riutilizzati.

Un nuovo trattamento potrebbe modificare le caratteristiche dei materiali, in particolare
deformandoli o degradandoli, con eventuali ripercussioni sulla durata del dispositivo
e compromissione delle prestazioni. Tali rischi potrebbero eventualmente mettere a
repentaglio la sicurezza dei pazienti.

A Non utilizzare mai un prodotto scaduto o se il confezionamento sterile € danneggiato.

B - Caratteristiche elettriche

Tensione di ingresso: 100-240 VCA
Frequenza: 50-60 Hz
Assorbimento di corrente: 500 VA
Fusibili esterni: TSAH-250V (2X)
Fusibili interni: F2AL-250V (2X)
Categoria di sovratensione: 2
Livello inquinamento: 2

[taliano
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DESCRIZIONE DEL PRODOTTO 2

2.1 Indicatori di sistema

A - Pannello anteriore

T i

°
L]
°
L]
9 .
PRESSURE
SENSOR @ [ ) \
5 N
N
-

“® 00 O W

0 Copertura protettiva trasparente per la pompa di irrigazione.

@ Testa della pompa di irrigazione.
Q Braccio di pressione. Assicura il tubo attorno alla testa della pompa.

@ Schermo LCD. Visualizza la pressione dinamica, la pressione nominale e i messaggi di
errore.

Q ERROR. L'indicatore luminoso rosso si accende quando il dispositivo rileva un pro-
blema (consultare il paragrafo 2.6 Messaggi di errore).

Q Pulsante per selezionare I'unita di misura della pressione (mmHg e LH20).
@ Coperchio di protezione trasparente per la pompa di aspirazione.

@ Testa della pompa di aspirazione.

© Supporto per il tubo di aspirazione.

@ Indicatore luminoso per la modalita “lavage”.
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DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Q La “Pinch Valve” si sposta automaticamente quando si attiva lo “shaver” selezionando
il tubo di aspirazione corretto.

@® Pulsante “Pinch Valve”. Apre automaticamente la “Pinch Valve” e stringe il tubo cannula.

@ Interruttore “On O/I”. Accende e spegne il dispositivo. Se la pompa € attiva, sullo
schermo viene visualizzato il messaggio “PUMP”.

@ Regolazione dell'aspirazione con lo “shaver”. Consente di regolare la portata del flusso
da parte dello “shaver” (MIN, BASSA, MED, ALTA).

@ Pulsante “Run/Stop” della pompa. Awia o ferma la pompa. L'indicatore luminoso
verde lampeggia quando la pompa viene fermata (impostata su stop)

Regolazione dell'aspirazione mediante la cannula. Consente di regolare la portata del
flusso della cannula (MIN, LOW, MED, HIGH).

Il connettore giallo (HCI = interfaccia di controllo manuale) consente la connessione
della clip dello shaver dell’interfaccia.

@ !l connettore rosso consente la connessione del pedale a 2 o 4 vie CrystalView™.

@ Connettore CPC™, Consente la connessione dei tubi di irrigazione giornalieri “day
set” al sensore della pressione integrato nella pompa CrystalView™.

€ Pulsante “Fill Chamber”. Consente di riempire manualmente la camera e cancella
I'errore di pressione bassa.

@ Pulsante di regolazione della pressione. Sono disponibili 2 unita di misura per la
pressione:

In “LH20": premere le frecce per aumentare o ridurre il livello di pressione per incrementi/
decrementi di 5. Impostazioni iniziali: 30 Livello minimo: 10 LH20  Livello massimo: 120
LH20

In “mmHg”: premere le frecce per aumentare o ridurre il livello di pressione per incrementi/
decrementi di 10. Impostazioni iniziali: 60 mmHg. Livello minimo: 20 mmHg Livello
massimo: 280 mmHg

@ Supporto per il tubo di irrigazione.

@ Supporto per la camera della pressione.

@ Interfaccia “shaver” integrata. Rileva il funzionamento degli “shaver” concorrenti.

@ Il connettore blu (FCI = interfaccia di controllo a pedale) consente la creazione di
un’interfaccia attraverso il funzionamento dello shaver tramite | pedale a 4 vie

CrystalView™

@ Pulsante per rimuovere manualmente il tubo dalla Pinch Valve.

[taliano
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DESCRIZIONE DEL PRODOTTO 2

B - Pannello posteriore

P

©) e
EN - Irrigation Console PT - Console de Irrigacéo
DISTRIBUTED BY: FR - Console d'Irrigation EL - Kovaoha apdevong
DM IT - Consolle di Irigazione DA - Vandingskonsol
DE - Bewésserungskonsole  NO - Vanningkonsoll
CCCCCCCCCCC ES - Consola de Irrigacion FI - Kastelukonsoli
5%}'&%3;&'}5‘:%3?;7‘“‘:‘“ NL - Irrigatie Console SV - Bevattningskonsol
HEMODIA SAS I
85, rue du Cheéne Vert
31670 Labeége - FRANCE < &
c € T:+33(0)5 6100 71 81 B\/ ((( ’)) g
hemodia@hemodia.com M 2 4
e - A < @ B ==
@ T5AH-250V
. o a
e

100-240V N\,
50/60 Hz - 500VA

@ Supporto del fusibile e presa di corrente

@ Terminale equipotenziale

@ Codice di riferimento prodotto (COD)

@ Numero di serie del dispositivo (SN)

@ Connettore per la programmazione del software

2.2 Accessori

Collegare alla pompa CrystalView™ solo gli accessori inclusi. Controllare gli
A accessori disponibili a pagina 134. Prima di utilizzare il dispositivo sul paziente,
eseguire i test di funzionalita.

A - CV2044 o CV2042 CrystalView™ pedali

Alla pompa CrystalView™ sono collegati i pedali a 4 o a 2 vie, che consentono di atti-
vare |'aspirazione mediante i tubi “cannula” e “shaver” ai livelli preconfigurati e di attivare
o disattivare la modalita “lavage”.
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DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

@ Il pedale nero “LEFT” consente di controllare uno “shaver” da una console quando
I'interfaccia del pedale € collegata e attivare I'aspirazione dello “shaver” al livello pre-
configurato.

@ Il pedale nero “RIGHT” consente di controllare uno “shaver” da una console dello
shaver quando l'interfaccia del pedale € collegata e attivare I'aspirazione dello shaver
al livello preconfigurato.

@ Pedale “Cannula” blu. Attiva |'aspirazione della cannula al livello preconfigurato
oppure annulla la modalita “lavaggio”.

@ Pedale “Lavage” rosso. Attiva la modalita “lavaggio”.

B - Interfacce (consultare il § 4.3 e 4.4)

Sono presenti tre diversi tipi di interfacce:

e |nterfaccia “shaver” (clip): rileva il funzionamento di uno “shaver” da una console e
attiva I'aspirazione “Shaver” al livello preconfigurato.

e |Interfaccia “Shaver” (integrata nel pannello anteriore): rileva il funzionamento di uno
“shaver” da una console e attiva |'aspirazione “Shaver” al livello preconfigurato.

¢ |nterfaccia di controllo a pedale (FCI): controlla i manipoli dello shaver e attiva I’aspi-
razione “Shaver” al livello preconfigurato dal pedale a 4 vie.

C - Cavo di alimentazione CA

Il cavo di alimentazione CA viene utilizzato per collegare la pompa CrystalView™ all'ali-
mentazione elettrica.

Utilizzare il cavo di alimentazione CA appropriato a qualsiasi presa della rete CA locale.

Il cavo di alimentazione CA pud essere utilizzato come arresto di emergenza; lo scolle-
gamento del cavo di alimentazione CA consente di isolare il dispositivo CrystalView™
dall'alimentazione.

Installare il dispositivo CrystalView™ in modo che sia facile scollegare il cavo di
alimentazione CA dall'alimentazione elettrica.

[taliano
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DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

2.3 Materiale di consumo (Tubi)

Set giornaliero (cod.: CV2025)

Dalle sacche di soluzione salina

—_— = = e - i ™
== N, ~d)e o Verso il connettore CPC

a

Verso il tubo di irrigazione intermedio

Questo tubo collega le sacche di irrigazione al tubo di irrigazione intermedio. La pressione
viene letta mediante un filtro collegato al dispositivo CrystalView™,

Il tubo di irrigazione “day set” € utilizzato giornalmente. Pud essere usato diverse volte
consecutive per piu pazienti. La durata di utilizzo non deve pero superare le 14 ore. Non
e possibile che si verifichino contaminazioni fra i pazienti se, e solo se, il tubo viene ado-
perato insieme a un tubo intermedio dotato di una valvola di controllo. Attenersi rigorosa-
mente alla procedura di installazione e sostituzione (capitoli 4.5 € 5).
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DESCRIZIONE DEL PRODOTTO 2

Tubo di ingresso intermedio (Cod. CV2020)

Il tubo di ingresso intermedio viene utilizzato per trasferire la soluzione salina sterile dal
tubo “day set” all’artroscopio.

Verso I'artroscopio

i eme——

Dal tubo Set giornaliero

14

AII tubo & solo monouso e non deve essere riutilizzato.

Tubo di uscita (parte della serie paziente) (Cod.: CV2030)

Questo tubo consente |'aspirazione dall'articolazione attraverso una cannula o un altro
dispositivo di aspirazione (“shaver”). Entrambe le modalita sono controllate dalla “Pinch

Valve”.

[[=> OUTFLOW CANNULA =>:l]: o d |

‘=> SHAVER =>:|]: =

Dal sito chirurgico

Verso la sacca di raccolta dei rifiut

== == == =>:|:D :D=>WASTE=>

A Il tubo € solo monouso e non deve essere riutilizzato.

[taliano
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DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

2.4 Indicatori sonori

Un doppio segnale suona all'accensione dell'apparecchio (€ stato premuto il tasto di ac-
censione/spegnimento “On O/1”) e quando viene bloccata la modalita “lavage”. Un segnale
SoNoro singolo suona ogni volta che si preme un tasto.

2.5 Indicatori luminosi

9 L'indicatore luminoso rosso si accende quando non viene rispettato un parametro di
sicurezza.

@ Questo indicatore luminoso si accende quando viene selezionata I'unita di pressione
(“mmHg” o “LH20").

@ Questo indicatore luminoso si accende quando & attiva la modalita “lavage”.
@ Questo indicatore luminoso si accende quando & attiva la “Pinch Valve”.

@ @ Questi indicatori luminosi si accendono per mostrare le portate di flusso selezio-
nate (MIN, LOW, MED, HIGH).

@ Questo indicatore luminoso si accende quando la pompa & impostata in modalita
“Run” e lampeggia quando la pompa € in modalita “Stop”.

@ Questo indicatore luminoso si accende quando € attiva la pinch valve.

2.6 Messaggi di errore

Visualizzato sullo schermo Spiegazione
LOW PRESSURE La pressione dinamica ¢ inferiore a 10 mmHg (0 5
LH20)
Leak of Pressure E stata rilevata una perdita nel tubo di irrigazione
Sensor Pressure Error Errore di misurazione della pressione.
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RICEVERE L'APPARECCHIATURA

3.1 Trasporto

In caso di caduta del dispositivo o di danno all'apparecchiatura e agli accessori, non
usare la pompa o qualsiasi accessorio e contattare il servizio postvendita di Hemodia
per telefono 0 e-mail (maintenance@hemodia.com oppure 00 44 20 34 45 51 79).

3.2 Impostazione

e (Collegare il cavo di alimentazione CA fornito da ConMed alla presa elettrica posizio-
nata nella parte posteriore della pompa.@

e Accertarsi che il cavo sia ben inserito nella presa.

e (Collegare lo shaver della console concorrente in base alla modalita selezionata atte-
nendosi al tipo di connessione indicato nel capitolo 4.3 e 4.4.

e Collegare il pedale fornito da ConMed al connettore della pompa. @

3.3 Verifica del sistema

e Collegare il cavo di alimentazione CA all'impianto elettrico.

e Accendere la pompa impostando l'interruttore “On 1/0” nella posizione “I”. @

¢ Awiare la pompa premendo il pulsante “Run/Stop” @ sullo schermo LCD verra
visualizzato il messaggio “PUMP”.

e Premere tutti i pulsanti (ciascun pulsante attivato dovrebbe emettere un segnale
sSonoro), a eccezione del pulsante “On”,@ che all'avvio emette 2 segnali sonori.
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PROCEDURE DI IMPOSTAZIONE

4.1 Installare la pompa

Installare la pompa su una superficie piana onde evitare rischi di cadute dell’ap-
A parecchio. Per evitare rischi di interferenze, con I'interfaccia shaver integrata, non
posare la pompa CrystalView™ direttamente sulla console RF.
Collegare il cavo di alimentazione elettrica fornito da ConMed a una presa di corrente.
Sollevare entrambi i coperchi (irrigazione e aspirazione).
Premere I'interruttore “On O/I” € impostarlo su “I”. Lo schermo LCD si illumina e visualiz-
za “PUMP”.

4.2 Connettere il pedale a 4 o 2 vie

Collegare il cavo del pedale a 4 vie o 2 vie fornito
da ConMed al connettore rosso della pompa. @

4.3 Connettere le interfacce dello shaver

A - Interfaccia dello shaver a clip
Collegare I'interfaccia a clip “Shaver” al connettore “Shaver” della pompa. Q
Collegare la clip dell'interfaccia “Shaver” intorno al cavo del manipolo.

Accertarsi che la clip sia il piu possibile vicina alla console shaver.
Collegare il pedale al connettore del pedale della console shaver.

g

NOTA : In caso di malfunzionamento dell’interfaccia Shaver pinza, € possibile utilizzare
I'interfaccia Shaver integrata.

Linterfaccia Shaver pinza &€ compatibile con i sistemi console shaver/manipolo
seguenti:

* CONMED/LINVATEC - Console D3000 / D4000 - Shaver ERGO / ADVANTAGE
TURBO

* SMITH & NEPHEW/DYONICS - Console EP1, POWER, POWER Il - Shaver
POWERMAX ELITE / POWER / POWERMAX

* STRYKER - Console CORE - Shaver FORMULA 180 / FORMULA / 12K SHAVER
* ARTHREX - Console APS Il - Shaver AR-8325H / AR-8325F / AR-8320F / AR-
8330F
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PROCEDURE DI IMPOSTAZIONE 4
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Pedale shaver
——

Pedale
Manipolo
5N | PN = R
Attivazione della pompa Attivazione dello shaver

A Non usare contemporaneamente le interfacce pedali e I'interfaccia shaver pinza.

B - Interfaccia integrata dello shaver

Posizionare il cavo del manipolo nel supporto di fissaggio @
Collegare il pedale dello shaver al connettore del pedale della console shaver.

Far scorrere il pul-
sante verso il basso
per inserire il cavo
dello shaver.

Pedale

Pedale shaver

—

E i Manipolo

Attivazione della pompa

Attivazione dello shaver

Non usare contemporaneamente le interfacce pedali e linterfaccia shaver
integrata.
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PROCEDURE DI IMPOSTAZIONE

4.4 Connettere le interfacce di controllo a pedale

iid i

{ 4
[Oee &° o

Pedale 1

Manipolo | ]

Attivazione della pompa e del manipolo

ISTRUZIONI PER L'USO

Collegare completamente il cavo dell’interfaccia di controllo a pedale (FCI) nel connettore
blu della POMPA CrystalView™ @

Quindi, dalla POMPA CrystalView™, collegare il cavo FCI nel connettore del pedale
della console dello shaver adattata

PRECAUZIONI

Prima di collegare e scollegare I'FCI, spegnere entrambi i dispositivi elettromedicali. Prima
dell'uso, ispezionare il prodotto e non utilizzare in caso di danneggiamento.

Controllare i connettori dell’FCl e garantire che i connettori dei cavi puliti siano completamente
asciutti prima di collegare i dispositivi elettromedicali.

Non usare contemporaneamente le interfacce pedali e I'interfaccia shaver
Aintegra‘[a.

Non usare contemporaneamente le interfacce pedali e I'interfaccia shaver pinza.
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PROCEDURE DI IMPOSTAZIONE

A - CV2050 (pompa CrystalView™ con console shaver Con-
Med / Linvatec)

L’interfaccia di controllo a pedale ConMed (RIF.: CV2050) viene utilizzato durante
procedure di artroscopia per attivare un manipolo ConMed / Linvatec di una console
shaver ConMed / Linvatec grazie a un pedale a 4 vie per CrystalView™.

CV2050 e compatibile con le console shaver seguenti: D3000 ADVANTAGE/ D4000 di

ConMed / Linvatec.

Prima di utilizzare l'interfaccia di controllo a pedale, si raccomanda di leggere le
istruzioni del manuale utente della console dello shaver ConMed/Linvatec per le

avvertenze e le precauzioni associate a tali dispositivi.

Quando si utilizza la console shaver ConMed / Linvatec, |'attivazione della pompa e
del manipolo puo essere effettuata dal pedale a 4 vie CrystalView™:

Premere il LEFT dal pedale a 4 vie CrystalView™ per scegliere la modalita di
rotazione (FORWARD / REVERSE / OSCILLATION) sulla console shaver ConMed /

Linvatec.

[taliano
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Modalita FORWARD Modalita REVERSE Modalita OSCILLATION

Tenere premuto RIGHT dal pedale a 4 vie CrystalView™ per attivare il manipolo.

Prima di operare (fuori dall’articolazione), verificare per ciascuna modalita di

lavoro (FORWARD/REVERSE/OSCILATE), che il sistema funzioni correttamente.
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PROCEDURE DI IMPOSTAZIONE

B - CV20SN (pompa CrystalView™ con console dello shaver
SMITH&NEPHEW / DYONICS)

Linterfaccia di controllo a pedale CrystalView™ (RIF.: CV20SN) viene utilizzato durante
procedure di artroscopia per attivare un manipolo SMITH & NEPHEW / DYONICS di
una console shaver SMITH & NEPHEW / DYONICS grazie a un pedale a 4 vie per
CrystalView™,

CV20SN e compatibile con le console shaver seguenti: EP1/ POWER / POWER Il Control
System di SMITH & NEPHEW / DYONICS.

Prima di utilizzare I'interfaccia di controllo a pedale, si raccomanda di leggere
le istruzioni del manuale utente della console dello shaver SMITH & NEPHEW /
DYONICS per le avvertenze e le precauzioni associate a tali dispositivi.

Quando si utilizza la console shaver SMITH & NEPHEW / DYONICS, I'attivazione della
pompa e del manipolo puod essere effettuata dal pedale a 4 vie CrystalView™:

Tenere premuto RIGHT dal pedale a 4 vie
CrystalView™ per attivare il manipolo in
modalita Forward.

Modalita Forward

Tenere premuto LEFT dal pedale a 4 vie
CrystalView™ per attivare il manipolo in
modalita Reverse.

Modalita Reverse

Tenere premuto LEFT e RIGHT dal pedale [ o
a 4 vie CrystalView™ per attivare il mani- ——
polo in modalita Oscillation.

Modalita Oscillation

Prima di operare (fuori dall’articolazione), verificare per ciascuna modalita di lavoro
& (FORWARD/REVERSE/OSCILATE), che il sistema funzioni correttamente.
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PROCEDURE DI IMPOSTAZIONE

C - CV20AR (pompa CrystalView™ con console shaver AR-
THREX)

Linterfaccia di controllo a pedale CrystalView™ (RIF.: CV20AR) viene utilizzato durante
procedure di artroscopia per attivare un manipolo ARTHREX di una console shaver
ARTHREX grazie a un pedale a 4 vie per CrystalView™.

CV20AR e compatibile con le console shaver seguenti: POWER SYSTEM Il / SYNERGY
di ARTHREX.

Prima di utilizzare l'interfaccia di controllo a pedale, si raccomanda di leggere le
& istruzioni del manuale utente della console dello shaver ARTHREX per le avver-
tenze e le precauzioni associate a tali dispositivi.

Quando si utilizza la console shaver ARTHREX, I'attivazione della pompa e del manipolo
puo essere effettuata dal pedale a 4 vie CrystalView™:

[taliano

Tenere premuto RIGHT dal pedale a 4 vie
CrystalView™ per attivare il manipolo in
modalita Forward.

Tenere premuto LEFT dal pedale a 4 vie
CrystalView™ per attivare il manipolo in
modalita Reverse.

Tenere premuto LEFT e RIGHT dal pe-
dale a 4 vie CrystalView™ per attivare |l y
manipolo in modalita Oscillation. ‘

Modalita Oscillation

Prima di operare (fuori dall’articolazione), verificare per ciascuna modalita di
& lavoro (FORWARD/REVERSE/OSCILATE), che il sistema funzioni correttamente.
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PROCEDURE DI IMPOSTAZIONE 4

4.5 Collegare i tubi

A - Tubo set giornaliero (CoD.: Cv2025)

Indicazioni: questo tubo di uso giornaliero eroga soluzione salina (soluzione fisiologica)
dalla sacca al tubo di irrigazione intermedio. Il dispositivo viene utilizzato insieme al tubo di
irrigazione intermedio e alla pompa CrystalView™.
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Metodo di utilizzo: prima di qualsiasi manipolazione, chiudere i tre morsetti bianchi e
collegare i perforatori alle sacche di soluzione salina.

Far scivolare I'attacco verde del tubo giornaliero “Day Set” nel
supporto di montaggio fornito per il tubo di irrigazione.

Posizionare e centrare il tubo intorno alla pompadiirrigazione. Tirare
il tubo in modo da tenderlo. Posizionare la camera di pressione
(verticalmente) nel suo supporto posto sull'apparecchio. Durante il
funzionamento, la camera di pressione deve rimanere in posizione
verticale ed & fondamentale che la pompa sia posizionata allo
stesso livello del paziente.
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Chiudere il braccio della Premere il pulsante del

pressione sul corpo della connettore CPC™ della

pompa in modo da tenere il  pompa.

tubo attorno alla testa della Spingere il sensore del tubo

pompa. nel connettore CPC™ del
sensore della pressione
della pompa. @

Aprire un morsetto bianco sotto lo spike.

Chiudere il coperchio di protezione sinistro Q e premere il
pulsante “Run/Stop”.

Premere il pulsante “Fill Chamber” piu volte @ in modo
da riempire la camera della pressione fino al contrassegno
inciso su di essa (1/3 della capacita).

B - Tubo di irrigazione intermedio (COD.: Cv2020)

Indicazioni: questo tubo trasferisce la soluzione fisiologica dal tubo di irrigazione
giornaliero all'artroscopio.

— s
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Metodo di utilizzo:

Adottare una tecnica asettica. Dopo aver controllato che
I'attacco “Luer lock” sia avvitato e posizionato correttamente,
lo strumentista porge I'estremita blu all'infermiere di sala

' operatoria.
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PROCEDURE DI IMPOSTAZIONE 4

L'infermiere disalarimuoveicappucci blu daltubo
di irrigazione intermedio e dal tubo giornaliero
“Day Set” e connette immediatamente gli attacchi
di entrambi i tubi. Quindi stringe saldamente la
ghiera in modo da bloccare entrambi gli attacchi
“Luer lock”.

La pompa deve essere impostata sulla modalita “Run”. Aprire |l
morsetto sotto la camera della pressione in modo da riempire
il tubo di irrigazione. Chiudere il morsetto sotto la camera di
pressione quando il tubo di irrigazione viene spurgato.

C - Tubo serie paziente - aspirazione (COD: CV2030)

Il tubo set paziente (CV2030) € composto da tubi di irrigazione intermedi (CV2020) e da
un tubo di aspirazione.

Indicazioni: questo tubo e utilizzato per aspirare i liquidi nell'articolazione attraverso la
cannula o lo shaver.

Adottare una tecnica asettica. Lo strumentista porge
I'estremita del tubo contrassegnato con “waste”
all'infermiere di sala che lo inserisce nel sistema di
scarico dei reflui.
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PROCEDURE DI IMPOSTAZIONE 4

L'infermiere di sala fa scivolare I'attacco arancione del tubo
di aspirazione nel supporto di montaggio arancione della
pompa.

Posizionare e centrare il tubo intorno alla testa della pompa.

Tirare il tubo in modo da tenderlo, inserirlo nell'incavo
predisposto e chiudere il braccio della pressione sul corpo
della pompa in modo da trattenere il tubo intorno alla testa
della pompa.

Inserire il tubo “outflow cannula” destro nella parte destra
della “Pinch Valve” @ e spingerlo all’indietro.

Premere il pulsante “Pinch Valve” e inserire il tubo “shaver”
nella parte sinistra della “Pinch Valve” @.
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PROCEDURE DI IMPOSTAZIONE 4

Far passare i tubi all'uscita del morsetto
attraverso il gancio predisposto a tal fine.
Chiudere il coperchio protettivo di destra.

Inserire la cannula nel tubo OUTFLOW
CANNULA.

Inserire il tubo “shaver” nel connettore di aspirazione del
manipolo.

Collegare I'attacco “Luer Lock” del tubo di irrigazione all'artroscopio
prima di aprire il relativo rubinetto di arresto.

Aprire il morsetto bianco sotto la camera di pressione sul lato
dell'irrigazione.
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DURATA DEL TUBO

5.1 Dopo l'intervento chirurgico

Se e prevista un'altra operazione nello stesso giorno, lasciare il tubo di irrigazione
giornaliero “Day Set” al suo posto.

Chiudere il morsetto sotto la camera di pressione.

Premere il pedale blu “Cannula” @ in modo da drenare |'articolazione.

Scollegare I'artroscopio.

M
U/
W
)
\Lg Scollegare I'attacco “Luer Lock” bianco dal tubo di

irrigazione.

La valvola di controllo deve restare collegata al tubo di irrigazione giornaliero “Day
Set” fino all'operazione successiva in modo da poter assicurare la sterilita fra le
operazioni di pazienti diversi.

Ritiro del tubo di aspirazione:

Chiudere tutti i morsetti bianchi.

Premere il pedale blu “Cannula” in modo da drenare |'articolazione e il tubo di aspirazione.
Premere i pedali “RIGHT” o “LEFT” in modo da drenare il tubo “shaver”.

Rimuovere la manopola “shaver’e la cannula. Rimuovere il tubo “outflow cannula”
posizionato sulla “Pinch Valve”.

Premere il pulsante “Pinch Valve” o premere il pulsante “Manual Pinch Valve” per
rimuovere il tubo “shaver”.

| tubi non possono essere risterilizzati. Un nuovo trattamento potrebbe modificare
le caratteristiche dei materiali, in particolare deformandoli o degradandoli, con

Aeventuali ripercussioni sulla durata del dispositivo e compromissione delle
prestazioni. Tali rischi potrebbero eventualmente mettere a repentaglio la sicurezza
dei pazienti.

Per smaltire i tubi, consultare la procedura per lo smaltimento dei rifiuti in vigore nel proprio
istituto.
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DURATA DEL TUBO 5

5.2 Collegare un nuovo tubo di ingresso intermedio
per |'operazione successiva.

- . A\
Dopo aver controllato che il “Luer lock” sia bloccato

correttamente, lo strumentista prende il tubo di *~ -

S
irrigazione e porge I'estremita blu all'infermiere di = : '/ -
sala operatoria. \% '

L'infermiere di sala svita |'attacco “Luer Lock” blu sul
tubo di irrigazione e rimuove la valvola di controllo
ancora in posizione e collega immediatamente
I'attacco “Luer Lock” sul tubo di irrigazione al “Luer
Lock” blu del nuovo tubo di irrigazione intermedio.

5.3 Fine della giornata operatoria

Chiudere tutti i morsetti bianchi.

Premere il pedale blu “Cannula” in modo da drenare I'articolazione e il tubo di aspirazione.
Premere i pedali “RIGHT” o “LEFT” in modo da drenare il tubo “shaver” del tubo di
aspirazione.

Premere il connettore CPC™ per rimuovere il tubo con il filtro idrofobico.

Rimuovere tutti i tubi. Rimuovere la manopola “shaver’e la cannula.
Per smaltire i tubi, consultare la procedura per lo smaltimento dei rifiuti in vigore nel proprio
istituto.

Spegnere la pompa impostando l'interruttore “On 1/0” nella posizione “O”.
Pulire il dispositivo CrystalView™ (pompa e accessori) al termine di ogni giornata di utilizzo.
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FUNZIONI DELLA POMPA

6.1 Awviare la pompa
Impostare l'interruttore “On O/1” su “I” @ e premere il pulsante “Run/Stop”. @

0.2 Regolazione del livello di pressione

A - Regolazione
La pressione viene visualizzata sullo schermo LCD della pompa @ Premere uno dei pulsanti di
regolazione della pressione (+ 0 -) @ una volta per visualizzare la pressione preimpostata. Premere
una seconda volta per regolare la pressione preimpostata.

L'impostazione della pressione predefinita &€ 30 LH20.

Si raccomanda di awiare I'impostazione della pressione al valore minimo possibile, in modo da
ottenere I'espansione desiderata del'articolazione. Limpostazione intra-articolare pud quindi
essere aumentata.

Nota:
InmmHg: premere le frecce per aumentare o ridurre il livello di pressione per incrementi/decrementi
di 10. Livello minimo: 20 / Livello massimo: 280.
In LH20: premere le frecce per aumentare o ridurre il livello di pressione per incrementi/decrement
di 5. Livello minimo: 10/ Livello massimo: 120.

B - Impostazione delle portate Cannula e Shaver
Quattro livelli di aspirazione cannula (MIN, LOW, MED, HIGH) sono configurabili sulla pompa
CrystalView™. Premere il pulsante “CANNULA SUCTION” @ per impostare la portata di
aspirazione cannula.
Quattro livelli di aspirazione shaver (MIN, LOW, MED, HIGH) sono configurabili sulla pompa
CrystalView™. Premere il pulsante “SHAVER SUCTION” @ per impostare la portata di
aspirazione shaver.

C - Pressione raccomandata e livello della portata di flusso

Livello di pressione senza Aspirazione Aspirazione
Articolazione laccio emostatico mediante cannula mediante shaver
mmHg LH20
Articolazione della 40 20 Bassa o media Bassa o media
spalla
Acromioplastica 60 30 Bassa o media Media o alta
Emartrosi del 30 10 Bassa o media Bassa o0 media
ginocchio Bassa o media Media o alta
Polso 20 10 Bassa o media Bassa o0 media
Gomito, caviglia 20 10 Bassa o media Bassa o0 media
Anca 50 25 Bassa o media Bassa o media
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FUNZIONI DELLA POMPA

D - Conversione delle unita di pressione

mmHg LH20 LH20 mmHg
20 8,9 10 22,5
30 13,3 15 33,8
40 17.8 20 45,0
50 202 25 56,3
60 06,7 30 67,5
20 31,1 35 78,8
80 35.6 40 90,0
90 40,0 45 101,3
100 44,4 50 1125
110 48,9 55 1238
120 53,3 60 135,0
130 57,8 65 146,3
140 62,2 70 157,5
150 66,7 75 168,8
160 71,1 80 180,0
170 75,6 85 1913
180 80,0 90 202,5
190 84,4 95 213,8
200 88,9 100 225,0
210 93,3 105 236,3
2920 97,8 110 247,5
230 102,2 115 258,8
240 106,7 120 270
250 111,1
260 115,6
270 120,0
280 124.,4
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FUNZIONI DELLA POMPA

E - Errori

E1 - Errore di pressione alta

L'indicatore luminoso “ERROR?” si accende se la pressione aumenta oltre il livello di
sicurezza (140 LH20 0 300 mmHg). La pompa diirrigazione si blocca fino al raggiungimento
della pressione impostata.

E2 - Errore di pressione bassa

L'indicatore luminoso “ERROR?” si accende se la pressione diminuisce al di sotto del
livello di sicurezza (5 LH20 o 10 mmHg), sullo schermo LCD viene visualizzato il messaggio
“LOW PRESSURE?” € la pompa si blocca.

Verificare che l'attacco CPC™ sia collegato correttamente (in caso contrario,
ricollegare I'attacco CPC™ e premere il pulsante “Run/Stop” per riavviare la pompa).

Controllare che il filtro idrofobico sia umido (in tal caso sostituire il tubo di irrigazione
giornaliero “Day Set” e premere il pulsante “Run/Stop” per riavviare la pompa).

E3 - Altri tipi di errore

Quando viene rilevato un errore, il relativo indicatore luminoso si accende e il codice
dell'errore lampeggia sullo schermo LCD. Consultare la tabella 2.6 a pagina 110.

6.3 Riempimento della camera di pressione

Il pulsante “Fill Chamber” @ viene utilizzato per riempire la camera della pressione. La
camera della pressione che deve essere piena per un terzo della capacita.

6.4 Modalita “Suction”

| pulsanti “Cannula Suction” @ e “Shaver Suction” @ consente di regolare la
portata di flusso dell'aspirazione da parte della cannula o dello “shaver”. Sono possibili
4 impostazioni: Min, Low, Med e High.

Un indicatore luminoso si accende davanti all'impostazione scelta.

La “Pinch Valve” consente la selezione della modalita di aspirazione attraverso la cannula o lo
“shaver”.

A - Attraverso la cannula

La modalita di aspirazione tramite cannula si attiva premendo il pedale blu “Cannula”
@; I'indicatore luminoso corrispondente al livello preconfigurato lampeggia.

B - Attraverso lo shaver
La modalita di aspirazione mediante lo “shaver” viene attivata premendo il pedale “LEFT”
@ o il pedale “RIGHT” @ 0 entrambi i pedali allo stesso tempo. L'indicatore luminoso
corrispondente al livello preconfigurato selezionato lampeggia.

[taliano
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FUNZIONI DELLA POMPA

6.5 Modalita “Lavage”

La modalita “Lavage” viene utilizzata per limitare il sanguinamento.

Premere il pedale rosso “Lavage” @ per 1 secondo in modo da attivare la modalita
“lavage”. L'indicatore luminoso verde “Lavage” @ rimane acceso per tutto il ciclo di
lavaggio.

La pressione aumenta del 50% rispetto alla pressione iniziale per 2 minuti.

Premere il pedale blu “Cannula” per annullare il ciclo di lavaggio. (3]

Un segnale sonoro indica I'attivazione della modalita “Lavage”; due segnali sonoriindicano
che la modalita “Lavage” € completata.

6.6 Usare il pedale

e Utilizzare il pedale : Con i manipoli ConMed Shaver Ergo™ e Advantage™ Turbo, il
pedale nero “LEFT” seleziona la modalita (Forward/Reverse/Oscillate) e il pedale nero
“RIGHT” attiva I'aspirazione attraverso lo “shaver” e si attiva il manipolo in modalita
selezionata.

e Utilizzare il pedale : Con i manipoli SMITH & NEPHEW / DYONICS, ARTHREX Shaver,
il pedale nero “LEFT” attiva |'aspirazione attraverso lo “shaver” e si attiva il manipolo
in modalita Reverse. il pedale nero “RIGHT” attiva |'aspirazione attraverso lo “shaver”
e si attiva il manipolo in modalita Forward. Premere i pedali neri “RIGHT” e “LEFT”
contemporaneamente attiva I'aspirazione attraverso lo “shaver” e si attiva il manipolo
in modalita oscillazione.

6.7 Usare Il contatto con messa a terra

Il contatto con messa a terra consente di collegare la pompa CrystalView™ a un alto
dispositivo mediante un cavo di connessione in modo da equalizzare i potenziali ed
evitare qualsiasi rischio per il paziente in caso di guasto agli impianti elettrici. Il cavo di
connessione non € incluso.
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MANUTENZIONE DEL DISPOSITIVO

2

7.1 Pulizia

Al termine della giornata operatoria, spegnere la pompa CrystalView™ scollegare il
dispositivo e rimuovere i cavi utilizzati. Pulire tutte le superfici della pompa oltre ai coperchio
di protezione con un panno inumidito con un detergente a pH neutro. Quindi pulire il
dispositivo con un panno imbevuto di acqua distillata.

Pulire tutte le superfici degli accessori (cavo di alimentazione CA, pedali, interfacce) con
un detergente a pH neutro.

Non usare prodotti infammabili per la pulizia o la disinfezione.

Non immergere la pompa CrystalView™, le interfacce, cavo di alimentazione CA
e i connettori elettrici dei pedali durante la pulizia.

Osservare le procedure di pulizia.

Non autoclavare la pompa CrystalView™ e i relativi accessori.

Non piegare il cavo del pedale e l'interfaccia al momento dell'immagazzinaggio.

Al fine di evitare scosse elettriche, scollegare I'alimentazione prima di pulire la pompa.

Le connessioni elettriche devono rimanere asciutte.
Non scollegare il dispositivo tirando il filo elettrico.

7.2 Ispezioni (annuali)

Hemodia raccomanda di ispezionare le apparecchiature una volta all'anno per
controllare il funzionamento della pompa oltre alla sua conformita ai parametri tecnici.
Questa ispezione annuale puo essere eseguita solo da Hemodia.
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RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

8.1 Domande frequenti

Problema
Pressione non disponibile.

Causa

Il connettore della
pressione non ¢ collegato.

Soluzione

Collegare il connettore
della pressione CPC™ alla
pompa.

La pompa si ferma.
L'indicatore luminoso rosso
“ERROR?” si accende.

Si e attivato il sistema di
sicurezza per pressione
bassa.

Il filtro idrofobico e
bagnato.

Il liquido di irrigazione &
esaurito.

Controllare che I'attacco
CPC™ sija collegato
correttamente.

Premere il pulsante “Run/
Stop” per riavviare la
pompa.

Sostituire il tubo di
irrigazione giornaliero “serie
giorno”.

Sostituire la sacca di
soluzione salina e premere |l
tasto “Fill Chamber”.

Assenza di aspirazione
attraverso la cannula.

La cannula & bloccata.

Il morsetto rosso & chiuso.

Riposizionare la cannula o
pulirla.

Aprire il morsetto rosso.

Assenza di aspirazione
attraverso lo “shaver”.

La “Pinch Valve” & guasta.

La lama dello “shaver” &
incagliata.

Controllare la posizione dei
tubi di aspirazione.
Controllare il cavo di
connessione dell'interfaccia.

Smontare la lama e pulirla o
sostituirla.

La testa della pompa non
ruota.

L'interruttore “On/Off” &
impostato su “O” oppure
la pompa & impostata su
“Arresto”.

Il coperchio € aperto.

Verificare che l'interruttore
“On/Off” sia impostato su
“” e la pompa sia in modalita
“Run”.

Chiudere entrambi i coperchi
di protezione.

L'irrigazione non parte.

Il rubinetto dell'artroscopio
0 un morsetto e chiuso,
impedendo l'irrigazione.

Controllare il tubo di
irrigazione che collega la
sacca all'articolazione.
Aprire i morsetti 0 i rubinetti
chiusi.
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RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Problema

La pompa di irrigazione
ruota molto rapidamente ed
emette eccessivo rumore.

Causa

Circolazione del liquido di
irrigazione assente.

Soluzione

Sostituire le sacche di
soluzione salina e/o
controllare che i morsetti
sotto le sacche siano aperti.
Se la camera e riempita

per meno di 1/3, premere |l
pulsante “Fill Chamber”.

La pompa di irrigazione
va in sovratensione con
conseguenti fluttuazioni
anomale della pressione.

E probabile che nel tubo
Si sia depositata acqua
fino al filtro.

Se I'acqua e penetrata nel
dotto di rilevazione della
pressione, sostituire il tubo
set giornaliero.

Camera della pressione
troppo piena.

Perdita di aria nel tubo di
irrigazione.

Controllare che il connettore
CPC™ sia ben collegato

0 privo di danni. Sostituire

il tubo set giornaliero, se
necessario, € riavviare la
pompa.

La pressione all'interno del
sistema € inadeguata.

Si & verificato un problema
di irrigazione.

Controllare che il rubinetto
dell'artroscopio e i morsetti
sotto le sacche di soluzione
salina e sotto la camera
della pressione siano aperti.

L"aspirazione nel sistema e
inadeguata.

La cannula e stata
posizionata male nei
tessuti sottocutanei
oppure € ostruita.

Riposizionare la cannula o
pulirla.

Controllare che la guaina
dell'artroscopio produca
una portata di flusso
adeguata.

La pompa CrystalView™
€ sempre bloccata in
aspirazione Shaver.

La scheda elettronica o
la PINCH VALVE sono
difettose.

Spegnere la pompa
CrystalView™ per poter
rimuovere il tubo CV2030.
Contattare I'assistenza
post-vendita.
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H
H

8.2 A chi rivolgersi?

emodia ¢ il produttore legale. In caso di problemi, contattare il servizio postvendita di
emodia per email o telefono.

maintenance@hemodia.com o 00 44 20 34 4551 79

HEMODIA SAS .
\1/2;‘{ rue duchene %;_E, hemodia C€ osso

31670 Labege

8.3 Distributore

Fﬁ?ﬁ Distribuito da E CONMED
ConMed™ Corporation
525 FRENCH ROAD
UTICA, NY 13502-5994 USA
Customer Service (Outside U.S.)
Phone: +1(727)392-6464

8.4 Servizio postvendita e garanzia

periodo di garanzia per la pompa CrystalView™ ¢ di 12 mesi. Entro questo periodo,

agli errori risultanti da materiali difettosi e/0 manodopera non adeguata porra rimedio il
produttore senza costi aggiuntivi.
| costi del trasporto e i rischi della spedizione, tuttavia, non saranno a carico del

produttore.

n
°

produttore non e responsabile per danni diretti 0 consequenziali € la garanzia diviene
ulla e invalida se:
il dispositivo e/0 gli accessori vengono utilizzati, preparati o sottoposti a
manutenzione in maniera impropria;
le istruzioni e le regole in esse presenti non vengono rispettate;
riparazioni, regolazioni o alterazioni sul dispositivo o sugli accessori vengono
eseguite da persone non autorizzate;
il dispositivo viene aperto da persone non autorizzate;
il programma di ispezione e manutenzione non viene rispettato.

Solo fornitori di assistenza certificati possono effettuare riparazioni o alterazioni al
dispositivo 0 ai suoi accessori.
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CARATTERISTICHE TECNICHE 9

9.1 Dimensioni fisiche

Dimensioni

Altezza: 202 mm
Larghezza: 434 mm
Profondita: 377 mm
Peso: 11 kg

9.2 Condizioni per la conservazione

Intervallo di temperatura: fra -10° C e +50° C.
Intervallo di umidita relativa: compresa fra il 30% e il 90%.

9.3 Specifiche prestazionali

Livello di pressione:

In mmHg: livello minimo: 20 / livello massimo: 280
In LH20: livello minimo: 10 / livello massimo: 120

Portata di ingresso
Min: 100 ml/min. (+/- 50 ml/min)
Max: 1200 ml/min. (+/- 100 ml/min)

Portata di flusso della cannula:

A riposo: 100 ml/min. +/- 50 ml/min.
Min: 200 ml/min. +/- 50 mlI/mm
Bassa: 300 ml/min. +/- 75 ml/min.
Media: 500 ml/min. +/- 75 ml/min.
Alta: 600 ml/min. +/- 75 ml/min.

Portata di flusso dello shaver:

Min: 200 ml/min. +/- 50 ml/min.
Bassa: 400 ml/min. +/- 75 ml/min.
Media: 600 ml/min. +/- 75 ml/min.
Alta: 800 ml/min. +/- 100 ml/min.

Versione del software:
X10.12
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9.4 Codici

Codice prodotto

Descrizione del prodotto

CVv2000

Consolle di Irrigazione CrystalView™

CVv2044 Pedale a 2 vie CrystalView™
Cv2042 Pedale a 4 vie CrystalView™
CV2051 Pinza Interfaccia CrystalView™
CV2025 SET GIORNALIERO per CrystalView™

TUBO INTERMEDIO CON VALVOLA UNIDIREZIONALE per
CVv2020 CrystalView™

SET PAZIENTE CON VALVOLA UNIDIREZIONALE per
CVv2030 CrystalView™
103773 Cavo di alimentazione 2m EU
103822 Cavo di alimentazione 2m UK
103899 Cavo di alimentazione 2m CH
CVv2050 Cavo di Interfaccia CrystalView™

Interfaccia di controllo a pedale per console degli shaver
CV20SN SMITH&NEPHEW / DYONICS
CV20AR Interfaccia di controllo a pedale per console degli shaver ARTHREX
15801580 Cannula per artroscopio 4,5 mm (cannula blu)
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CARATTERISTICHE TECNICHE

9.5 Matrice di conformita EMC

segnali in ingresso/uscita
Ambiente di impianti sanitari professionali

Immunita elettromagnetica - Porta dell’armadietto, porta dell’alimentazione CA in ingresso,
porta dell’alimentazione CC in ingresso, porta di accoppiamento con il paziente e porte

La pompa CrystalView™ ¢& destinata ad essere utilizzata nell’lambiente elettromagnetico sotto specificato. Il cliente
o 'utilizzatore della pompa CrystalView™ devono verificare che la pompa sia utilizzata in un tale ambiente.

Fenomeno/standard
EMC di base o metodo
di test

Livelli di test

Livello di conformita

Tipo di porta

[taliano

Scariche elettrostatiche
(ESDY/IEC 61000-4-2

+ 8 kV > contatto

+2kV, 4 KkV, + 6 kY,
+8kV, £ 15 kV > aria

Indiretto + 8 kV (verticale)
Indiretto + 8 kV (orizzontale)
Diretto + 8 kV

Aria = 2 kV

Aria = 4 kV

Aria = 8 kV

Aria = 15 kV

- Porta dell’armadietto

- Porta di
accoppiamento con
il paziente

- Porte segnali in
ingresso/uscita

Campi elettromagnetici in RF
irradiati/IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz - 2,7 GHz

80% AM a 1 kHz

80 MHz -1 GHz - 3V/m
(80% AM, 1 kHz) su 4 lati
con polarita verticale e
orizzontale
1GHz-2,7GHz > 3V/m
(80% AM, 1 kHz) su 4 lati
con polarita verticale e
orizzontale

- Porta dell’armadietto

Campi di prossimita
emessi dai dispositivi

di comunicazione wireless
in RF/IEC 61000-4-3

9V/m

704 MHz - 787 MHz
e5,1GHz- 5,8 GHz
PM esterna 217 Hz

27 V/m
380 MHz - 390 MHz
PM esterna 18 Hz

28 V/m

430 MHz - 470 MHz
Deviazione FM +5 kHz
sinusoidale 1 kHz

28 V/m
860 MHz - 960 MHz
PM esterna 18 Hz

28 V/m

1,7 GHz - 1,99 GHz
e 2,4 GHz - 2,57 GHz
PM esterna 217 Hz

9V/m

710 MHz, 745 MHz, 780
MHz e

5,24 GHz, 5,5 GHz, 5,785
GHz

27 V/m
385 MHz

28 V/m
450 MHz

28 V/m
810 MHz, 870 MHz, 930
MHz

28 V/m

1,72 GHz, 1,845 GHz, 1,97
GHz e

2,45 GHz

- Porta dell’armadietto

Picchi di tensione fra fase
e neutro/IEC 61000-4-5

+0,5kV, £ 1kV

Alimentazione CA
con sfasamento di
0°, 90°, 180°, 270°
+ 0,5 kV (livello 2)
+ 1 kV (livello 3)

- Porta alimentazione
CAin ingresso

- Porta alimentazione
CC iningresso
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Immunita elettromagnetica - Porta dell’armadietto, porta dell’alimentazione CA in ingresso,
porta dell’alimentazione CC in ingresso, porta di accoppiamento con il paziente e porte
segnali in ingresso/uscita
Ambiente di impianti sanitari professionali

La pompa CrystalView™ ¢ destinata ad essere utilizzata nell’ambiente elettromagnetico sotto specificato. Il cliente
o I'utilizzatore della pompa CrystalView™ devono verificare che la pompa sia utilizzata in un tale ambiente.

Fenomeno/standard
EMC di base o metodo
di test

Livelli di test

Livello di conformita

Tipo di porta

Picchi di tensione fra fase
e terra e fra neutro e terra/
|IEC 61000-4-5

+0,5kV, £1KkV, +2kV

Alimentazione CA
con sfasamento di
0°, 90°, 180°, 270°
+ 0,5 kV (livello 1)
+ 1 kV (livello 2)

+ 2 kV (livello 3)

- Porta alimentazione
CAin ingresso

- Porta alimentazione
CC in ingresso

- Porte segnali in
ingresso/uscita

Disturbi per conduzione
indotti dai campi in RF/
|IEC 61000-4-6

3V

0,15 MHz - 80 MHz
6 Vin bande ISM

e bande fra 0,15 MHz
e 80 MHz

80% AM a 1 kHz

Alimentazione CA 230
VAC/50Hz

Cavo pedale (lato pedale)
Cavo pedale (lato pompa)

3 V sulla banda fra 0,15 MHz
e 80 MHz

6 V sulle bande di frequenza:
6,765 MHz - 6,795 MHz;
13,553 MHz - 13,567 MHz;
26,957 MHz - 27,283 MHz;
40,66 MHz - 40,70 MHz.

- Porta alimentazione
CAin ingresso

- Porta alimentazione
CC in ingresso

- Porte segnali in
ingresso/uscita

- Porta di
accoppiamento con
il paziente

Campi magnetici alla
frequenza industriale
designata/IEC 61000-4-8

30 A/m

50 Hz 0 60 Hz

Non applicabile

Nessun componente

0 circuito sensibile al campo
magnetico

- Porta dell’armadietto

DIP di tensione/IEC
61000-4-11

0% UT; 0,5 ciclo
A 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° e 315°

0% UT; 1 ciclo monofase:

a0°

70% UT, 25/30 di ciclo
monofase: a 0°

Alimentazione CA a:

- 0% UT (0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° e 315°)
per 10 ms

- 0% UT (0°) per 20 ms

- 70% UT (0°) per 500 ms

- Porta alimentazione
CA in ingresso

Interruzioni di tensione/
IEC 61000-4-11

0 % UT; 250/300 di ciclo

Alimentazione CA a 0% UT
(0°) per 5 sec.

- Porta alimentazione
CA in ingresso

Disturbi elettrici transitori solo
per conduzione lungo linee di
alimentazione/

ISO 7637-2

Non applicabile

Non applicabile

- Porta alimentazione
CC in ingresso
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Emissioni elettromagnetica

Ambiente di impianti sanitari professionali

La pompa CrystalView™ ¢ destinata ad essere utilizzata nell’ambiente elettromagnetico sotto specificato. Il cliente
o I'utilizzatore della pompa CrystalView™ devono verificare che la pompa sia utilizzata in un tale ambiente.

Fenomeno

standard di base

Livello di conformita

Emissioni RF condotte e irradiate

CISPR 11

Emissioni condotte

- Alimentazione

230Vac/50Hz (fase e neutro tra
150 kHz e 30 MHz)

Emissioni irradiate RF (polarita
verticale e orizzontale; frequenza
tra 30 MHz e 6 GHz)

- Parte anteriore

Gruppo 1
Classe B

[taliano

Distorsione armoniche

IEC 61000-3-2

Alimentazione CA

Classe A

Fluttuazioni di tensione e tremolio

IEC 61000-3-3

Alimentazione CA
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EINLEITUNG: PRASENTATION
DER CRYSTALVIEW™ PUMPE

Sehr geehrter Kunde,

vielen Dank fur den Kauf lhrer CrystalView™ Arthroskopiepumpe. Dieses Gerat wird
zusammen mit der technischen Dokumentation geliefert. Bitte stellen Sie sicher, dass
die Bedienungsanleitung stets griffbereit ist; sie beschreibt sowohl die Komponenten des
Geréts als auch deren Bedienung.

CrystalView™ st eine Arthroskopiepumpe, die mit einem eigenen Schlauchset verwendet
wird. Das System handhabt die Spulung automatisch durch eine Absaugfunktion
und stellt einstellbare Absaugraten und einen exakt kontrollierten Druck bereit. Das
benutzerfreundliche Human/Machine-Interface (HMI) erlaubt eine optimale Kontrolle
durch den Anwender. CrystalView™ ist fur arthroskopische Operationen konzipiert, die

Deutsch

von Orthopaden durchgefuhrt und von OP-Schwestern begleitet werden. Die Pumpe
wurde in Zusammenarbeit mit Chirurgen entwickelt, um deren Erwartungen zu erflllen
und ihnen maximalen Komfort zu bieten.

Die Leistungsmerkmale der Pumpe beinhalten:

e Beférderung der Spulflissigkeit von den vorratsbeuteln zum Gelenk Uber einen
Arthroskopieschlauch; exakte Kontrolle des Drucks und der Absaugrate,

e Sammeln von kontaminierten FlUssigkeiten aus dem Gelenk Uber die KanUle oder ein
chirurgisches Instrument im Auffangbeutel,

e exakte Kontrolle des intraartikularen Drucks, unabh&ngig von der Absaugrate,

e Auswahl der geeigneten Absaugrate (vorgeschlagene Raten: Min, Low, Med, High),

e Kommunikation mit den Shaver-Konsolen.
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ALLGEMEINE BESCHREIBUNG

Das CrystalView™ System besteht aus einer Pumpe, Zubehdrteilen und Ver-
brauchsmaterialien.

Verbrauchsmaterialien (Schlduche):

Zubehorteile:
- Tages-Set Tagesspulschlauch
- 2-Wege- und 4-Wege-FuBpedal - Patienten-Set Schlauch
- Shaver-Schnittstellenkabe (HCI) - Zwischengeschalteter Spulschlauch

- AC-Netzkabel
- FuBsteuerschnittstellen (,Foot Control Interfaces” FCI)

»lages-Set” Tagesspulschlauch
Absaugschlauch
Zwischengeschalteter Spulschlauch
Arthroskop ConMed

Shaver ConMed

FuBpedal

Shaver-Baugruppe ConMed

Blaue Kanule

Shaver-Kabel

(NN ON NN OX ON o>

=ormHco

=]
#

ﬁ Bevor Sie die CrystalView™ Pumpe, ihre Zubehorteile und Verbrauchsmaterialien
(Schlauche) benutzen, lesen Sie dieses Handbuch bitte aufmerksam durch.
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1.1 Anwenderprofil

Die CrystalView™ Pumpe ist im Operationssaal zu verwenden; zu den Benutzern ge-
hoéren Krankenschwestern/-pfleger und Orthopéaden.

1.2 Zielgruppe

Zielgruppe: Erwachsene und Kinder Uber 8 Jahre, unabhangig vom Geschlecht.

1.3 Einsatzzweck und Kontraindikation

Einsatzzweck

Die CrystalView™ ist ein arthroskopisches Pumpsystem zum Verteilen von
FlUssigkeit und Spulen mit Flussigkeit in Knie, Schulter, Hufte, Ellenbogen, FuB3-
und Handgelenkhohlrdumen sowie zum Absaugen wahrend der Diagnose und
arthroskopischen Operation.

Kontraindikation
Die Verwendung der CrystalView™ ist untersagt, wenn auch eine Arthroskopie
kontraindiziert ist.

1.4 Nebenwirkungen

Die bekannten und moglichen Nebenwirkungen wahrend eines arthroskopischen
Eingriffs mit einem FlUssigkeitsmanagement-System sind folgende:

Emphysem, Hamatom, Reflex-Sympathikus-Dystrophie, tiefe Venenthrombose (TVT)
und FlUssigkeitsparavasate.
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1.5 Beschreibung der Symbole

Symbole fur Pumpen und Zubehorteile

Symbol Name Beschreibung
Sicherung Externe Absicherung: T2AH-250V
Interne Absicherung: 2A-250V
Hersteller Bezeichnet den Hersteller des

Medizinprodukts.

Deutsch

C€

CE-Kennzeichen

Zeigt an, dass dieses Gerat mit
den européischen Vorschriften
fOr Medizinprodukte konform
ist. Falls zutreffend, ist auch die
Kennzeichnung der benannten
Stelle (vierstellig) vorhanden.

1P 20

Schutzklassen der Pumpe

2 = Schutz gegen Eindringen von
festen Fremdkdrpern mit einem
Durchmesser groBer als 12,5 mm.
0 = Kein Schutz gegen Wasser.

IP X7

Schutzklasse des Pedals

Schutz gegen Auswirkungen des
Eintauchens (bis zu 1 m)

Medizinprodukt

Zeigt an, dass es sich um ein
Medizinprodukt.

Qry

Menge

Gibt die Menge der in der
Verpackung enthaltenen Produkte
an.

Temperaturgrenzwerte

Gibt die Temperaturgrenzwerte an,
denen das Medizinprodukt sicher
ausgesetzt werden kann

Grenzwerte relativer

Gibt die Grenzwerte relativer

Luftfeuchtigkeit Luftfeuchtigkeit an, denen das
Medizinprodukt sicher ausgesetzt
werden kann
— Vertriebspartner Gibt die Stelle an, die das
FE’H?F Medizinprodukt in der betreffenden
Region vertreibt.
Bevollmé&chtigter Vertreter in der | Gibt den bevollmachtigten
CH |REP Schweiz Vertreter in der Schweiz an.
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Aquipotenzialsymbol

Kennzeichnet den Schutzleiter-
kontakt auf der RUckseite der
CrystalView™ Pumpe.

Symbol zur Entsorgung von
Elektronik- und Elektrogeraten

Das Geréat unterliegt der ge-
trennten Abfallsammlung.
Geben Sie das Gerat am Ende
der Nutzungsdauer an Hemodia
zurtick

Bedienungsanleitung beachten

Bevor die Pumpe zum ersten
Mal verwendet wird, muss die
Bedienungsanleitung gelesen
werden.

Artikelnummer

Zeigt die vom Hersteller verge-
bene Artikelnummer an, um das
Medizinprodukt identifizieren zu
koénnen.

Seriennummer

Zeigt die vom Hersteller ver-
gebene Seriennummer an, um
ein bestimmtes Medizinprodukt
identifizieren zu kénnen.

USB-Symbol

Kennzeichnet den USB-An-
schluss auf Rlckseite der Crys-
talView™ Pumpe.

Wechselstrom

Zeigt an, dass die Crystal-
View™ Pumpe an eine Wech-
selstromversorgung ange-
schlossen werden muss.

Bedienungsanleitung beachten

Weist den Benutzer darauf hin,
bezuglich Informationen zur
CrystalView™ Pumpe die Be-
dienungsanleitung zu lesen.

LOT

Fertigungslos

Gibt die Nummer des Ferti-
gungsloses an.
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Schlauche

Verwendungszeitraum Gibt das Datum an, nachdem
g das Medizinprodukt nicht mehr
verwendet werden darf.

Nicht wiederverwenden Gibt an, dass das
Medizinprodukt nur einmal
oder nur fur eine Behandlung

an einem Patienten verwendet

werden darf.

Herstellungsdatum Gibt das Datum an, an dem

Céﬁ das Medizinprodukt hergestellt
wurde.

Mit Ethylenoxid sterilisiert Gibt an, dass das
STERILE | EO Medizinprodukt mit Ethylenoxid
sterilisiert wurde.

Fertigungslos Gibt die Nummer des
L OT Fertigungsloses an.
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Das Krankenhauspersonal wird dringend gebeten, vor der Benutzung und Reinigung des
Produkts und seiner Zubehdrteile diese Bedienungsanleitung vollstandig zu lesen. Die
Nichtbeachtung der Anweisungen in der Bedienungsanleitung kann zu Verletzungen an
Personen oder Schaden oder Fehlfunktionen am Geréat fuhren.

Der Hersteller des Gerats haftet nicht fur unmittelbare oder mittelbare Verletzungen oder
Schaden, die durch ungeeignete Verwendung von Einwegprodukten entstehen, bei
denen es sich nicht um Hemodia-Produkte handelt. Im Falle von Materialschdden oder
Kdrperverletzungen, die durch jedwede Veranderungen am Gerat, Reparaturen durch
ein unberechtigtes Kundendienstzentrum oder Verwendung von Einwegprodukten,
bei denen es sich nicht um Hemodia-Produkte handelt, entstanden sind, erlischt die
Produkthaftpflicht und die Gewahrleistung von Hemodia.

Das Gerat darf nur von fur Arthroskopien geschulten Personen durchgeflhrt werden.

SchlieBen Sie das Gerat nicht an ungeerdete oder schwach geerdete Stromquellen an.
Um die Gefahr eines Stromschlages zu vermeiden, darf dieses Gerdt nur an geerdete
Stromquellen angeschlossen werden.

Um Brandgefahr zu vermeiden, ersetzen Sie abgenutzte Sicherungen durch neue
Sicherungen des gleichen Typs.

Das System kann durch elektromagnetische Stérungen, die durch andere Instrumente
erzeugt werden, beeinflusst werden. Stellen Sie sicher, dass die anderen im Operationssaal
verwendeten Instrumente die elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) gemaB IEC
60601-1-2 erflllen.
Wenn das System weiterhin gestort wird, isolieren Sie es und verbinden Sie es mit einem
anderen Anschluss.

GemaB dem elektrischen Sicherheitsstandard NF EN 60601-1 in der derzeit gultigen
Fassung ist CrystalView™ ein Klasse 1 Gerét.

Die von ConMed vorgeschlagenen Druckeinstellungen (Kapitel 6.2) basieren auf
Beobachtungen; die Werte in der Tabelle kbnnen verandert werden und sollten an die
jeweilige Operation angepasst werden.

Stromschlaggefahr: Die Abdeckung darf nicht entfernt werden. Reparaturen durfen nur
von qualifiziertem Personal ausgefuihrt werden.

Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit diesen Produkten
aufgetreten sind, mussen dem Hersteller und den zustandigen Behdrden des
Mitgliedstaates, in dem der Anwender ansassig ist, gemeldet werden.
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1.7 Technische Eigenschaften

A - Sterilisation

Das CrystalView™ Gerat und die Zubehorteile (Pedale, AC-Netzkabel, Shaver-Schnitt-
stelle ...) ist nicht steril. Es muss jedoch nach jeder Benutzung dekontaminiert werden.

Prifen Sie beim Erhalt der Schlduche, dass die Verpackungen nicht beschadigt sind.
Wenn eine Lieferung gedffnet oder beschadigt ist, oder wenn das Verfallsdatum abge-
laufen ist, kontaktieren Sie telefonisch oder per E-Mail die Verkaufsverwaltungsabteilung
bei ConMed und befolgen Sie deren Entscheidung.

Dieses Symbol auf der Verpackung weist darauf hin, dass die Saugschlauche fur
den Einmalgebrauch bestimmt sind. Sie kdnnen daher nicht wieder verwendet werden.
Eine Wiederaufbereitung beeintrachtigt die Materialeigenschaften und kann die Strapa-
zierfahigkeit und die Leistungsfahigkeit der Schlduche beeintrachtigen. Diese Risiken
gefahrden die Sicherheit des Patienten.

Verwenden Sie niemals ein Produkt, dessen sterile Verpackung beschadigt ist
oder dessen Verfallsdatum abgelaufen ist.

B - Elektrische Merkmale

Eingangsleistung: 100-240 VAC
Frequenz: 50-60 Hz

Stromverbrauch: 500 VA

Externe Sicherungen: T5AH-250V (2X)
Interne Sicherungen: F2AL-250V (2X)
Uberspannungskategorie: 2
Schadstoffstufe: 2

Deutsch
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2.1 Anzeigen am System

A - Geratevorderseite

T i

L4
L 4
L4
°
PRESSURE
SENSOR \
l ‘ ®D O O 5\,\
N
-

“® 00 O W

0 Transparente Sicherheitsabdeckung fur die Spulpumpe.

Q Spulpumpenkopf.
9 Andruckvorrichtung. Dient als Schlauchhalterung auf dem Spulpumpenkopf.

0 LCD-Anzeige. Zeigt den dynamischen Druck, den Druck-Sollwert und Fehlermeldun-
gen an.

9 ERROR. Die rote Leuchtanzeige (ERROR) leuchtet auf, wenn das Gerat ein Problem
feststellt (siehe Abschnitt 2.6 Fehlermeldungen).

@ Taste zur Auswahl der Druckeinheit (mmHg und LH20).
Q Transparente Sicherheitsabdeckung fur die Saugpumpe.
e Saugpumpenkopf.

Q Halteklammer fUr den Absaugschlauch.

@ Leuchtanzeige fur Spulmodus (LAVAGE).
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@® Das Quetschventil wird bei der Aktivierung des Shavers durch Auswahl des richtigen
Absaugschlauchs automatisch ausgelost.

@ ,Quetschventil“-Taste (PINCH VALVE). Offnet automatisch das Quetschventil und
quetscht den Kanulenschlauch.

@ Ein/Aus-Schalter (O/l). Schaltet das Geréat ein oder aus. Wenn die Pumpe aktiviert
ist, erscheint ,PUMP* auf dem Bildschirm.

@ Shaver-Absaugtaste. Hier kann die Absaugrate des Shaver eingestellt werden (MIN,
LOW, MED, HIGH).

® Start/Stop-Taste der Pumpe (RUN/STOP). Startet oder stoppt die Pumpe. Die gru-
ne Anzeige blinkt, wenn die Pumpe gestoppt wird.

@ Kanulenabsaug-Taste. Legt die Absaugrate fur die Kanule fest (MIN, LOW, MED,
HIGH).

@ Der gelbe Steckverbinder (HCI = Handsteuerschnittstelle ,Hand Control Interface®)
ermoglicht das AnschlieBen des Shaver-Clip.

@ Der rote Steckverbinder ermdglicht das AnschlieBen des CrystalView™ 2-Wege-
oder 4-Wege-FuBpedals.

@ CPC™-Steckverbinder. Zum AnschlieBen des , Tages-Set“ Tagesspllschlauchs an
den Drucksensor der CrystalView™ Pumpe.

@ Druckreservoir-Taste (FILL CHAMBER). Erlaubt das manuelle Beflllen des Reser-
voirs und das Zurtcksetzen des Niederdruck-Alarms.

@ Druckeinstellungstaste. 2 mogliche Druckeinheiten:

In ,LH20% Drlcken Sie die Pfeiltasten, um den Druck in Flnferschritten zu erhdhen
oder zu verringern. Anfangseinstellung: 30 Untergrenze: 10 LH2O  Ober: 120 LH20
In ,mmHg*“: Drlicken Sie die Pfeiltasten, um den Druck in Zehnerschritten zu erhdhen

oder zu verringern. Anfangseinstellung: 60 mmHg. Untergrenze: 20 mmHg  Obergren-
ze: 280 mmHg

@ Halteklammer flr den Spulschlauch.
@ Halter fur Druckreservoir
@ Integrierte Shaver-Schnittstelle. Erkennt im Betrieb befindliche Shaver.

@ Der blaue Steckverbinder (FCI = FuBBsteuerschnittstelle ,Foot Control Interface®)
ermdglicht den Betrieb des Shaver Uber das CrystalView™ 4-Wege-FuBpedal

@ Taste zum manuellen Abnehmen der Schlduche vom Quetschventil.

Deutsch
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B - Gerateruckseite

P

© o)

Tigagao
euong
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cv2000 @
HEMODIA SAS @ l . @
85, rue du Chéne Vert
31670 Labege - FRANCE < ¢
T:+33(0)5 6100 71 81 B\/ g
C € o45p Memodia@hemodia.com e (((i’)) 2 3 @ ,O —
T5AH-250V

100-240V N\,

Y
)

50/60 Hz - 500VA

@ Sicherungsfassung und Netzanschluss
Potenzialausgleichsklemme

® Artikelnummer (REF)
Seriennummer des Gerats (SN)

@ Steckverbinder fur Software-Programmierung

2.2 Zubehortelle

Verbinden Sie die CrystalView™ Pumpe ausschlieBlich mit den mitgelieferten
Zubehorteilen. Uberprifen Sie dazu die verfligbaren Zubehdrteile auf Seite 180.
Flhren Sie vor der Patientenbehandlung funktionale Tests durch.

A - CV2044 oder CV2042 CrystalView ™ pedale

Die 4- oder 2-Wege-FuBpedale werden mit der CrystalView™ Pumpe verbunden. Mit
ihnen wird die Absaugung des Kanulen- und ,Shaver“-Schlauchs mit den vorkonfigurier-
ten Einstellungen aktiviert. Desweiteren wird der Spulmodus aktiviert bzw. deaktiviert.
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@ Das schwarze ,,LEFT“-Pedal ermdglicht die Steuerung eines ,,Shaver” von einer Sha-
ver-Konsole aus, wenn die Pedal-Schnittstelle angeschlossen ist und das Absaugen
durch den ,Shaver“ mit den vorkonfigurierten Einstellungen aktiviert ist.

@ Das schwarze ,,RIGHT“-Pedal ermdglicht die Steuerung eines ,Shaver” von einer
Shaver-Konsole aus, wenn die Pedal-Schnittstelle angeschlossen ist und das Absau-
gen durch den ,Shaver mit den vorkonfigurierten Einstellungen aktiviert ist.

@ Blaues ,Kaniilen“-Pedal (CANNULA). Aktiviert die Absaugung Uber die Kanule mit
den vorkonfigurierten Einstellungen oder bricht den Sptlmodus ab (LAVAGE).

@ Rotes ,,Spul“-Pedal (LAVAGE). Aktiviert den Spulmodus (LAVAGE).

B - Schnittstellen (siehe § 4.3 und § 4.4)

Es gibt zwei verschiedene Schnittstellenarten:

e Shaver-Schnittstelle (HCI): stellt den Betrieb eines Shaver Uber eine Konsole fest und
aktiviert die Absaugung Uber den Shaver mit den vorkonfigurierten Einstellungen.

¢ |Integrierte Shaver-Schnittstelle (in die Geratevorderseite integriert): stellt den Betrieb
eines Shaver Uber eine Konsole fest und aktiviert die Absaugung Uber den Shaver mit
den vorkonfigurierten Einstellungen.

e FuBsteuerungsschnittstelle ,Foot Control Interface® FCI): steuert die Shaver-
Handstlcke und aktiviert die Absaugung Uber den Shaver mit den vorkonfigurierten
Einstellungen Uber das 4-Wege-FuBpedal.

C - AC-Netzkabel

Das AC-Netzkabel wird verwendet, um die CrystalView™ Pumpe an die Stromversor-
gung anzuschlieBen.

Bitte verwenden Sie ein mit den ortlichen Steckdosen kompatibles Netzkabel.

Das AC-Netzkabel kann zur Notabschaltung verwendet werden. Durch das Abziehen
des Netzkabels wird das CrystalView™ Gerat von der Stromversorgung getrennt.

Stellen Sie das CrystalView™ Gerat so auf, dass Sie das Stromkabel problemlos
von der Stromversorgung trennen koénnen.

Deutsch
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2.3 Verbrauchsmaterialien (Schlauche)
»lages-Set“ Tagesspilschlauch (Ref. CV2025)
Von den Kochsalzlésungsbeuteln

\ /

A%
/

==

g e e, geifasje  Zum CPC™-Steckverbinder
T

Zum zwischengeschalteten Spulschlauch

Dieser Schlauch verbindet die Spulbeutel mit dem zwischengeschalteten Spulschlauch.
Der Druck wird Uber einen mit dem CrystalView™ Gerat verbunden Filter abgelesen.
Der Tages-Set Spulschlauch ist fur die tagliche Verwendung geeignet. Er kann fur meh-
rere aufeinanderfolgende Operationen an verschiedenen Patienten verwendet werden.
Die Verwendungsdauer darf jedoch 14 Stunden nicht Ubersteigen. Eine Kontamination
unter den Patienten ist dann nicht mdglich - und nur dann nicht - wenn der Schlauch in
Verbindung mit einem zwischengeschalteten Schlauch mit Riickschlagventil verwendet

wird. Beachten Sie hierzu die Vorgehensweise zur Installation und zum Wechseln der
Schlduche. (Kapitel 4.5 und 5).
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Zwischengeschalteter Spiilschlauch (Ref. CV2020)

Der zwischengeschaltete Spulschlauch wird verwendet, um die sterile Kochsalzlésung
vom Tages-Set Tagesschlauch zum Arthroskop zu beférdern.

Zum Arthroskop

i eme——

Vom Tages-Set Tagesschlauch

&=

14

AEr ist zum Einmalgebrauch bestimmt und darf nicht wiederverwendet werden.

Absaugschlauch (Bestandteil des Patienten-Sets) (Ref. CV2030)

Uber diesen Schlauch kann Flissigkeit aus dem Gelenk, entweder mit einer Kanile

oder einer anderen Absaugvorrichtung (Shaver) abgesaugt werden. Beide Absau-
gungsarten werden Uber das Quetschventil gesteuert.

Zum Abwasserauffangbeutel

[[=> OUTFLOW CANNULA =>Eﬂj o d |

‘ ‘=> SHAVER =>:|]: = :

Vom Operationsfeld

:ﬂ:=> WASTE => ‘

A Er ist zum Einmalgebrauch bestimmt und darf nicht wiederverwendet werden.
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2.4 Akustische Signale

Beim Einschalten des Gerats (wenn der Ein/Aus-Schalter On O/I gedrtckt wird) und
wenn der Spulmodus gestoppt wird, ertdnt ein zweifacher Signalton.
Beim Stoppen des Spulmodus ertdnt ein einfacher Signalton.

2.5 Leuchtanzeigen

9 Die rote Leuchtanzeige leuchtet, wenn ein Sicherheitsparameter nicht eingehalten
wurde.

6 Diese Leuchtanzeige zeigt die gewahlte Druckeinheit an (,mmHg*“ oder ,,LH20%).
@ Diese Leuchtanzeige zeigt an, dass der Spulmodus aktiviert ist.
@ Diese Leuchtanzeige leuchtet, wenn das Quetschventil aktiviert ist.

@ @ Diese Leuchtanzeigen zeigen den gewahlten Durchfluss (MIN, LOW, MED,
HIGH).

@ Diese Leuchtanzeige leuchtet, wenn die Start-Taste der Pumpe gedrtckt wurde und
blinkt, wenn die Stop-Taste gedrickt wurde.

@ Diese Leuchtanzeige leuchtet, wenn das Quetschventil aktiviert ist.

2.6 Fehlermeldungen

Anzeige am Bildschirm Beschreibung
LOW PRESSURE Der Staudruck liegt unter 10 mmHg (oder 5 LH20)
Leak of Pressure Im Spulschlauch wurde ein Leck entdeckt
Sensor Pressure Error Fehler bei der Druckmessung.
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3.1 Transport

Verwenden Sie die Pumpe oder deren Zubehorteile nicht, wenn das Gerét fallen ge-
lassen wurde oder falls Gerat oder Zubehdrteile beschadigt sind. Kontaktieren Sie in
diesem Fall den Hemodia Kundendienst, entweder telefonisch oder per Email (main-
tenance@hemodia.com oder +33 5 82 95 54 56).

3.2 Aufbau

e SchlieBen Sie das von ConMed gelieferte Netzkabel am Netzanschluss an der
RUckseite der Pumpe an.

e Stellen Sie sicher, dass das Kabel ordnungsgeman in der Buchse sitzt.

¢ \erbinden Sie je nach gewéahltem Modus den Shaver mit der entsprechenden Konsole,
beachten Sie die Anschlisse auf den Seiten 4.3 und 4.4.

e \erbinden Sie das von ConMeda mitgelieferte Kabel mit dem Anschluss an der
Pumpe.

3.3 System verifizieren

e \erbinden Sie das Netzkabel mit der Stromversorgung.

e Schalten Sie die Pumpe ein, indem Sie den Ein/Ausschalter (On 1/0) in die Position
»“ bringen. @

e Starten Sie die Pumpe, indem Sie die Start/Stop-Taste (Run/Stop) driicken @; auf
der LCD-Anzeige erscheint die Meldung ,PUMP*. @

e Drilcken Sie alle Schalter (jeder aktivierte Schalter sendet einen Signalton aus), mit
Ausnahme des Ein—SChaIters,@, welcher beim Starten 2 Signalténe aussendet.
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4.1 Pumpe installieren

Installieren Sie die Pumpe auf einer ebenen Flache, so dass sie nicht umfallen kann.
Um Interferenzrisiken mit der integrierten Shaver-Schnittstelle zu vermeiden, die
CrystalView™ -Pumpe nicht direkt auf die RF-Konsole stellen.

Verbinden Sie das von ConMed mitgelieferte Netzkabel mit einer Steckdose.

Heben Sie die beiden Abdeckungen (Spulen und Absaugen) an.

Bringen Sie den Ein/Aus-Schalter ,On O/I* in die Position ,|*. Die LCD-Anzeige leuchtet
und zeigt ,PUMP* an.

4.2 4-Wege- oder 2-Wege-FuBpedal verbinden

Verbinden Sie das von ConMed gelieferte 2- oder
4-Wege-Pedalkabel mit dem roten Anschluss der

Pumpe.

¢

4.3 Shaver-Schnittstellen verbinden
A - Shaver Clip-Schnittstelle

Verbinden Sie die Shaver-Clip-Schnittstelle mit dem Shaver-Anschluss der Pumpe. @
Verbinden Sie den Clip der Shaver-Schnittstelle mit dem Kabel des Handstucks.

Stellen Sie sicher, dass der Clip so nahe wie moglich an der entsprechenden Konsole ist.
Verbinden Sie das Pedal mit dem Pedal-Anschluss der ,Shaver“-Konsole.

e -

HINWEIS : Bei einem Defekt der Shaver-Clip-Schnittstelle kénnen Sie die integrierte Sha-
ver-Schnittstelle benutzen.

Die Shaver-Schnittstelle ist mit den folgenden Systemen Shaver-Konsole-/ Handsteuer-Systemen
kompatibel :

* CONMED/LINVATEC - Console D3000 / D4000 - Shaver ERGO / ADVANTAGE TURBO
*SMITH & NEPHEW/DYONICS - Console EP1, POWER, POWER II - Shaver POWERMAX
ELITE / POWER / POWERMAX

* STRYKER - Console CORE - Shaver FORMULA 180 / FORMULA / 12K SHAVER

* ARTHREX - Console APS Il - Shaver AR-8325H / AR-8325F / AR-8320F / AR-8330F
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0" o
Il g‘ OW
b wge .

Shaver—PedgL

Pedal
Handstuck
190 ] G
Aktivierung der Pumpe Shaver-Aktivierung

Nicht gleichzeitig die Shaver-Clip-Schnittstelle und die Pedal-Schnittstellen
benutzen.

B - Integrierte Shaver-Schnittstelle

Legen Sie das Kabel des Handstlcks in die Halteklammer @
Verbinden Sie das entsprechende Pedal mit dem Pedal-Anschluss der ,Shaver“-Konsole.

Schieben Sie die
Bl Taste nach unten,
um das Shaver-Ka-
bel einzusetzen.

Pedal

Shaver-Pedal
l,i i Handstlick
Aktivierung der Pumpe

Shaver-Aktivierung

Nicht gleichzeitig die integrierte Shaver-Schnittstelle und die Pedal-Schnitts-
tellen benutzen.
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4.4 FulBsteuerschnittstellen verbinden

Handstlck l |

Pumpe und Handstlck aktivieren

BENUTZUNGSHINWEISE

Das Kabel der FuBsteuerschnittstelle (,Foot Control Interface” FCI) am blauen Steckver-
binder der CrystalView™ PUMPE anschlieBen @

Dann von der CrystalView™ PUMPE das FCI-Kabel an der entsprechenden Buchse
der Shaver-Konsole anschlieBen @

VORSICHTSMASSNAHMEN

Vor dem AnschlieBen und Abklemmen des FCI beide elektromedizinischen Gerate aus-
schalten. Vor der Benutzung das Produkt prifen und nicht benutzen, wenn es beschadigt
ist.

Die FCI-Steckverbinder Uberprifen und sicherstellen, dass die gereinigten Kabelstecker
vor dem Anschluss an die elektromedizinischen Geréte vollkommen trocken sind.

Nicht gleichzeitig die Pedal-Schnittstellen und die integrierte Shaver-Schnittstelle
benutzen.

Nicht gleichzeitig die Pedal-Schnittstellen und die Shaver-Clip-Schnittstelle be-
nutzen.
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A

A - CV2050 (CrystalView™ Pumpe mit CONMED / LINVATEC
Shaver-Konsolen)

Die ConMed FuBsteuerschnittstelle (,Foot Control Interface®) (REF: CV2050) dient wah-
rend des Arthroskopie-Verfahrens zur Aktivierung eines ConMed / Linvatec Handstilicks
einer ConMed / Linvatec Shaver-Konsole mit Hilfe des 4-Wege-FuBpedals fur Crystal-
View™,

CV2050 ist mit den folgenden Shaver-Konsolen kompatibel: D3000 ADVANTAGE/ D4000
von ConMed / Linvatec.

Vor der Verwendung der FuBsteuerschnittstelle wird empfohlen, die Anweisungen
A von ConMed/Linvatec zur Shaver-Konsole im Benutzerhandbuch sowie die

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen in Verbindung mit diesen Geraten zu
lesen.

Bei der Benutzung der ConMed/Linvatec Shaver-Konsole kann die Aktivierung der
Pumpe und des Handstlicks Uber das CrystalView™ 4-\Wege-FuBpedal erfolgen:

LEFT am CrystalView™ 4-Wege-FuBpedal dricken, um den Drehmodus (FOR-
WARD/REVERSE/OSCILLATION) an der ConMed/Linvatec Shaver-Konsole auszu-
wahlen .

—_—
A~ ___ -~ e S 4 Lo~
Vorwartsmodus Ruckwartsmodus (Reverse) Schwingmodus
(Forward) (OSCILLATION)

RIGHT am CrystalView™ 4-Wege-FuBpedal drlicken und gedruckt halten, um das
Handstuck zu aktivieren.

Vor der Operation (auBerhalb des Gelenks) fur jeden Arbeitsmodus (FORWARD
/ REVERSE / OSCILATE) Uberprtfen, ob er richtig funktioniert.
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B - CV20SN (CrystalView™ Pumpe mit SMITH&NEPHEW /
DYONICS Shaver-Konsolen)

Die CrystalView™ FuBsteuerschnittstelle (,Foot Control Interface®) (REF: CV20SN) dient
wahrend des Arthroskopie-Verfahrens zur Aktivierung eines SMITH & NEPHEW / DYO-
NICS Handstlcks einer SMITH & NEPHEW / DYONICS Shaver-Konsole mit Hilfe des

4-Wege-FuBpedals fur CrystalView™.

CV20SN ist mit den folgenden Shaver-Konsolen kompatibel: EP1 / POWER / POWER I

Steuersystem von SMITH & NEPHEW / DYONICS.

Vor der Verwendung der FuBsteuerschnittstelle wird empfohlen, die Anweisungen
& von SMITH & NEPHEW / DYONICS zur Shaver-Konsole im Benutzerhandbuch so-
wie die Warnungen und VorsichtsmaBnahmen in Verbindung mit diesen Geraten zu

lesen.

Bei der Benutzung der SMITH & NEPHEW / DYONICS Shaver-Konsole kann die Akti-
vierung der Pumpe und des Handstlcks Uber das CrystalView™ 4-\Wege-FuBpedal

erfolgen:

RIGHT am CrystalView™ 4-\We-
ge-FuBpedal dricken und gedrickt
halten, um das Handstlck im Vorwarts-
modus zu aktivieren.

Vorwartsmodus (Forward)

LEFT am CrystalView™ 4-Wege-FuB3pe-
dal dricken und gedrickt halten, um das
Handstlck im Rickwartsmodus zu akti-
vieren.

LEFT und RIGHT am CrystalView™
4-Wege-FuBpedal drticken und gedrtckt
halten, um das Handstlck im Schwing-
modus zu aktivieren.

Ruckwartsmoduls (Reverse)

| wom
—

Schwingmodus (OSCILLATION)

Vor der Operation (auBerhalb des Gelenks) fur jeden Arbeitsmodus (FORWARD /

REVERSE / OSCILATE) Uberprufen, ob er richtig funktioniert.
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C - CV20AR (CrystalView™ Pumpe mit ARTHREX Shaver-Kon-
solen)

Die CrystalView™ FufBsteuerschnittstelle (,Foot Control Interface®) (REF: CV20AR)
dient wahrend des Arthroskopie-Verfahrens zur Aktivierung eines ARTHREX Hand-
stlicks einer ARTHREX Shaver-Konsole mit Hilfe des 4-Wege-FuBpedals fur Crystal-
View™,

CV20AR ist mit den folgenden Shaver-Konsolen kompatibel: POWER SYSTEM Il / SYN-
ERGY von ARTHREX.

Vor der Verwendung der FuBBsteuerschnittstelle wird empfohlen, die Anweisungen
& von ARTHREX zur Shaver-Konsole im Benutzerhandbuch sowie die Warnungen
und VorsichtsmaBnahmen in Verbindung mit diesen Geréaten zu lesen.

Bei der Benutzung der ARTHREX Shaver-Konsole kann die Aktivierung der Pumpe und
des HandstUcks Uber das CrystalView™ 4-Wege-FuBBpedal erfolgen:

RIGHT am CrystalView™ 4-\\e- ' ‘
ge-FuBpedal dricken und gedrickt
halten, um das Handstlck im Vorwarts-
modus zu aktivieren.

LEFT am CrystalView™ 4-Wege-FuBBpe-
dal dricken und gedrickt halten, um das
Handstlck im Rickwartsmodus zu akti-
vieren.

LEFT und RIGHT am CrystalView™
4-Wege-FuBpedal driicken und gedrtckt |
halten, um das Handsttick im Schwing- 66 00660

modus zu aktivieren. Schwingmodus (OSCILLATION)

Vor der Operation (auBerhalb des Gelenks) fur jeden Arbeitsmodus (FORWARD /
REVERSE / OSCILATE) Uberprufen, ob er richtig funktioniert.

Deutsch
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4.5 AnschlieBen der Schlauche

A - ,Tagesset” Tageschlauch (Rer: Cv2025)

Hinweise: Durch diesen Schlauch fur den taglichen Gebrauch fliet die Kochsalzlésung
(physiologische Kochsalzlésung) vom Beutel Uber den zwischengeschalteten Spulschlauch.
Er wird zusammen mit dem zwischengeschalteten Spulschlauch und der CrystalView™
Pumpe verwendet.

Verwendung: SchlieBen Sie zu Beginn immer die drei weiBen Klemmen und verbinden
Sie die Einstechdorne mit den Kochsalzbeuteln.

Legen Sie die grine Kupplung des Tagesset Tagesschlauchs
in die fUr den Spulschlauch vorgesehene Halteklammer ein.

T

Positionieren und zentrieren Sie den Schlauch um den
Spulpumpenkopf. Ziehen Sie den Schlauch fest an. Setzen
Sie die Druckkammer (vertikal) in ihren Halter im Gerat. Die
Druckkammer muss wahrend der Operation vertikal bleiben
und es wird empfohlen, sie so zu positionieren, dass sich
die Pumpe auf der gleichen Ebene wie der Patient befindet.
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SchlieBen Sie die Drlcken Sie die CPC™-
Andruckvorrichtung auf der  Anschlusstaste an der
Pumpe, um den Schlauch Pumpe. Drlcken Sie auf
um den Pumpenkopf zu den Feuchtigkeitsfilter,
legen. um den Schlauch des
Tagessets richtig an den
CPC™-Steckverbinder der

Pumpe anzuschlieBen.@

Offnen Sie eine der weiBen Klammern unter der Lochung.
SchlieBen Sie die linke Sicherheitsabdeckung 0 und

dricken Sie die Start/Stop-Taste (Run/Stop). @
Driicken Sie die Druckreservoir-Taste (Fill Chamber)

mehrmals@, um das Druckreservoir bis zur eingravierten
Markierung zu befullen (1/3 der Kapazitat).

B - Zwischengeschalteter Spulschlauch (REF.: Cv2020)

Hinweis singular: Durch diesen Schlauch flie3t die physiologische Kochsalzlésung
vom zwischengeschalteten Tagesspulschlauch zum Arthroskop.

Verwendung:

Verwenden Sie eine aseptische Methode. Nachdem sichergestellt
ist, dass die Luer-Lock-Verbindung korrekt eingeschraubt
ist, Ubergibt die OP-Schwester das blaue Ende an die
Springerschwester.
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Die Springerschwester nimmt die blauen Kappen
vom zwischengeschalteten Spulschlauch und
vom Tages-Set ab und verbindet sofort die
Kupplungen der beiden Schlauche. Ziehen Sie
beide Luer-Lock-Kupplungen fest an.

i
B “ C

Die Pumpe muss im Start-Modus (RUN) befinden. Offnen Sie
die Klemme unter dem Druckreservoir, um den Spulschlauch zu
reinigen. SchlieBen Sie die Klemme unter dem Druckreservoir,
wenn der Spulschlauch gereinigt ist.

C - Patienten-Set - Absaugschlauch (Rer. cv2030)
Das Patienten-Set Schlauch (CV2030) besteht aus einem zwischengeschalteten
Spulschlauch (Cv2020) und einem Absaugschlauch.

Hinweise: Uber diesen Schlauch werden Fliissigkeiten im Gelenk tber die Kantile oder
einen Shaver abgesaugt.

Verwenden Sie eine aseptische Methode. Die OP-
Schwester Uberreicht das mit ,waste markierte
Schlauchende an die Springerschwester. Diese
fUhrt es in den Auffangbeutel ein.
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Die Springerschwester legt die orangefarbene Kupplung
des Absaugschlauchs in die fur den Absaugschlauch
vorgesehene orangefarbene Halterung ein.

Legen Sie den rechten Kanulenschlauch in die
entsprechende Fuhrung ein.

Ziehen Sie den Schlauch stramm, fGhren ihn in die
Aussparung ein und schlieBen die Andruckvorrichtung auf
der Pumpe, um den Schlauch um den Pumpenkopf zu
legen.

FUhren Sie den Schlauch der rechten ,Abflusskanile” in
die rechte Seite des ,Quetschventils ein und schieben Sie

es nach hinten @

Dricken Sie die Quetschventil-Taste (PINCH VALVE)
und fuhren den Shaver-Schlauch in die linke Seite des

Quetschventils ein und schieben es nach hinten @
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Flhren Sie das Schlauchende an der
Klammer durch den fUr diesen Zweck
vorgesehenen Haken.

SchlieBen Sie die rechte

Sicherheitsabdeckung. (7]

FUhren Sie die Kanule in den Abflusskan(ilen-
schlauch ein.

Stecken Sie den Shaver-Schlauch auf den Shaver-
Sauganschluss am Handstuck.

Verbinden Sie die Luer-Lock-Kupplung des Spulschlauchs mit dem
Arthroskop, bevor Sie den Sperrhahn am Arthroskop 6ffnen.

Offnen Sie die weiBe Klemme unter dem Druckreservoir an der
Spulseite.
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5.1 Nach der Operation

Wenn fur den gleichen Tag weitere Eingriffe geplant sind, belassen Sie das Tages-Set
Tagesspulschlauch an Ort und Stelle.
SchlieBen Sie die Klemme unter dem Druckreservair.

Driicken Sie das blaue Kanulenpedal, @ um Flussigkeit aus dem Gelenk abzusaugen.
Trennen Sie das Arthroskop.

Trennen Sie die weiBe Luer-Lock-Kupplung vom zwischen-
geschalteten Spulschlauch.

Um die Sterilitat zwischen den verschiedenen Operationen zu gewahrleisten,
muss das Ruckschlagventil am Tages-Set Tagesspulschlauch verbleiben.

Saugschlauch entfernen:

SchlieBen Sie alle weil3en Klemmen.

Driicken Sie das blaue ,Cannula“, um Flissigkeit aus dem Gelenk und dem Saugschlauch ab-
zusaugen.

Driicken Sie das ,Vorwarts (FORWARD)“- oder ,Riickwértspedal (REVERSE)“, um den Sha-
ver-Schlauch zu entleeren.

Nehmen Sie das Shaver-Handstlck und die Kanule ab. Entfernen Sie den rechten Kanu-

lenschlauch aus dem Quetschventil.
ﬂl | ﬂ\
;\ - \'/V

Der Schlauch ist fur eine einmalige Benutzung bestimmt. Eine Wiederaufbereitung
beeintrachtigt die Materialeigenschaften und kann die Bestandigkeit und die
Leistungsfahigkeit der Schlauche beeintrachtigen. Diese Risiken gefahrden die
Sicherheit des Patienten.

Dricken Sie die ,Pinch Valve (Quetschventiltaste)“ oder die ,Manual Pinch Valve
(manuelle Quetschventiltaste)”, um den Shaver-Schlauch zu entfernen.

Befolgen Sie die in lhrer Einrichtung gultigen Entsorgungsvorschriften, um die Schlau-
che zu entsorgen.

Deutsch
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5.2 Anschlie3en eines neuen zwischengeschalteten
Spulschlauchs fur weitere Operationen

Nachdem sichergestellt ist, dass der Luer-Lock \‘
korrekt verriegelt ist, greift die OP-Schwester den =«

¢
Sptilschlauch und Ubergibt das blaue Ende an die  “= : /
Springerschwester. \% -

Die Springerschwester schraubt die blaue Lu-
er-Lock-Kupplung vom Tages-Set Tagesspulschlauch
ab und entfernt das Quetschventil unmittelbar bevor
sie sofort die Luer-Lock-Kupplung des Tages-Set
Tagesspulschlauchs mit dem blauen Luer-Lock des
neuen zwischengeschalteten Spulschlauchs verbin-
det.

5.3 Am Ende eines Operationstages

SchlieBen Sie alle weiBen Klemmen.

Dricken Sie das blaue ,,Cannula®“, um FlUssigkeit aus dem Gelenk und dem Saugschlauch
abzusaugen.

Drucken Sie das ,,RIGHT- oder ,,Rickwartspedal (LEFT)“, um den Shaver-Schlauch des
Absaugschlauchs zu entleeren.

Dricken Sie auf den CPC™-Steckverbinder, um den Schlauch mit dem Feuchtigkeitsfilter zu
entfernen.

Nehmen Sie alle Schlauche ab. Nehmen Sie das Shaver-Handstlck und die Kanule ab.
Befolgen Sie die in Ihrer Einrichtung gultigen Entsorgungsvorschriften, um die Schlduche zu
entsorgen.

Schalten Sie die Pumpe aus, indem Sie den Ein/Ausschalter (On 1/0) in Position ,,O“ bringen.
Dekontaminieren Sie die CrystalView™ Geradte (Pumpe und Zubehorteile) téglich nach dem
Gebrauch.
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6.1 Pumpe starten

Schalten Sie den Ein/Aus-Schalter ,On 1/0) in Position | @ und drlicken Sie die Start/Stop-Taste (Run/Stop@
6.2 Druckniveau einstellen

A - Einstellung

Der Druck wird auf der LCD-Anzeige der Pumpe @ angezeigt. Durch einmaliges
Driicken einer der Druckeinstellungstasten (+ oder -) @wird das Druckniveau angezeigt.
Durch nochmaliges Drucken kann das Druckniveau eingestellt werden.

Die Standarddruckeinstellung ist 30 LH20.

Es wird empfohlen, mit der geringstmdglichen Druckeinstellung zu beginnen, um die
gewunschte Ausdehnung in der Dichtung zu erhalten. Der intraartikulare Druck kann dann
erhdht werden.

Erinnerung:
In mmHg: Dricken Sie die Pfeiltasten, um den Druck in Zehnerschritten zu erhdhen

oder zu verringern. Untergrenze: 20 / Obergrenze: 280.
In LH20: Dricken Sie die Pfeiltasten, um den Druck in Flnferschritten zu erhéhen oder
zu verringern. Untergrenze: 10 / Obergrenze: 120.

B - Einstellung der Durchflusses Cannula und Shaver

Vier Kanulen-Absaugraten (MIN, LOW, MED, HIGH) kénnen an der CrystalView™
Pumpe eingestellt werden. Zur Einstellung des Durchflusses der Kanulenabsaugung auf
die Taste ,CANNULA SUCTION* @@ driicken.

Vier ,Shaver-Absaugraten (MIN, LOW, MED, HIGH) kénnen an der CrystalView™
Pumpe eingestellt werden. Zur Einstellung des Durchflusses der Shaver-Absaugung auf
die Taste ,SHAVER SUCTION“ @ driicken.

C - Empfohlene Werte fUr Druck und Durchfluss

Druckniveau ohne Tour-  Kanulensaugeinstel-  Shaver-Absaugung
Gelenk niquet lung
mmHg LH20
Schultergelenk 40 20 Langsam oder mittel | Langsam oder mittel
Akromioplastik 60 30 Langsam oder mittel Mittel oder hoch
Knieumfang 30 10 Langsam oder mittel | Langsam oder mittel
Langsam oder mittel Mittel oder hoch
Handgelenk 20 10 Langsam oder mittel | Langsam oder mittel
Ellenbogen, 20 10 Langsam oder mittel | Langsam oder mittel
Sprungelenk
Hufte 50 25 Langsam oder mittel | Langsam oder mittel
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D - Umrechnung der Druckeinheit

mmHg LH20 LH20 mmHg
20 8,9 10 22,5
30 13,3 15 33,8
40 17,8 20 45,0
50 22,2 25 56,3
60 26,7 30 67.5
70 31,1 35 8,8
80 35,6 40 90,0
% 40,0 45 101,3
100 44,4 50 12,5
110 48,9 o9 1238
120 53,3 60 1850
130 57,8 65 146,3
140 62,2 /70 157,5
150 66,7 75 168,8
160 71,1 80 180,0
170 75,6 85 191,3
180 80,0 90 202,5
190 84,4 95 213,8
200 88,9 100 225,0
210 93,3 105 236,3
220 97,8 110 247,5
230 102,2 115 258,8
240 106,7 120 270
250 11,1
260 115,6
270 120,0
280 124,4
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E - Fehler

E1 - Hochdruckalarm

Die rote Leuchtanzeige (ERROR) leuchtet, sobald der Druck den Sicherheitspegel (140 LH20
oder 300 mmHg) Uberschritten wird. Die Spulpumpe wird angehalten, bis der Druck-Sollwert
wiederhergestellt ist.

E2 - Niedrigdruckalarm

Die rote Leuchtanzeige (ERROR) leuchtet, sobald der Druck unter den Sicherheitspegel
(5 LH20 oder 10 mmHg) fallt, auf der LCD-Anzeige wird LOW PRESSURE angezeigt
und die Pumpe wird angehalten.

Uberpriifen Sie, ob die CPC™-Kupplung richtig angeschlossen ist (wenn nicht, die CPC™-
Kupplung wieder anschlieBen und die Start-Stop-Taste (Run/Stop) driicken, um die Pumpe
wieder einzuschalten).

Prifen Sie, ob der Feuchtigkeitsfilter nass ist (in diesem Fall das Tages-Set
Tagesspulschlauch ersetzen und die Start/Stop-Taste (Run/Stop) driicken, um die
Pumpe neu zu starten.

E3 - Weitere Fehlerarten

Sobald ein Fehler entdeckt wird, leuchtet die rote Leuchtanzeige und der Fehlercode
blinkt in der LCD-Anzeige. Siehe Tabelle 2.6 auf Seite 156.

6.3 Druckreservoir befullen

Die Druckreservoir-Taste (Fill Chamber) @ wird zum Befullen der Druckkammer
verwendet. Die Druckkammer muss zu einem Dirittel befUllt sein.

6.4 Absaugrate

Mit den Tasten Kanulenabsaugung und Shaver-Absaugung (Cannula Suction @ und
Shaver Suction) kdnnen die Absaugraten @ fur die Kanule oder den Shaver eingestellt
werden. Es gibt 4 Einstellungen: Min, Low, Med und High.

Die Leuchtanzeige neben den Tasten zeigt die gewahlte Absaugrate an.

Das Quetschventil ermdglicht die Auswahl des Absaugmodus: Uber die Kanule oder den
Shaver.

A - Uber die Kantile

Der Absaugmodus Uber die Kanule wird durch Driicken des blauen FuBpedals (CANNULA)
@ aktiviert. Die entsprechende Leuchtanzeige blinkt, wahrend die Kanulen-Absaugung
aktiv ist.

B - Uber den Shaver

Der Absaugmodus Uber den Shaver wird durch Driicken eines der beiden schwarzen

FuBpedale (LEFT oder @ RIGHT) @ oder durch gleichzeitiges Driicken beider Pedale
aktiviert. Die der Auswahl entsprechende Leuchtanzeige blink.

Deutsch
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6.5 Spulmodus (LAVAGE)

Der Spulmodus wird zum Stoppen von Einblutungen verwendet.
Driicken Sie 1 Sekunde lang das rote Spulpedal (LAVAGE) @ um den Spulmodus zu

aktivieren. Die grine Leuchtanzeige ,Lavage” @ leuchtet wahrend des Spulzyklus.

Der Druck steigt 2 Minuten lang um 50 % vom voreingestellten Druck.

Dricken Sie das blaue Kanulenabsaugpedal (CANNULA), um einen Spulvorgang
abzubrechen @

Beim Aktivieren des Spulmodus ertdnt ein Signalton; das Abbrechen des Spulmodus
wird durch zwei Signaltdne signalisiert.

6.6 Verwendung des Ful3pedals

e \erwendung des Pedals: Mit den ConMed Shaver Ergo™ Handsticken und den
Advantage™ Turbo Handstlcken kann mit dem ,,LEFT* schwarzen Pedal der Modus
(Forward/Reverse/Oscillate) und mit dem ,,RIGHT* schwarzen Pedal das Absaugen
Uber den ,Shaver” ausgewahlt und das Handstlck im ausgewahlten Modus aktiviert
werden.

e \erwendung des Pedals: Mit den SMITH & NEPHEW/DYONICS, ARTHREX Shaver
kann mit dem ,,LEFT* schwarzen Pedal das Absaugen Uber den ,,Shaver” ausgewahlt
und das Handstuck im Ruckwartsmoduls (Reverse) aktiviert werden. Das ,,RIGHT*
schwarze Pedal aktiviert das Absaugen Uber den ,,Shaver” und damit das Handstluck
im Vorwartsmodus (Forward). Durch gleichzeitiges Dricken des ,,RIGHT* und ,,LEFT“
Pedals wird das Absaugen Uber den ,Shaver” aktiviert und damit das Handstuck im
Schwingmodus.

Benutzung die pedale : Mit den ConMed Shaver Ergo™ Handstlcken und Advantage™
Turbo Handstlicken kann mit dem linken schwarzen Pedal der Modus (Forward/Reverse/
Oscillate) und mit dem rechten schwarzen Pedal ,,on/off* ausgewahit werden

6.7 Verwendung des Schutzkontakts

Der Schutzkontakt ermoglicht, dass die CrystalView™ Pumpe Uber ein Verbindungskabel
mitanderen Geraten verbunden werden kannund dabeielektrische Potenziale ausgeglichen
werden. Dadurch wird im Falle eines Fehlers in der elektrischen Anlage jedwedes Risiko
fOr den Patienten vermieden. Das Verbindungskabel ist nicht im Lieferumfang enthalten.
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7.1 Reinigung

Schalten Sie die CrystalView™ Pumpe nach Beendigung der Operation aus, trennen
Sie das Gerat vom Stromnetz und entfernen Sie die verwendeten Schlduche. Reinigen
Sie zusatzlich zu den Sicherheitsabdeckungen alle Oberflachen der Pumpe mit einem mit
pH-neutralem Reinigungsmittel befeuchteten Tuch. Wischen Sie das Gerat anschlieBend
mit einem in destilliertem Wasser getrankten Tuch ab.

Reinigen Sie alle Oberflachen der Zubehdrteile (Netzkabel, FuBpedale, Schnittstellen) mit
einem mit pH-neutralem Reinigungsmittel befeuchteten Tuch.

Verwenden Sie zur Reinigung und Desinfektion keine brennbaren Mittel.

Tauchen Sie die CrystalView™ Pumpe, die Schnittstellen oder die elektrischen
Verbindungen des Pedals bei der Reinigung nicht in FlUssigkeiten ein.

Befolgen Sie die Reinigungsanleitungen.

Sterilisieren Sie die CrystalView™ Pumpe und ihre Zubehdrteile nicht im
Autoklaven.

Knicken Sie das Pedalkabel und die Verbindungskabel nicht ab, wenn Sie das
Geraét verstauen.o.

Um Stromschlag zu vermeiden, trennen Sie die Pumpe vor der Reinigung von der Strom-
versorgung.

Die elektrischen Verbindungen mussen trocken bleiben.
Das Netzkabel darf wahrend der Lagerung nicht geknickt werden.

7.2 Inspektionen (jahrlich)

Hemodia empfiehlt eine jahrliche Inspektion lhres Gerats, um die Betriebsfahigkeit der
Pumpe sowie die technische Sicherheit zu Uberprifen.
Die jahrliche Inspektion darf nur von Hemodia ausgefuhrt werden.
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8.1 FAQ

Problem
Kein Druck vorhanden.

Ursache

Der Druckanschluss ist
nicht verbunden.

L6sung

SchlieBen Sie den
CPC™-Druckanschluss an die
Pumpe an.

Die Pumpe wird angehalten.
Die rote ,ERROR*“-Anzeige
leuchtet auf.

Die Drucksicherung wurde
ausgelost.

Der Feuchtigkeitsfilter ist
nass.

Es ist keine Spulflissigkeit
mehr vorhanden.

Prifen, ob die CPC™-Kupp-
lung richtig angeschlossen ist.
Die Start/-Stop-Taste (Run/
Stop) driicken, um die Pumpe
neu zu starten.

Das Tages-Set Tagesschlauch
auswechseln.

Wechseln Sie den Kochsalzlo-
sungsbeutel aus und driicken
Sie die Druckreservoir-Taste
(FILL CHAMBER).

Keine Kanulenabsaugung.

Die KanUle ist verstopft.

Die rote Klemme ist ge-
schlossen.

Setzen Sie die Kanule neu an
oder reinigen Sie sie.

Offnen Sie die rote Klemme.

Keine Shaver-Absaugung.

Das Quetschventil ist
defekt!

Shaver-Klinge ist ver-
stopft.

Uberprifen Sie die Positionen
der Absaugschlauche.
Uberprifen Sie den Anschluss
des Verbindungskabels.

Bauen Sie das Messer aus
und reinigen oder ersetzen Sie
es.

Die Pumpenkdpfe drehen
sich nicht.

Der Netzschalter (On/Off)
steht auf ,O“ (Aus) oder
die Pumpe steht auf Stop.
Die Abdeckungen sind
gedffnet.

Stellen Sie sicher, dass der
Netzschalter (On/Off) an der
Pumpenrickseite auf 1 (Ein)
steht und dass die Pumpe im
Start-Modus ist.

SchlieBen Sie beide Sicher-
heitsabdeckungen.

Keine Spulung.

Sperrhahn am Arthroskop
oder eine der Klemmen ist
geschlossen, dies verhin-

dert den Abfluss.

Uberpriifen Sie die Zufluss-
leitung zwischen Beutel und
Gelenk.

Offnen Sie alle geschlossenen
Klemmen oder Hahne.
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Problem

Spulpumpe dreht sich sehr
schnell und verursacht laute
Gerausche.

Ursache

Keine Spulflissigkeit mehr
vorhanden.

LAsung

Wechseln Sie die Kochsalz-
|6sungsbeutel aus und/oder
Uberprifen Sie die Klemmen
unter den Beuteln.

Dricken Sie die Druckre-
servoir-Taste (FILL CHAM-
BER), wenn das Druck-
reservoir weniger als 1/3
gefullt ist.

Spulpumpe wird wahllos
ein- und ausgeschaltet und
verursacht anormale Druck-
schwankungen.

Moglicherweise ist Wasser
in den Schlauch und den
Drucksensor geraten.

Wechseln Sie den Ta-
ges-Set Schlauch aus,
wenn Feuchtigkeit in die
Druckmessleitung geraten
ist.

Zuviel Wasser im Druckre-
servaorr.

Leck in der Leitung.

Prufen Sie, ob die CPC-
™-Verbindung richtig ange-
schlossen und unbescha-
digt ist. Falls erforderlich,
Tages-Set Schlauch aus-
tauschen und Pumpe neu
starten.

Unzureichender Druck im
System.

Spulproblem.

Uberprifen Sie, ob der
Sperrhahn am Arthroskop
und die Klemmen, die sich
unter dem Spulbeutel und
unter dem Druckreservoir
befinden, geodffnet sind.

Unzureichende Spulung im
System.

Kandle ist falsch im Unter-
hautgewebe platziert oder
verstopft.

Setzen Sie die Kanule neu
an oder reinigen Sie diese.
Stellen Sie sicher, dass der
Arthroskopschaft einen aus-
reichenden Durchfluss hat.

Die Pumpe
CrystalView™ ist bei der
Shaver-Absaugung immer
blockiert

Die Elektronikkarte oder
der PINCH VALVE sind
defekt.

Die CrystalView™ Pumpe
ausschalten und den Ab-
saugschlauch CV2030
abnehmen.

Den Kundendienst kontak-
tieren.
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8.2 Kontaktaufnahme?

Hemodia ist der rechtmaBige Hersteller Kontaktieren Sie bitte bei Problemen den
Hemodia Kundendienst telefonisch oder per Email.

maintenance@hemodia.com oder 00 44 20 34 45 51 79

HEMODIA SAS -
lgé ueduchene é‘;é hemodia C € oaso

31670 Labege

8.3 Vertriebshandler
Fﬁ?ﬁ Vertrieben von ECONMED

ConMed™ Corporation

525 FRENCH ROAD

UTICA, NY 13502-5994 USA
Customer Service (Outside U.S.)
Phone: +1(727)392-6464

8.4 Kundendienst und Gewahrleistung

Die Gewahrleistungsdauer fur die CrystalView™ betragt 12 Monate. Innerhalb dieses
Zeitraums werden Fehler, die sich aus einem defekten Gerat und/oder einer mangelhaften
Ausfuhrung ergeben, vom Hersteller kostenlos behoben.

Die Versandkosten und -risiken werden jedoch nicht vom Hersteller Gbernommen.

Der Hersteller haftet nicht fur direkte oder Folgeschaden; die Gewahrleistung wird hinfallig,

wenn:

e das Gerat und/oder die Zubehorteile unsachgeman benutzt, vorbereitet oder gewartet
werden;

¢ die Anweisungen und Regeln in der Anleitung nicht eingehalten werden;

¢ unbefugte Personen Reparaturen, Einstellungen oder Veranderungen am Geréat oder an
den Zubehorteilen vornehmen;

¢ unbefugte Personen das Gerat dffnen;

¢ der vorgeschriebene Inspektions- und Wartungsplan nicht eingehalten wird.

Nur zertifizierte Wartungsbetriebe sind befugt, Reparaturen oder Veranderungen am Gerat
oder an den Zubehdrteilen vorzunehmen.
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9.1 Abmessungen

Abmessungen
Hohe: 202 mm
Breite: 434 mm
Tiefe: 377 mm
Gewicht: 11 kg

9.2 Lagerbedingungen

Temperaturbereich: -10 °C bis +50 °C.
Relative Luftfeuchtigkeit: 30 % bis 90 %.

9.3 Leistungswerte

Druckwerte:

In mmHg: Minimum: 20 / Maximum: 280
In LH20: Minimum: 10 / Maximum: 120.

FlieBgeschwindigkeit

Min: 100 ml/min. (+/- 50 ml/min.)
Max: 1200 ml/min. (+/- 100 ml/min.)

Kanulen-FlieBgeschwindigkeit:

Ruhezustand: 100 ml/min. +/- 50 ml/min.
Min: 200 ml/min. +/- 50 ml/mm

Niedrig: 300 ml/min. +/- 75 ml/min.
Mittel: 500 ml/min. +/- 75 ml/min.

Hoch: 600 ml/min. +/- 75 ml/min.

Shaver-FlieBgeschwindigkeit:

Min: 200 ml/min. +/- 50 ml/min.
Niedrig: 400 ml/min. +/- 75 ml/min.
Mittel: 600 ml/min. +/- 75 ml/min.
Hoch: 800 ml/min. +/- 100 ml/min.

Software-Version
X10.12
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9.4 Referenzen

Produktreferenz Produktbeschreibung
CVv2000 Bewasserungskonsole CrystalView™
CV2044 4-Wege-Pedal CrystalView™
CVv2042 2-Wege-Pedal CrystalView™
- CV2051 Schnittstellenclip CrystalView™
% CV2025 TAGES-SET fur CrystalView™
A ZWISCHENGESCHALTETER SPULSCHLAUCH MIT PRUFVENTIL
CVv2020 for CrystalView™
CV2030 PATIENTEN-SET MIT RUCKSCHLAGVENTIL firr CrystalView™
103773 Netzkabel 2m EU
103822 Netzkabel 2m UK
103899 Netzkabel 2m CH
CVv2050 Schnittstellenkabel CrystalView™
FuBsteuerschnittstelle (FCI) fur SMITH&NEPHEW / DYONICS
CV20SN Shaver-Konsolen
CV20AR FuBsteuerschnittstelle (FCI) fur ARTHREX Shaver-Konsolen
15801580 Arthroskop-Kantle 4,5 mm (blaue )
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9.5 EMV-Matrix

Unempfindlichkeit gegen duBere elektromagnetische Stérungen - Gehduseanschluss,
Wechselstromeingang, Gleichstromeingang, Patientenkupplung und Anschliisse fiir Ein- und
Ausgangssignale
Professionelle medizinische Umgebung

Die CrystalView™ Pumpe ist flir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung ausgelegt.
Kunden oder Benutzer der CrystalView™ Pumpe mdissen sicherstellen, dass sie in einer solchen Umgebung

eingesetzt wird.

Grundlegendes EMV- Priifpegel Ubereinstimmungspegel Anschlussart
Phanomen/Norm oder
Priifverfahren
Elektrostatische Entladungen | + 8 kV > Indirekt + 8 KV (vertikal) - Gehauseanschluss
(ESD)/IEC 61000-4-2 Kontaktentladung Indirekt + 8 kV (horizontal) - Patientenkupplung

+2kV, £4kV, +6
kV, £ 8KkV, + 15 kV >

Direkt + 8 kV
Luftentladung + 2 kV
Luftentladung + 4 kV

- AnschlUsse fur Ein-
und Ausgangssignale

Deutsch

Luftentladung Luftentladung + 8 kV
Luftentladung + 15 kV
Hochfrequente 3V/m 80MHz-1GHz > 3V/m - Gehauseanschluss
elektromagnetische Felder/ (80 % Amplitudenmodulation,
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 1 kHz) an 4 Seiten mit
vertikaler und horizontaler
80 % Polaritat
Amplitudenmodulation 1GHz - 2,7 GHz > 3 V/m
bei 1 kHz (80 % Amplitudenmodulation,
1 kHz) an 4 Seiten mit
vertikaler und horizontaler
Polaritat
Nahfelder durch 9V/m 9V/m - Gehauseanschluss
Funkkommunikationsgeréte/ | 704 MHz - 787 MHz 710 MHz, 745 MHz, 780 MHz
|IEC 61000-4-3 und 5,1 GHz - 5,8 GHz und

Phasenmodulation
extern 217 Hz

27 \V/m

380 MHz - 390 MHz
Phasenmodulation
extern 18 Hz

28 V/m

430 MHz - 470 MHz
FM-Abweichung +5 kHz
sinusférmig 1 kHz

28 V/m

860 MHz - 960 MHz
Phasenmodulation
extern 18 Hz

28 V/m
1,7 GHz - 1,99 GHz
und 2,4 GHz - 2,57 GHz

5,24 GHz, 5,5 GHz, 5,785 GHz

27 V/m
385 MHz

28 V/m
450 MHz

28 V/m
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz

28 V/m

1,72 GHz, 1,845 GHz, 1,97
GHz und

2,45 GHz

Phasenmodulation

extern 217 Hz
StoBspannungen zwischen +0,5kV, £ 1kV Wechselstromversorgung - Wechselstromeingang
Phasen- und Neutralleiter/ mit Phasenverschiebung - Gleichstromeingang

IEC 61000-4-5

0°, 90°, 180°, 270°
+ 0,5 kV (Pegel 2)
+ 1 kV (Pegel 3)
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Unempfindlichkeit gegen duBere elektromagnetische Stérungen - Gehaduseanschluss,
Wechselstromeingang, Gleichstromeingang, Patientenkupplung und Anschliisse fiir Ein- und
Ausgangssignale
Professionelle medizinische Umgebung

Die CrystalView™ Pumpe ist fUr den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung ausgelegt.
Kunden oder Benutzer der CrystalView™ Pumpe missen sicherstellen, dass sie in einer solchen Umgebung

eingesetzt wird.

Grundlegendes EMV-
Phianomen/Norm oder
Prifverfahren

Priifpegel

Ubereinstimmungspegel

Anschlussart

StoBspannungen zwischen
Phase und Erde und danach
zwischen Neutralleiter und
Erde/IEC 61000-4-5

+0,5kV, £ 1kV, £2kV

Wechselstromversorgung
mit Phasenverschiebung
0°, 90°, 180°, 270°

+ 0,5 kV (Pegel 1)

+ 1 kV (Pegel 2)

+ 2 kV (Pegel 3)

- Wechselstromeingang

- Gleichstromeingang

- AnschlUsse fur Ein-
und Ausgangssignale

Leitungsgeflhrte
Stérungen, induziert durch
hochfrequente Felder/

IEC 61000-4-6

3V
0,15 MHz - 80 MHz

6 Vin ISM-
Frequenzbandern

und in Frequenzbandern
zwischen 0,15 MHz

und 80 MHz

80 %
Amplitudenmodulation bei
1 kHz

Wechselstromversorgung 230
V AC/50 Hz

Pedalkabel (Pedalseite)
Pedalkabel (Pumpenseite)

3V im Band zwischen
0,15 MHz und 80 MHz

6 Vin folgenden
Frequenzbéndern:

6,765 MHz - 6,795 MHz;
13,553 MHz - 13,567 MHz;
26,957 MHz - 27,283 MHz;
40,66 MHz - 40,70 MHz

- Wechselstromeingang

- Gleichstromeingang

- AnschlUsse fur Ein-
und Ausgangssignale

- Patientenkupplung

Magnetfelder mit

30 A/m

Nicht anwendbar

- Gehauseanschluss

vorgesehener Keine magnetisch
Industriefrequenz/ 50 Hz oder 60 Hz empfindlichen Bauelemente
IEC 61000-4-8 oder Stromkreise
Spannungseinbriche/ 0 % UT; 0,5 Perioden Wechselstromversorgung bei: | - Wechselstromeingang
|IEC 61000-4-11 Bei 0°, 45°, 90°, 135°, -0 % UT (0°, 45°, 90°, 135°,

180°, 225°, 270° und 180°, 225°, 270° und 315°)

315° far 10 ms

-0 % UT (0°) fir 20 ms

0 % UT; 1 Einphasen- - 70 % UT (0°) fur 500 ms

Periode: bei 0°

70 % UT, 25/30

Einphasen-Perioden: bei

OO
Spannungsunterbrechungen/ | 0 % UT,; 250/300 Wechselstromversorgung bei | - Wechselstromeingang
|IEC 61000-4-11 Perioden 0% UT (0°)fir5 s
Transiente, elektrische, Nicht anwendbar Nicht anwendbar - Gleichstromeingang

leitungsgefuhrte Stérungen
auf Versorgungsleitungen/
ISO 7637-2
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Elektromagnetische Emissionen
Professionelle medizinische Umgebung

Die CrystalView™ Pumpe ist flr den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung ausgelegt.
Kunden oder Benutzer der CrystalView™ Pumpe muUssen sicherstellen, dass sie in einer solchen Umgebung
eingesetzt wird.

Phanomen Grundstandard Ubereinstimmungspegel
Durchgeleitete emissionen und RF | CISPR 11 Durchgeleitete emissionen
abgestrahlt - Stromversorgung

230Vac/50Hz (Phase und neutral
zwischen 150 kHz und 30 MHz)

Emissions rayonnées RF (vertikale
und horizontale Polaritat;
Frequenz zwischen 30 MHz und
6 GHz)

- Vorderseite

Gruppe 1
Klasse B

Harmonische Verzerrung IEC 61000-3-2 Wechselstromversorgung bei

Klasse A

Spannungsschwankungen und IEC 61000-3-3 Wechselstromversorgung bei
Flicker
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INTRODUCCION: PRESENTACION DE LA
BOMBA CRYSTALVIEW™

Estimado cliente:

Gracias por comprar la bomba artroscopica CrystalView™. Este dispositivo se entrega
junto con la documentacion técnica. Asegurese de tener este manual siempre a mano,
ya que aqui se describen el equipo y su funcionamiento.

CrystalView™ es una bomba artroscopica que se puede utilizar con sus propios
tubos. El sistema controla la irrigacion automaticamente como funcion de succion,
proporcionando velocidad de flujo y presion controladas con precision. La interfaz
hombre-maquina (HMI) facil de usar permite al médico tener un control optimo del dis-
positivo. La bomba CrystalView™ esta disenada para utilizarse durante operaciones
artroscopicas realizadas por cirujanos ortopédicos y personal de enfermeria quirdrgica.
Fue desarrollada en colaboracion con cirujanos para cumplir con sus expectativas y
ofrecerles una mayor comodidad.

El funcionamiento de la bomba permite lo siguiente:

Espanol

e Transporte del liquido de irrigacion desde las bolsas de solucion salina fisiologica
hasta la articulacion a través de una manga para artroscopia, con control preciso de
la presion y la velocidad de flujo.

e Recuperacion de los fluidos contaminados desde la articulacion a través de una
«cannula» 0 un instrumento quirdrgico hasta la bolsa para desechos.

e Control preciso de la presion intraarticular, independientemente de la velocidad de
flujo de salida.

e Seleccion del nivel de succidn apropiado (velocidades propuestas: minima, baja,
media, alta).

e Comunicacion con las consolas del «shaver».
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DESCRIPCION GENERAL

El sistema CrystalView™ esta compuesto por una bomba, accesorios y elemen-
tos descartables.

Tubos descartables:

Accesorios:
- Tubos de irrigacion diaria
- Pedalera de dos direcciones - Conjunto de dispositivos para el paciente
y pedalera de cuatro direcciones - Tubos intermedios de irrigacion

- Cable de interfaz de «shaver»

- Cable de alimentacion de CA

- Interfaces de control con el pie (FCI)

Tubo de irrigacion diaria
Tubo de succidon

Tubo intermedio de irrigacion
Artroscopio ConMed
Shaver ConMed

Pedalera CrystalView™
Unidad de Shaver ConMed
Canula azul

(NN ON NN OX ON o>

Cable del Shaver

=]
(

Debe leer este manual antes de utilizar la bomba CrystalView™, sus accesorios y
tubos descartables.
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PRECAUCIONES DE USO

1.1 Perfil del operador

La bomba CrystalView™ se debe utilizar en la sala de operaciones; los usuarios inclu-
yen al personal de enfermeria y 10s cirujanos ortopédicos.

1.2 Destinatarios

Destinatarios: pacientes adultos y pediatricos de mas de 8 anos de edad, independien-
temente del sexo.

1.3 Uso previsto y contraindicaciones

Indicaciones

La Bomba CrystalView™ es un sistema de bomba artroscopica destinada a
proporcionar distension e irrigacion de los fluidos de las cavidades articulatorias de la
rodilla, hombro, cadera, codo, tobillo y muneca y succion de los fluidos durante los
procesos artroscopicos diagnosticos y quirdrgicos.

Contraindicaciones
El uso de la Bomba CrystalView™ esta prohibido siempre que la artroscopia esté
contraindicada.

1.4 Efectos secundarios

Los efectos secundarios conocidos y posibles durante un procedimiento de artroscopia
con un sistema de gestion de liquidos son los siguientes:

Enfisema, hematoma, distrofia simpatica refleja, trombosis venosa profunda (TVP) y
extravasaciones de liquido.
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1.5 Descripcion de simbolos

Simbolos de las bombas y los accesorios

Simbolo Nombre Descripcion

Fusible Capacidad nominal de fusible
externo: TSBAH-250V

Capacidad nominal de fusible interno:

F2AL-250V
Fabricante |dentifica al fabricante del dispositivo
medico.
Marca de CE Indica que este equipo cumple
c € con los reglamentos europeos

sobre productos sanitarios.

Si corresponde, también esta
la identificacion del organismo
notificado (cuatro digitos).

Espanol

IP 20 Capacidad de proteccion de la 2 = protegida contra cuerpos
bomba foraneos solidos de 12,5 mm de
diametro o mas.

0 = sin proteccion contra el agua.

P X7 Capacidad de proteccién de los Protegido contra los efectos de la
pedales inmersion (hasta 1 m).
Producto sanitario Indica que se trata de un producto
M D sanitario.
Cantidad La legislacion federal restringe
TY la venta de este dispositivo a
Q un médico o bajo prescripcion
facultativa
Limite de temperatura Indica los limites de temperatura a

los que se puede exponer de forma
segura el producto sanitario

Limite de humedad relativa Indica los limites de humedad

% relativa a los que se puede exponer
~_

de forma segura el producto

sanitario
Distribuidor Indica la entidad que distribuye
Pﬁ? el producto sanitario en la region
B pertinente.
Representante autorizado en Indica quién es el representante
CH |REP Suiza autorizado en Suiza.
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Simbolo de conexidon equipoten-

cial

Indica la presencia de un
contacto a tierra en la parte
posterior de la bomba
CrystalView™,

Simbolo de desechos de equi-
E pOos eléctricos y electrénicos.

Este dispositivo no se desecha
junto con otros residuos.

Al finalizar la vida util del
dispositivo, devuélvalo a
Hemodia

Consulte el manual de instruc-
ciones.

Debe leer el manual antes de
utilizar la bomba por primera
Vez.

Referencia de catalogo

Indica la referencia de
catalogo del fabricante para
la identificacion formal del
dispositivo médico.

NuUmero de serie

Indica el nUmero de serie
asignado por el fabricante
para identificar formalmente un
dispositivo médico especifico.

Simbolo de USB

Indica la presencia de un puerto
USB en la parte posterior de la
bomba CrystalView™,

Corriente alterna

Indica que la bomba
CrystalView™ se debe
conectar a una fuente de
alimentacion de corriente
alterna.

Manual de instrucciones; ins-

E[i] trucciones de uso

Informa al usuario que debe
consultar el manual para
obtener informacion acerca de
la bomba CrystalView™,

Lote de fabricacion

LOT

Indica el nUmero de lote de
fabricacion.
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Tubos

-

Fecha de caducidad

Indica la fecha después de la
cual ya no se puede utilizar el
dispositivo médico.

®

No reutilizar

Indica que el dispositivo médico
se puede utilizar solo una vez

0 en un solo paciente para un
solo tratamiento.

(M

Fecha de fabricacion

Indica la fecha de fabricacion
del dispositivo médico.

STERILE | EO

Esterilizado con dxido de etileno

Indica que el dispositivo
médico se esterilizd con éxido
de etileno.

LOT

Lote de fabricacion

Indica el nUmero de lote de
fabricacion.
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El personal del hospital debe leer este manual antes de utilizar y limpiar este producto
y SUS accesorios. Si no se siguen estas instrucciones, se pueden producir lesiones vy el
equipo se puede danar o funcionar incorrectamente.

El fabricante de este dispositivo no sera responsable por lesiones ni danos directos o
indirectos ocasionados por el uso inapropiado de los productos descartables que no
sean productos de Hemodia. Toda modificacion del dispositivo, toda reparacion realizada
por algun centro de servicio no autorizado o el uso de productos descartables que no
sean los productos de Hemodia invalidaran la garantia de Hemodia y la cobertura de
responsabilidad civil en caso de danos materiales o lesiones fisicas.

El equipo debe ser utilizado por personal formado sobre los procedimientos artroscopicos.

No conecte el dispositivo a fuentes de alimentacion que no tengan conexion a tierra o
Ccuya conexion a tierra sea precaria.

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo se debe conectar solo a fuentes
de alimentacion que cuenten con conexion a tierra de proteccion.

Para evitar el riesgo de incendios, reemplace los fusibles agotados por fusibles que
tengan las mismas caracteristicas.

El sistema se puede ver afectado por interferencias electromagnéticas generadas por
otros instrumentos. Compruebe que los demas instrumentos utilizados en la sala de
operaciones cumplan con el estandar de compatibilidad electromagnética (EMC) IEC
60601-1-2.

Si el sistema sigue afectado por interferencias, aislelo y conéctelo a otro conector.

CrystalView™ es un dispositivo de clase 1 segun la clasificacion del estandar de
seguridad eléctrica NF EN 60601-1, en la version aplicable actualmente.

Los ajustes de presion (Capitulo 6.2) sugeridos por ConMed se basan en observaciones;
los valores de la tabla se pueden modificar y se deben adaptar de acuerdo con el
funcionamiento.

Riesgos de electrocucion: no quite la carcasa. Solo el personal calificado puede realizar
reparaciones.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con estos dispositivos se
debe natificar al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que
resida el usuario.
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1.7 Caracteristicas técnicas

A - Esterilizacion

El dispositivo CrystalView™ y sus accesorios (pedales, cable de alimentacion de CA,
interfaz del Shaver) no son estériles. Por otra parte, se los debe descontaminar después de
cada dia de uso.

Al recibir los tubos, compruebe que el embalaje no se haya darfiado. Si un envio llega
abierto o danado, o si la fecha de caducidad ya paso, comuniquese con el Departa-
mento de Administracion de Ventas de ConMed por teléfono o correo electronico para
tomar una decision.

@ Este simbolo presente en el embalaje indica que los tubos de succion se deben

utilizar una sola vez. Por lo tanto, no se los puede reutilizar.

De lo contrario, podria provocar cambios en las caracteristicas de los materiales, como
su deformacion y degradacion, lo que podria afectar la durabilidad del dispositivo y po-
ner en riesgo su rendimiento. Estos riesgos podrian afectar potencialmente la seguridad
de los pacientes.

Nunca utilice un producto si el embalaje estéril esta danado o si ya paso la fecha
de caducidad

B - Caracteristicas eléctricas

Voltaje de entrada: de 100 a 240 VCA
Frecuencia: de 50 a 60 Hz

Consumo de corriente: 500 VA
Fusibles externos: TSAH-250V (2X)
Fusibles internos: F2AL-250V (2X)
Categoria de sobretension: 2

Nivel de contaminacion: 2
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2.1 Indicadores del sistema

A - Panel frontal

T i

9 .
PRESSURE
SENSOR \
. o0 O 5
5 N
g

G Cubierta protectora transparente para la bomba de irrigacion.
Q Cabezal de la bomba de irrigacion.
e Balancin de tension. Fija el tubo alrededor del cabezal de la bomba.

@ Pantalla LCD. Muestra la presion dinamica, la presion de referencia y los mensajes
de error.

9 ERROR. La luz de indicacion roja se enciende cuando el dispositivo detecta un pro-
blema (consulte 2.6 Mensajes de error).

@ Botdn para seleccionar la unidad de presion (mmHg y LH20).
Q Cubierta protectora transparente para la bomba de succion.
O Cabezal de la bomba de succion.

@ Sujetador del tubo de succion.

@ Luz indicadora del modo de «lavage».

194



DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Q La «Pinch Valve» se mueve automaticamente cuando se activa el «shaver» mediante
la seleccion del tubo de succion apropiado.

@ Botdn «Pinch Valve». Abre la «Pinch Valve» automaticamente y gjerce presion de
pinzamiento en el tubo de la canula.

@ Interruptor de encendido «On O/I». Se utiliza para encender y apagar el dispositivo.
Si la bomba estéa activada, en la pantalla dice «PUMP».

@ Ajuste de succion del Shaver. Permite ajustar la velocidad de flujo del Shaver (MIN,
LOW, MED, HIGH).

@ Botdon «Run/Stop» para activar o desactivar la bomba. Permite poner en funciona-
miento y detener la bomba. La luz indicadora verde se enciende de manera intermi-
tente cuando la bomba esta detenida (configurado para detener)

@ Ajuste de succion por canula. Permite ajustar la velocidad de flujo de la canula. Los
valores posibles son MIN, LOW, MED y HIGH.

@ El conector amarillo (HCI = interfaz de control manual) permite conectar la interfaz
tipo broche del shaver.

@ El conector rojo permite conectar la pedalera de dos direcciones o cuatro direc-
ciones de CrystalView™.

@ Conector CPC™. Permite conectar el tubo de irrigacion diaria al sensor de presion
incorporado en la bomba CrystalView™.

@ Botdn «Fill Chamber». Permite el rellenado manual de la camara y cancela el error
de baja presion.

@ Botdn de ajuste de presion. Hay dos unidades de presion disponibles:

En «LH20»: presione las flechas para aumentar o disminuir el nivel de presion en in-
crementos/decrementos de 5. Configuracion inicial: 30 LH20 Nivel minimo: 10 LH20
Nivel maximo: 120 LH20

En «mmHg»: presione las flechas para aumentar o disminuir el nivel de presion en incre-
mentos/decrementos de 10. Configuracion inicial: 60 mmHg. Nivel minimo: 20 mmHg
Nivel maximo: 280 mmHg

@ Sujetador del tubo de irrigacion.
@ Soporte de la camara de presion.
@ Interfaz de Shaver integrada. Detecta el funcionamiento del Shaver concurrente.

@ El conector azul (FCI = interfaz de control con el pie) permite interactuar con la ope-
racion del «shaver» a través de la pedalera de cuatro direcciones de CrystalView™.

@ Botdn para extraer manualmente el tubo de la «Pinch Valve».
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B - Panel posterior

©
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(7] Receptaculo del fusible y enchufe principal

@ Terminal equipotencial

@ Numero de referencia del producto (REF)
@ Numero de serie del dispositivo (SN)
@ Conector para programacion de software

2.2 Accesorios

Conecte solo los accesorios exclusivos de la bomba CrystalView™ Consulte
los accesorios disponibles en la pagina 226. Realice pruebas funcionales antes

de utilizar con un paciente.

A - Pedalera CV2044 o CV2042 CrystalView ™

Las pedaleras de cuatro direcciones o dos direcciones se conectan a la bomba Crys-
talView™. Permiten la activacion de la succion mediante los tubos de la «canula» y
«shaver» en los niveles preconfigurados y la activacion o la desactivacion del modo de

«lavage». \‘
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@ El pedal negro «LEFT» permite controlar un «shaver» desde la consola del «shaver»
cuando la interfaz de la pedalera esta conectada y activar la succion mediante el
«shaver» en el nivel preconfigurado.

@ El pedal negro «RIGHT» permite controlar un «shaver» desde la consola del «sha-
ver» cuando la interfaz de la pedalera esta conectada y activar la succion mediante
el «shaver» en el nivel preconfigurado.

@ Pedal azul «Cannula». Activa la succidon mediante la «cannula» en el nivel preconfi-
gurado o cancela el modo de «lavage».

@ Pedal rojo «Lavage». Activa el modo de «lavage».

B - Interfaces (consulte las secciones 4.3y 4.4)

Existen tres tipos distintos de interfaces:

e |ainterfaz tipo broche del «shaver» (HCI) detecta el funcionamiento de un «shaver»
desde una consola y activa la succion del «shaver» en el nivel preconfigurado.

e |ainterfaz integrada del «shaver» (incorporada en el panel frontal) detecta el funcio-
namiento de un «shaver» desde una consola y activa la succion del «shaver» en el
nivel preconfigurado.

e Lainterfaz de control con el pie (FCI) controla las piezas de mano del «shaver» y
activa la succion del «shaver» en el nivel preconfigurado desde la pedalera de cuatro
direcciones.

C - Cable de alimentacion de CA

El cable de alimentacion de CA se utiliza para conectar la bomba CrystalView™ al suminis-
tro eléctrico.

Utilice el cable de alimentacion de CA adecuado para la toma principal de CA local.

El cable de alimentacion de CA se puede utilizar como método de detencion de emer-
gencia: si se desconecta el cable de alimentacion, se puede aislar el dispositivo Crystal-
View™ del suministro eléctrico.

Instale el dispositivo CrystalView™ de manera que sea sencillo desconectar el
cable de alimentacion de CA del suministro eléctrico.
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2.3 Tubos descartables
Tubos de irrigacion diaria (Ref.: CV2025)
Desde las bolsas de solucion salina

\ /

-
/

==

; %_» -

\ w: i Hacia el conector CPC'™

|

&

Hacia el tubo intermedio de irrigacion

Este tubo conecta las bolsas de irrigacion con el tubo intermedio de irrigacion. La presion
se lee mediante un filtro conectado al dispositivo CrystalView ™.

El tubo de irrigacion diaria esta disenado para uso diario. Se lo puede utilizar para varias
operaciones consecutivas con distintos pacientes. Sin embargo, la duracion de uso no
debe exceder las catorce (14) horas. No es posible la contaminacion entre pacientes

si, y solo si, el tubo se utiliza en combinacion con un tubo intermedio que tenga una

valvula antirretorno. El procedimiento para instalar y cambiar los tubos se explica en el
Capitulo 4.5 y en el Capitulo 5.
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Tubo intermedio de entrada (Ref.: CV2020)

El tubo intermedio de entrada se utiliza para transportar la solucion salina estéril desde
el tubo de irrigacion diaria hasta el artroscopio.

Hacia el artroscopio

i eme——

Desde el tubo de irrigacion diaria

14

AEI tubo esta disefiado para utilizarse una sola vez y no debe reutilizarse.

Tubo de salida (pieza del conjunto de dispositivos para el paciente) (Ref.:
CV2030)

Este tubo permite la succidn desde la articulacion, ya sea a traves de una canula o

mediante otro dispositivo de succion llamado «shaver». Ambos modos se controlan
mediante la «Pinch Valve».

Hacia la bolsa para desechos

[[=> OUTFLOW CANNULA =>Eﬂj )
‘ ‘=> SHAVER =>:|]: -

Desde el lugar de la
cirugia

:ﬂ:=> WASTE =>

A El tubo esta diseniado para utilizarse una sola vez y no debe reutilizarse.
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2.4 Indicadores sonoros

Cuando el equipo se enciende (al presionar el botén de encendido «On O/1») y cuando
se detiene el modo «lavage», se escucha una sefnal sonora doble.
Cada vez que se presiona un botdn, se escucha una sefal sonora simple.

2.5 Indicadores luminosos

G Esta luz roja se enciende cuando no se cumple con algun parametro de seguridad.
G Esta luz indica la unidad de presion seleccionada (“mmHg" o "LH20").

@ Esta luz se enciende cuando esta activado el modo «lavage».

Espanol

@ Esta luz se enciende cuando la «Pinch Valve» esta activa.

@ @ Estas luces indican las velocidades de flujo seleccionadas (MIN, LOW, MED,
HIGH).

@ Esta luz se enciende cuando la bomba esta en funcionamiento y se enciende de
manera intermitente cuando la bomba esta en modo «Stop».

@ Esta luz se enciende cuando la «Pinch Valve» esta activa.

2.6 Mensajes de error

Mensaje en la pantalla Descripcion
LOW PRESSURE La presion dinamica es menor a 10 mmHg (0 5
LH20).
Leak of Pressure Se detect6 una fuga en el tubo de irrigacion.
Sensor Pressure Error Error de medicion de presion.

200
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3.1 Transporte

Si el dispositivo se cae, o bien en caso de dano al dispositivo 0 a sus accesorios, no
utilice la bomba ni ninguno de los accesorios y comuniquese con el servicio posventa
de Hemodia por teléfono o correo electronico (maintenance@hemodia.com o 00 44 20
34 45 51 79).

3.2 Instalacion

e (Conecte el cable de alimentacion de CA proporcionado por ConMed a la toma prin-

cipal que se encuentra en la parte posterior de la bomba.@

e Asegurese de que el cable esté bien insertado en la toma.

e (Conecte el «shaver» de la consola en funcion del modo seleccionado y con las co-
nexiones indicadas en las secciones 4.3y 4.4.

e (Conecte la pedalera proporcionada por ConMed al conector de la bomba. @

3.4 Verificacion del sistema

e (Conecte el cable de alimentacion de CA al suministro principal.

e (Coloque el interruptor de encendido «On O/I» en la posicion «I» para encender la
bomba. @

e Presione el boton «Run/Stop» para poner la bomba en funcionamiento@; en la
pantalla LCD aparece el mensaje «PUMP». @

¢ Presione todos los botones (al activarse, cada botdn debe emitir una senal sonora),
menos el botdn de encendido,@ que emite dos sefnales sonoras al activarse.

Espanol
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4.1 Instalacion de la bomba
Instale la bomba sobre una superficie plana para evitar riesgos de que el equipo se
caiga. Para evitar cualquier riesgo de interferencia con el interfaz del «shaver» inte-
grado, no coloque la bomba CrystalView™ directamente encima de la consola RF.
Conecte el cable de alimentacion proporcionado por ConMed a una toma eléctrica.
Levante ambas cubiertas (irrigacion y succion).
Presione el interruptor de encendido «On O/I» y coléquelo en la posicion «I». La pantalla
LCD se enciende y muestra el mensaje «<PUMP>.

4.2 Conexion de la pedalera de cuatro direcciones
0 dos direcciones

Conecte el cable de la pedalera de cuatro di-
recciones o dos direcciones proporcionado por

ConMed al conector rojo de la bomba. @

4.3 Conexion de las interfaces del «shaver»
A - Interfaz tipo broche del «shaver»
Conecte la interfaz tipo broche del «shaver» al conector del «shaver» en la bomba. @
Coloque el broche de la interfaz del «shaver» alrededor del cable de la pieza de mano.
Asegurese de que el broche esté o mas cerca posible de la consola del «shavers.
Conecte la pedalera al conector de la pedalera en la consola del «shaver».

COMENTARIO : En caso de funcionamiento incorrecto de la interfaz tipo broche del
Shaver, se puede utilizar la interfaz de Shaver integrada.

La interfaz tipo broche del Shaver es compatible con los siguientes sistemas de
consola del shaver/pieza de mano:

* CONMEDY/LINVATEC - Console D3000 / D4000 - Shaver ERGO / ADVANTAGE
TURBO

* SMITH & NEPHEW/DYONICS - Console EP1, POWER, POWER Il - Shaver POWERMAX
ELITE / POWER / POWERMAX

* STRYKER - Console CORE - Shaver FORMULA 180 / FORMULA / 12K SHAVER
* ARTHREX - Console APS Il - Shaver AR-8325H / AR-8325F / AR-8320F / AR-
8330F
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A

9 =8,

) Too e \“‘;ﬂ_j li]

Pedalera

Pedalera del
«shaver»

- Pieza de mano
ol ] PR = ¢ R

Activacion de la bomba Activacion del «shaver»

Nunca utilice al mismo tiempo la interfaz tipo broche del Shaver y las interfaces
de control con el pie.

B - Interfaz de «shaver» integrada

Coloque el cable de la pieza de mano en el soporte para el accesorio @
Conecte la pedalera del «shaver» al conector de la pedalera en la consola del «shaver».

Deslice el botdn

o =] hacia abajo para
e . colocar el cable del
P L A «shaver».
P ’
R
r B
| == | E u '® O O —
Pedalera
Pedalera del
«shaver» |
l; i Pieza de mano

Activacion de la bomba s ﬁ

Activacion del «shaver»

Nunca utilice al mismo tiempo la interfaz de Shaver integrada y las interfaces de
control con el pie.
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4.4 Conexion de las interfaces de control con el pie

Pedalera 1

Pieza de mano l ;

Activacion de la bomba y la pieza de
mano

INSTRUCCIONES PARA EL USO

Conecte el cable de la interfaz de control con el pie (FCI) en el conector azul de la bom-

ba CrystalView™ de ConMed @
Luego, desde la bomba CrystalView™ de ConMed, conecte el cable de la FCI en el

conector de pie de la consola del «<shaver» adaptada @

PRECAUCIONES

Antes de enchufar y desenchufar la interfaz de control con el pie (FCI), apague los dos
dispositivos médicos eléctricos. Inspeccione el producto antes de utilizarlo. No lo utilice
si esta danado.

Controle los conectores de la FCl y asegurese de que los conectores de los cables lim-
piados estén completamente secos antes de conectar los dispositivos médicos eléctri-
COs.

Nunca utilice al mismo tiempo las interfaces de control con el pie y la interfaz de
Shaver integrada.

Nunca utilice al mismo tiempo las interfaces de control con el pie y la interfaz
tipo broche del Shaver.
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A

A - CV2050 (bomba CrystalView™ con consolas de «shaver»
ConMed/Linvatec)

La interfaz de control con el pie CrystalView™ (REF.: CV2050) se utiliza durante el proce-
dimiento de artroscopia para activar una pieza de mano ConMed/Linvatec de una con-
sola de «shaver» ConMed/Linvatec mediante una pedalera de cuatro direcciones para
CrystalView™,

La interfaz CV2050 es compatible con las siguientes consolas de «shaver»: D3000
ADVANTAGE/D4000 de ConMed/Linvatec.

Se recomienda leer las instrucciones del manual para el usuario de la consola
del «<shaver» ConMed/Linvatec antes de utilizar la interfaz de control con el pie

para conocer las advertencias y las precauciones asociadas con esos disposi-
tivos.

Al utilizar la consola del «shaver» ConMed/Linvatec, la bomba y la pieza de mano se
puede activar desde la pedalera de cuatro direcciones CrystalView™:

Presione el pedal «LEFT» de la pedalera de cuatro direcciones CrystalView™ para
elegir el modo de rotacion (Forward/Reverse/Oscilacion) en la consola del «shaver»
ConMed/Linvatec.

—_— e
A _ I i | s2emr v
Modo FORWARD Modo REVERSE Modo de OSCILACION

Presione el pedal «RIGHT» de la pedalera de cuatro direcciones CrystalView™ y
manténgalo presionado para activar la pieza de mano.

Antes de cada operacion (fuera de la articulacion), compruebe el correcto funcio-

namiento del sistema en los distintos modos de trabajo (FORWARD / REVERSE
/ OSCILATE).
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B - CV20SN (bomba CrystalView™ con consolas de «shaver»
SMITH&NEPHEW/DYONICS)

La interfaz de control con el pie CrystalView™ (REF.: CV20SN) se utiliza durante el pro-
cedimiento de artroscopia para activar una pieza de mano SMITH & NEPHEW/DYONICS
de una consola de «shaver» SMITH & NEPHEW/DYONICS mediante una pedalera de
cuatro direcciones para CrystalView™,

La interfaz CV20SN es compatible con las siguientes consolas de «shaver»: Sistemas de
control EP1/POWER/POWER Il de SMITH & NEPHEW/DYONICS.

Se recomienda leer las instrucciones del manual para el usuario de la consola
de «shaver» SMITH & NEPHEW/DYONICS antes de utilizar la interfaz de control
con el pie para conocer las advertencias y las precauciones asociadas con €s0s
dispositivos.
Al utilizar la consola del «shaver» SMITH & NEPHEW/DYONICS, la bomba y la pieza de
mano se puede activar desde la pedalera de cuatro direcciones CrystalView™:

Presione el pedal «RIGHT» de la pedale-
ra de cuatro direcciones CrystalView™
y manténgalo presionado para activar la
pieza de mano en el modo «FORWARD».

Modo «Forward»

Presione el pedal «LEFT» de la pedalera
de cuatro direcciones CrystalView™ y
manténgalo presionado para activar la
pieza de mano en el modo «REVERSE».

Presione los pedales «LEFT» y «RIGHT»
de la pedalera de cuatro direcciones
CrystalView™ y manténgalos presiona-
dos para activar la pieza de mano en el
modo de oscilacion.

Modo «Reverse»

| wom
—

Modo de oscilacion

cionamiento del sistema en los distintos modos de trabajo (FORWARD / RE-

j Antes de cada operacion (fuera de la articulacion), compruebe el correcto fun-
VERSE / OSCILATE).
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A

C - CV20AR (bomba CrystalView™ con consolas de «shaver»
ARTHREX)

La interfaz de control con el pie CrystalView™ (REF.: CV20AR) se utiliza durante el pro-
cedimiento de artroscopia para activar una pieza de mano ARTHREX de una consola de
«shaver» ARTHREX mediante una pedalera de cuatro direcciones para CrystalView™,
La interfaz CV20AR es compatible con las siguientes consolas de «shaver»: POWER
SYSTEM II/SYNERGY de ARTHREX.

Se recomienda leer las instrucciones del manual para el usuario de la consola del
& «shaver» ARTHREX antes de utilizar la interfaz de control con el pie para conocer
las advertencias y las precauciones asociadas con esos dispositivos.

Al utilizar la consola del «shaver» ARTHREX, la bomba vy la pieza de mano se pueden
activar desde la pedalera de cuatro direcciones CrystalView™:

Presione el pedal «RIGHT» de la pedale-
ra de cuatro direcciones CrystalView™
y manténgalo presionado para activar la
pieza de mano en el modo «FORWARD».

Presione el pedal «LEFT» de la pedalera
de cuatro direcciones CrystalView™ y
manténgalo presionado para activar la
pieza de mano en el modo «REVERSE».

Presione los pedales «LEFT» y avance
«RIGHT» de la pedalera de cuatro di-
recciones CrystalView™ y manténgalos N
presionados para activar la pieza de mano Modo de oscilacion
en el modo de oscilacion.

Antes de cada operacion (fuera de la articulacion), compruebe el correcto fun-
& cionamiento del sistema en los distintos modos de trabajo (FORWARD / RE-
VERSE / OSCILATE).
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4.5 Conexion de los tubos

A - Tubos de irrigacion diaria (REF.: Cv2025)

Indicaciones: Este tubo para uso diario transporta la solucion salina (solucion salina
fisiologica) desde la bolsa hasta el tubo intermedio de irrigacion. Este dispositivo se utiliza
en combinacion con el tubo intermedio de irrigacion y la bomba CrystalView ™.

Método de uso: Antes de realizar operaciones, cierre las tres pinzas de color blanco y
conecte los picos de las bolsas de la solucion salina.

Deslice el acoplador verde del tubo de irrigacion diaria
en el soporte de montaje proporcionado para el tubo de

irrigacion. @

Posicione y centre el tubo alrededor de la bomba de irrigacion.
Jale firmemente del tubo. Coloque la camara de presion (en
posicion vertical) en el soporte correspondiente en el equipo.
La camara de presion debe permanecer vertical durante el
funcionamiento y se recomienda colocarla de manera que la
bomba se encuentre en el mismo nivel que el paciente.
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Cierre el balancin de tension  Presione el  boton  del
en el cuerpo de la bomba conector CPC™ de la
para mantener el tubo bomba. Empuje el filtro
alrededor del cabezal de la hidrofobo para conectar
bomba. correctamente el  tubo

de irrigacion diaria en el

conector CPC™de labomba

Abra una de las pinzas blancas por debajo del pico.
Cierre la cubierta protectora izquierda G y presione el
boton «Run/Stop». @

Presione el boton «Fill Chamber» varias veces @ para
rellenar la camara de presion hasta la marca indicada en la
camara de presion (1/3 de la capacidad).

B - Tubo intermedio de irrigacion (REF.: Cv2020)

Indicaciones: Este tubo transporta la solucion salina fisiologica desde el tubo de
irrigacion diaria hasta el artroscopio.

Método de uso:

Utilice un método aséptico. Después de haber comprobado que
el acoplamiento «Luer-Lock» esté bien enroscado, la enfermera
quirdrgica entrega el extremo azul a la enfermera circulante.
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La enfermera circulante quita las tapas azules
del tubo intermedio de irrigacion y el tubo de
irrigacion diaria e inmediatamente conecta
los acoplamientos de estos dos tubos. Ajuste
firmemente ambos acoplamientos «Luer-Lock».

La bomba debe estar encendida en modo «Run». Abra la pinza
ubicada debajo de la camara de presion para rellenar el tubo
de irrigacion. Cierre la pinza ubicada debajo de la camara de
presion cuando el tubo de irrigacion esté vacio.

C - Tubos del conjunto de dispositivos para el paciente: succion
(REF.: CV2030)
Los tubos del conjunto de dispositivos para el paciente (CV2030) incluyen un tubo
intermedio de irrigacion (CV2020) y un tubo de succion.

Indicaciones: Este tubo se utiliza para aspirar los fluidos en la articulacion mediante la
«cannula» o un «shaver».

Método de uso:

Utilice un método aséptico. La enfermera quirdrgica
entrega el extremo del tubo marcado con la palabra
"waste" a la enfermera circulante, quien lo inserta
en el sistema de recoleccion de desechos.
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La enfermera circulante desliza el conector naranja del
tubo de succidn en la abrazadera de montaje naranja de
la bomba.

Posicione y centre el tubo alrededor del cabezal de la
bomba.

Jale firmemente del tubo, insértelo en el espacio
proporcionado y cierre el balancin de tension en el cuerpo
de la bomba para mantener el tubo alrededor del cabezal
de la bomba.

Inserte el tubo «OUTFLOW CANNULA» de la derecha en

el lado derecho de la «Pinch Valve» @ y empujela hacia
la parte posterior.

Presione el botdn de la «Pinch Valve», inserte el tubo del

«shaver» en el lado izquierdo de la «Pinch Valve» @ y
empuijelo hacia la parte posterior.
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PROCEDIMIENTOS DE INSTALACION 4

Pase el tubo que sale de la pinza por
el gancho proporcionado para este
propdosito.

Cierre la cubierta protectora
derecha. Q

Todas las acciones de manipulacion se deben realizar en un area
estéril.

Inserte la canula en el tubo «OQUTFLOW
CANNULA».

Conecte el tubo «<SHAVER» en el conector de succion de
la pieza de mano.

| Conecte el acoplamiento «Luer-Lock» del tubo de irrigacion del
artroscopio antes de abrir la llave de paso del artroscopio.

Abra la pinza blanca ubicada debajo de la camara de presion del
lado de la irrigacion.
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VIDA UTIL DE LOS TUBOS

O

5.1 Después de la cirugia

Deje el tubo de irrigacion diaria colocado si hay otra operacion programada para el mismo
dia.

Cierre la pinza ubicada debajo de la camara de presion.

Presione el pedal azul de la «Cannula» @ para drenar la articulacion.

Desconecte el artroscopio.

2 -

W
\le Desconecte el acoplamiento blanco «Luer-Lock» desde el

tubo intermedio de irrigacion.

La valvula antirretorno debe permanecer conectada al tubo de irrigacion diaria
hasta la siguiente operacion para garantizar la esterilidad entre procedimientos.

Extraccion del tubo de succion:

Cierre todas las pinzas blancas.

Presione el pedal azul de la «Cannula» para drenar la articulacion y el tubo de succion.
Presione el pedal «RIGHT» o el pedal «LEFT» para drenar el tubo del «shaver».
Extraiga la pieza de mano del «shaver» y la canula. Extraiga el tubo derecho «outflow
cannula» que se encuentra en la «Pinch Valve».

Presione el botén «Pinch Valve» o presione el boton «Manual Pinch Valve» para ex-

traer el tubo del «shaver».
.ﬂ | ” I

| - )

wer /)
Los tubos estan disefiados para utilizarse una sola vez. De lo contrario, podria

A provocar cambios en las caracteristicas de los materiales, como su deformacion y
degradacion, lo que podria afectar la durabilidad del dispositivo y poner en riesgo
su rendimiento. Estos riesgos podrian afectar potencialmente la seguridad de los
pacientes.

Consulte el procedimiento para desechar residuos aplicable en la institucion para des-

echar los tubos.
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VIDA UTIL DE LOS TUBOS 5

5.2 Conexidon de un tubo intermedio de entrada
nuevo para la siguiente operacion

Después de haber comprobado queelacoplamiento
«Luer-Lock» esté bien enroscado, la enfermera "~ ¢
quirdrgica entrega el extremo azul a la enfermera
circulante.

&

P p—
S T

La enfermera circulante desenrosca el acoplamiento
«Luer-Lock» azul del tubo de irrigacion diaria,
extrae la valvula antirretorno colocada y conecta
inmediatamente el acoplamiento «Luer-Lock» del
tubo de irrigacion diaria al acoplamiento «Luer-Lock»
azul del nuevo tubo intermedio de irrigacion.

5.3 Final del dia quirdrgico

Cierre todas las pinzas blancas.

Presione el pedal azul de la «Cannula» para drenar la articulacion y el tubo de succion.
Presione el pedal «<RIGHT>» o el pedal «LEFT» para drenar el tubo del «shaver» del tubo
de succion.

Presione el conector CPC™ para extraer el tubo con el filtro hidréfobo.

Extraiga todos los tubos. Extraiga la pieza de mano del «shaver» y la canula.
Consulte el procedimiento para desechar residuos aplicable en la institucion para desechar los
tubos.

Coloque el interruptor de encendido de la bomba «On O/I» en la posicion «O» para
apagar la bomba.

Limpie los dispositivos CrystalView™ (la bomba y los accesorios) después de cada dia
de uso.
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FUNCIONES DE LA BOMBA

®

6.1 Puesta en funcionamiento de la bomba

Cologue el interruptor de encendido «On O/I» en la posicion «I» @ y presione el boton «Run/Stop».@

6.2 Ajuste del nivel de presion
A - Ajuste
La presion se muestra en la pantalla LCD de la bomba @ Presione una vez los botones

de ajuste de la presion (+ o -) @ para visualizar la presion predefinida. Presione una
segunda vez para ajustar la presion predefinida.

La configuracion de presion predeterminada es 30 LH20.
Se recomienda comenzar con la configuracion de presion mas baja posible para obtener la
expansion deseada en la articulacion. Luego, se puede aumentar la presion intraarticular.

Recuerde:

En «mmHg»: presione las flechas para aumentar o disminuir el nivel de presion en
incrementos/decrementos de 10. Nivel minimo: 20 / Nivel maximo: 280.

En «LH20»: presione las flechas para aumentar o disminuir el nivel de presion en
incrementos/decrementos de 5. Nivel minimo: 10 / Nivel maximo: 120.

B - Ajuste de los caudales de Cannula y Shaver

En la bomba CrystalView™, es posible configurar cuatro niveles de succion por canula
(MIN, LOW, MED, HIGH). Pulse el boton «<CANNULA SUCTION>» @ para ajustar el
caudal de succién por canula.

En la bomba CrystalView™, es posible configurar cuatro niveles de succion por
«shaver» (MIN, LOW, MED, HIGH). Pulse el boton «SHAVER SUCTION» @ para
ajustar el caudal de succion por «shaver».

C - Niveles recomendados de presion y velocidad de flujo

Nivel de presion sin Succion de la Succion del
Articulacion torniquete canula shaver
mmHg LH20
Articulacion del 40 20 Baja o media Baja o media
hombro
Acromioplastia 60 30 Baja 0 media Media o alta
Artroscopia de 30 10 Baja o media Baja o media
rodilla Baja 0 media Media o alta
Muneca 20 10 Baja 0 media Baja o media
Codo, tobillo 20 10 Baja 0 media Baja o media
Cadera 50 25 Baja o media Baja o media
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D - Conversion de la unidad de presion

mmHg LH20 LH20 mmHg
20 8,9 10 22,5
30 13,3 15 33,8
40 17.8 20 45,0
50 222 25 56,3
60 06,7 30 67,5
70 31 1 35 78,8
80 35.6 40 90,0
a0 40,0 45 101,3
100 44,4 50 12,5
110 48,9 o9 1238
120 53,3 60 1350
130 57,8 65 146,3
140 62,2 /70 157,5
150 66,7 75 168,8
160 71,1 80 180,0
170 75,6 85 191,3
180 80,0 90 202,5
190 84,4 95 2138
200 88,9 100 225,0
210 93,3 105 236,3
220 97,8 110 247,5
230 102,2 115 258,8
240 106,7 120 270
250 111,1
260 115,6
270 120,0
280 124,4
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FUNCIONES DE LA BOMBA

E - Errores
E1 - Error de presion alta

La luz del indicador <ERROR» se enciende si la presion aumenta mas alla del nivel seguro (140
LH20 o 300 mmHg). La bomba de irrigacion se detiene hasta que se restaure la presion de
referencia.

E2 - Error de presion baja

La luz del indicador «kERROR» se enciende si la presion cae por debajo del nivel seguro (5
LH20 0 10 mmHg). En la pantalla LCD aparece el mensaje «LOW PRESSURE>» y la bomba
se detiene.

Compruebe que el acoplamiento CPC™ esté bien conectado (de lo contrario,
vuelva a conectarlo y presione el boton «Run/Stop» para reiniciar la bomba).

Compruebe que el filtro hidréfobo no esté humedo (de lo contrario, reemplace el tubo de
irrigacion diaria y presione el botén «Run/Stop» para reiniciar la bomba).

E3 - Otros tipos de errores

Al detectarse un error, se enciende laluz indicadora de errory el cddigo de error correspondiente
se muestra parpadeante en la pantalla LCD. Consulte la tabla 2.6 de la pagina 202.

6.3 Rellenado de la camara de presion

El botdon «Fill Chamber» @ se utiliza para rellenar la camara de presion. La camara de
presion se debe rellenar hasta un tercio de su capacidad.

6.4 Modo de succion

Los botones «Cannula Suction» @ y «Shaver Suction» @ permiten ajustar la
velocidad de flujo de succion de la canula y el «<shaver», respectivamente. Existen cuatro
configuraciones disponibles: Min, Low, Med y High.

En el indicador, se enciende una luz junto a la configuracion actual.

El boton «Pinch Valve» permite seleccionar el modo de succion: a través de la canula o
a través del «shaver».

A - A través de la «cannula»

Para activar el modo de succion con la canula, se debe presionar el pedal azul «Cannula»

@. Al hacerlo, la luz del indicador correspondiente al nivel preconfigurado seleccionado
se enciende de manera intermitente.

B - A través del «shaver»
Para activar el modo de succion con el «shaver», se debe presionar el pedal «LEFT»

@, el pedal «RIGHT» @ 0 ambos pedales simultaneamente. Al hacerlo, la luz del
indicador correspondiente al nivel preconfigurado seleccionado se enciende de manera
intermitente.

Espanol
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FUNCIONES DE LA BOMBA

6.5 Modo «lavage»

El modo «lavage» se utiliza para limitar el sangrado.
Presione el pedal rojo «Lavage» @ durante un segundo para activar el modo «lavage». La

luz verde del modo «Lavage» @ permanece encendida durante todo el ciclo de lavado.
La presion aumenta al 50 % con respecto a la presion predefinida durante dos minutos.

Presione el pedal azul de la «Cannula» para cancelar un ciclo de lavado. @
Al activarse el modo «lavage», se escucha una senal sonora simple; al finalizar el modo
«lavage», se escucha una senal sonora doble.

6.6 Uso de la pedalera

e Uso del pedal : Con las piezas de mano ConMed Shaver Ergo™ vy las piezas de mano
Advantage™ Turbo, el pedal negro «LEFT» selecciona el modo (Forward / Reverse
/ Oscilacion) y el pedal negro «RIGHT» activa la succion a través del «shaver» y se
activa la pieza de mano en modo seleccionado.

e Uso del pedal : Con las piezas de mano SMITH & NEPHEW / DYONICS, ARTHREX
Shaver, el pedal negro «LEFT» activa la succion a través del «shaver» y se activa la
pieza de mano en modo Reverse. el pedal negro «RIGHT» activa la succion a través
del «shaver» y se activa la pieza de mano en modo Forward. Al presionar los pedales
negros «RIGHT» y «LEFT» simultaneamente activa la succion a través del «shaver» y
se activa la pieza de mano en modo oscilacion.

6.7 Uso del contacto a tierra

El contacto a tierra permite la conexion de la bomba CrystalView™ con otro dispositivo
mediante un cable de conexion para igualar los potenciales y evitar riesgos al paciente en
caso de una falla en las instalaciones eléctricas. El cable de conexion no se proporciona
con la bomba.
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MANTENIMIENTO DEL DISPOSITIVO

2

/.1 Limpieza

Al finalizar el dia quirdrgico, apague la bomba CrystalView™, desconecte el dispositivo
y extraiga los tubos usados. Limpie todas las superficies de la bomba y las cubiertas
protectoras con un pano humedecido con un detergente de pH neutro. Luego repase el
dispositivo con un pano empapado con agua destilada.

Limpie todas las superficies de los accesorios (cable de alimentacion de CA, pedaleras,
interfaces) con detergente de pH neutro.

No utilice agentes inflamables para limpiar ni desinfectar.

No sumerja la bomba CrystalView™, |as interfaces, el cable de alimentacion de
CA ni los conectores eléctricos de los pedales durante la limpieza.

Respete los procedimientos de limpieza.

No esterilizar la bomba CrystalView™ y sus accesorios en autoclave.

No doble el cable de la pedalera y de la interfaz al guardarlos.

Para evitar descargas eléctricas, desconecte la bomba del suministro eléctrico antes de
limpiarla.

Las conexiones eléctricas deben permanecer secas.
No doble el cable de alimentacion principal al guardarlo.

7.2 Inspecciones (anual)

Hemodia recomienda inspeccionar el equipo una vez al ano para comprobar la

capacidad de servicio de la bomba, ademas del cumplimiento de los requisitos
técnicos.

Solo Hemodia puede realizar esta inspeccion anual.
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DIAGNOSTICO Y SOLUCION DE

PROBLEMAS

8.1 Preguntas frecuentes

Problema
No hay presion.

Causa

El conector de presion no
esta conectado.

Solucion

Conecte el conector de
presion CPC™ a la bomba.

La bomba se detiene.
La luz roja de "ERROR" del
indicador esta encendida.

Se activo la seguridad por
baja presion.

El filtro hidrofobo esta
mojado.

No hay mas liquido de
irrigacion.

Compruebe que el
acoplamiento CPC™ esté bien
conectado.Presione el botén
«Run/Stop» para reiniciar la
bomba.

Reemplace el tubo de irrigacion
diaria.

Reemplace la bolsa de solucion
salina y presione el boton «Fill
Chamber».

No hay succién a través de
la «cannula.

La canula esta blogueada.

La pinza roja estéa cerrada.

Vuelva a colocar la canula o
limpiela.

Abra la pinza roja.

No hay succion a través del
«shaver».

La «Pinch Valve» no
funciona bien.

La cuchilla del «shaver»
esta obstruida.

Compruebe la posicion de los
tubos de succion.
Compruebe el cable de
conexion de la interfaz.

Desensamble la cuchilla y
limpiela o cambiela.

Los cabezales de la bomba
no giran.

El interruptor «On/Off»
esta en la posicion «O»
o la bomba esta en la
posicion «Stop».

Las cubiertas estan
abiertas.

Compruebe que el interruptor
«On/Off» esté en la posicion
«|» y la bomba esté en el modo
«Run».

Cierre ambas cubiertas
protectoras.

No hay irrigacion.

La llave de paso del
artroscopio o una pinza
esta cerrada, lo que
impide la irrigacion.

Revise el tubo de irrigacion
desde las bolsas hasta la
articulacion.

Abra las pinzas o las llaves de
paso que estén cerradas.
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DIAGNOSTICO Y SOLUCION DE

PROBLEMAS

Problema

La bomba de irrigacion gira
muy rapido y hace mucho
ruido.

Causa

No hay circulacion de
liquido de irrigacion.

Soluciéon

Reemplace las bolsas de
solucién salina y compruebe
que las pinzas ubicadas
debajo de las bolsas estén
abiertas.

Presione el boton «Fill
Chamber» si el nivel de

la camara de presion es
menor que 1/3 de su
capacidad.

La bomba de irrigacion
tiene sobretension
transitoria, o que genera
fluctuaciones de presion
anormales.

El nivel de agua puede
haber retrocedido por
el tubo e incluso haber
alcanzado el filtro.

Si entr6 agua en el
conducto de deteccion de
presion, cambie el tubo de
irrigacion diaria.

El nivel de rellenado de
la camara de presion es
demasiado alto.

Fuga de aire en el tubo de
irrigacion diaria.

Compruebe que el conector
CPC™ esté bien conectado
y no esté danado. De ser
necesario, cambie el tubo
de irrigacion diaria y reinicie
la bomba.

La presion en el sistema no
es la adecuada.

Hay un problema de
irrigacion.

Compruebe que la llave de
paso del artroscopio y las
pinzas ubicadas debajo de
las bolsas de solucion salina
y la camara de presion
estén abiertas.

La succidn en el sistema no
es adecuada.

La canula esta mal
colocada en los tejidos
subcutaneos o esta
obstruida.

Vuelva a colocar la canula o
limpiela.

Compruebe que la vaina
del artroscopio proporcione
una velocidad de flujo
adecuada.

La bomba CrystalView™
siempre esta bloqueada
en modo de succion por
Shaver.

La placa electronica o
la PINCH VALVE estan
averiadas.

Apague la bomba
CrystalView™ para poder
retirar la tuberia CV2030.
Comuniquese con el
servicio de atencion cliente.
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8.2 Contactos

Hemodia es el fabricante autorizado. Si tiene algun problema, comuniquese con el
servicio posventa de Hemodia por correo electrénico o por teléfono.

maintenance@hemodia.com o 00 44 20 34 4551 79

HEMODIA SAS -
\1/2;‘{ rue duchene é_;_g, hemodia C€ osso

31670 Labege

8.3 Distribuidor
Distriouido por - L@ CONMED

ConMed™ Corporation

525 FRENCH ROAD

UTICA, NY 13502-5994 USA
Customer Service (Outside U.S.)
Phone: +1(727)392-6464

8.4 Servicio posventa y garantia

El periodo de garantia para la Bomba CrystalView™ es de 12 meses. Durante

este periodo, los errores debidos a un material defectuoso y/o una mano de obra
inadecuada seran reparados por el fabricante sin cargo alguno.

Sin embargo, el fabricante no se hara cargo de los gastos de transporte y riesgos de
envio.

El fabricante no sera responsable de los danos directos o indirectos y la garantia se

considerara nula y sin efecto si:

e ¢l dispositivo y/o los accesorios son utilizados, preparados o mantenidos de manera
inadecuada;

® NO se respetan las instrucciones y normas del manual de usuario;

e ¢l dispositivo 0 los accesorios son reparados, ajustados o modificados por personas
no autorizadas;

e ¢l dispositivo es abierto por personas no autorizadas;

® no se respeta el programa recomendado de inspeccion y mantenimiento.

Solo los proveedores de servicios certificados pueden realizar reparaciones o
modificaciones en el dispositivo y los accesorios.
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9.1 Dimensiones fisicas

Dimensiones

Alto: 202 mm

Ancho: 434 mm
Profundidad: 377 mm
Peso: 11 kg

9.2 Condiciones de almacenamiento

Rango de temperatura: de -10 °C a +50 °C.
Rango de humedad relativa: de 30 % a 90 %.

9.3 Especificaciones de rendimiento

Nivel de presion:

En mmHg: nivel minimo: 20; nivel maximo: 280
En LH20: nivel minimo: 10; nivel maximo: 120

Velocidad de entrada

Minima: 100 ml/min. (+/- 50 ml/min).
Méx.: 1.200 ml/min. (+/- 100 ml/min).

Velocidad de flujo de «Cannulax:

En reposo: 100 ml/min. +/- 50 ml/min.
Minima: 200 ml/min. +/- 50 ml/mm
Baja: 300 ml/min. +/- 75 ml/min.
Media: 500 ml/min. +/- 75 ml/min.
Alta: 600 ml/min. +/- 75 ml/min.

Velocidad de flujo del «shaver»:

Minima: 200 ml/min. +/- 50 ml/min.
Baja: 400 ml/min. +/- 75 ml/min.
Media: 600 ml/min. +/- 75 ml/min.
Alta: 800 ml/min. +/- 100 ml/min.

Version del programa informatico
X10.12
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9.4 Referencias

Referencia del producto Descripcion del producto
CVv2000 Consola de Irrigacion CrystalView™
CVv2044 Pedal cuatro direcciones CrystalView™
CVv2042 Pedal dos direcciones CrystalView™
CV2051 Clip Conexion CrystalView™
CVv2025 SET DIARO para CrystalView™
TUBO INTERMEDIO CON VALVULA ANTIRRETORNO para
CVv2020 CrystalView™
ke CONJUNTO PACIENTE CON VALVULA ANTIRRETORNO para
g CV2030 CrystalView™
- 103773 Cable de red 2m EU
103822 Cable de red 2m UK
103899 Cable de red 2m CH
CVv2050 Cable de Interfaz CrystalView™
Interfaz de control con el pie para consolas de «shaver»
CV20SN SMITH&NEPHEW/DYONICS
CV20AR Interfaz de control con el pie para consolas de «shaver» ARTHREX
15801580 Céanula artroscopica de 4,5 mm (canula azul)
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9.5 Matriz de cumplimiento de compatibilidad
electromagnética (EMC)

Inmunidad electromagnética - puerto de envolvente, puerto de alimentacién de entrada CA,
puerto de alimentacion de entrada CC, puerto de acoplamiento del paciente y puertos de lineas
de senal de entrada/salida
Entorno de instalaciones sanitarias profesionales

Labomba CrystalView™ esta disefiada para usarse en los entornos electromagnéticos especificados a continuacion.

El cliente o usuario de la bomba CrystalView™ debe asegurarse de que se usa en dichos entornos.

Fenémeno CEM basico/
estandar o método de
prueba

Niveles de prueba

Nivel de cumplimiento

Tipo de puerto

Descargas electrostaticas
(ESDY/IEC 61000-4-2

+ 8 kV = contacto

+2kV, £4kV, +6KkV, £
8 kV, £ 15 kV = aire

Indirecto + 8 kV (vertical)
Indirecto + 8 kV (horizontal)
Directo = 8 kV

Aire £ 2 kV

Aire + 4 kV

Aire + 8 kV

Aire £ 15 kV

- Puerto de envolvente

- Puerto de
acoplamiento del
paciente

- Puertos de lineas
de sefal de entrada/
salida

Campos electromagnéticos
de RF radiada/IEC 61000-
4-3

3V/m
80 MHz - 2,7 GHz

80 % AM a 1 kHz

80 MHz -1 GHz > 3V/m
(80 % AM, 1 kHz) en 4 lados
con polaridad vertical

y horizontal
1GHz-2,7GHz > 3V/m
(80 % AM, 1 kHz) en 4 lados
con polaridad vertical

- Puerto de envolvente

Espanol

y horizontal
Campos de proximidad 9V/m 9V/m - Puerto de envolvente
emitidos por dispositivos 704 MHz - 787 MHz 710 MHz, 745 MHz, 780
de comunicacion de RF y 5,1 GHz- 5,8 GHz MHz y

inaldambricos/IEC 61000-4-3

PM ext. 217 Hz

27 VV/m
380 MHz - 390 MHz
PM ext. 18 Hz

28 V/m

430 MHz - 470 MHz
Desviacion FM +5 kHz
seno 1 kHz

28 V/m
860 MHz - 960 MHz
PM ext. 18 Hz

28 V/m

1,7 GHz - 1,99 GHz
y 2,4 GHz - 2,57 GHz
PM ext. 217 Hz

5,24 GHz, 5,5 GHz, 5,785
GHz

27 V/m
385 MHz

28 V/m
450 MHz

28 V/m
810 MHz, 870 MHz, 930
MHz

28 V/m

1,72 GHz, 1,845 GHz, 1,97
GHzy

2,45 GHz

Sobrecargas entre la fase
y el neutro/IEC 61000-4-5

+0,5KkV, £1kV

Fuente de alimentacion
CA con desfase de

0°, 90°, 180°, 270°

+ 0,5 kV (nivel 2)

+ 1 kV (nivel 3)

- Puerto de
alimentacion
de entrada CA

- Puerto de
alimentacion
de entrada CC
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Inmunidad electromagnética - puerto de envolvente, puerto de alimentacion de entrada CA,
puerto de alimentacion de entrada CC, puerto de acoplamiento del paciente y puertos de lineas
de senal de entrada/salida
Entorno de instalaciones sanitarias profesionales

La bomba CrystalView™ esta diseflada para usarse en los entornos electromagnéticos especificados a
continuacion. El cliente o usuario de la bomba CrystalView™ debe asegurarse de que se usa en dichos entornos.

Fenémeno CEM basico/ Niveles de prueba Nivel de cumplimiento Tipo de puerto
estandar o método de
prueba
Sobrecargas entre la fase +0,5kV, +1kV, £2kV Fuente de alimentacion - Puerto de
y la toma de tierra y luego CA con desfase de alimentacion
entre el neutro y la toma 0°, 90°, 180°, 270° de entrada CA
de tierra/IEC 61000-4-5 + 0,5 kV (nivel 1) - Puerto de
+ 1 kV (nivel 2) alimentacion
+ 2 kV (nivel 3) de entrada CC

- Puertos de lineas
de sefal de entrada/
salida

Perturbaciones conducidas,
inducidas por campos de
RF/IEC 61000-4-6

3V

0,15 MHz - 80 MHz
6V en bandas ISM y
bandas entre 0,15 MHz
y 80 MHz

80 % AM a 1 kHz

Fuente de alimentacion CA
230 Vac/50 Hz

Cable de pedal (lado del
pedal)

Cable de pedal (lado de la
bomba)

3V en la banda entre
0,15 MHz y 80 MHz

6V en las bandas de
frecuencia:

6,765 MHz - 6,795 MHz;
13,553 MHz - 13,567 MHz;
26,957 MHz - 27,283 MHz;
40,66 MHz - 40,70 MHz.

- Puerto de
alimentacion
de entrada CA

- Puerto de
alimentacion
de entrada CC

- Puertos de lineas
de sefal de entrada/
salida

- Puerto de
acoplamiento del
paciente

Campos magnéticos en
la frecuencia industrial
designada/IEC 61000-4-8

30 A/m

50 Hz 0 60 Hz

No aplicable

No hay componentes

o circuitos con sensibilidad
magnética

- Puerto de envolvente

Huecos de tension/IEC 0 % UT; 0,5 ciclo Fuente de alimentacion CA - Puerto de
61000-4-11 A 0°, 45°,90°, 135°, a: alimentacion

180°, 225°, 270°y 315° |- 0 % UT (0°, 45°, 90°, 135°, de entrada CA

180°, 225°, 270° y 315°)
0 % UT; 1 ciclo de una durante 10 ms
fase: a 0° -0 % UT (0°) durante 20 ms
- 70 % UT (0°) durante

70 % UT; 25/30 ciclo 500 ms

de unafase: a 0°
Interrupciones de tension/ 0 % UT; 250/300 ciclo Fuente de alimentacion CA a | - Puerto de
IEC 61000-4-11 0 % UT (0°) durante 5 s alimentacion

de entrada CA

Perturbaciones eléctricas No aplicable No aplicable - Puerto de
transitorias por conduccion alimentacion
solo en las lineas de de entrada CC

alimentacion/ISO 7637-2
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CARACTERISTICAS TECNICAS

Emisiones electromagnética
Entorno de instalaciones sanitarias profesionales

La bomba CrystalView™ esta disefiada para usarse en los entornos electromagnéticos especificados a
continuacion. El cliente o usuario de la bomba CrystalView™ debe asegurarse de que se usa en dichos entornos.

Fenémeno Norma basica Nivel de cumplimiento
Emisiones conducidas CISPR 11 Emisiones conducidas
e irradiado RF - Alimentacioén eléctrica

230Vac/50Hz (fase y neutro entre
150 kHz y 30 MHz)

Emisiones radiadas de RF
(polaridad vertical y horizontal;
frecuencia entre 30 MHz y 6 GHz)
- Parte frontal

Grupo 1
Clase B

Distorsion armonica IEC 61000-3-2 Fuente de alimentacion CA
Clase A

Fluctuaciones o intermitencia IEC 61000-3-3 Fuente de alimentacion CA

de tension
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Portugués

INTRODUCAO: APRESENTACAQ
DA BOMBA CRYSTALVIEW™

Estimado(a) cliente,

Obrigado por adquirir a sua bomba artroscopica CrystalView™. O presente disposi-
tivo é fornecido juntamente com a documentacao tecnica. Garanta sempre que este
manual esta a m&o; descreve 0 seu equipamento, além de descrever a sua operacao.

A CrystalView™ ¢ uma bomba artroscopica que pode ser usada com a sua pro-
pria tubagem. O seu sistema regula automaticamente a irrigacao enquanto funcao da
sucgéo, proporcionando uma taxa de fluxo e uma pressao de controlo preciso. A sua
interface Humano-Maquina (HMI) intuitiva e facil de usar permite um controlo ideal do
dispositivo pelo médico. A CrystalView™ visa ser utilizada durante operacdes de ar-
troscopia por cirurgides ortopedicos e enfermeiras da sala de operagdes. A bomba foi
desenvolvida em colaboracao com cirurgides para satisfazer as suas expectativas e ser
capaz de oferecer-lhes a maxima conveniéncia.

O desempenho da bomba permite:

e 0 transporte do liquido de irrigacao dos sacos de soro fisioldégico para a articulacéo
através de uma manga artroscopica, controlando, de forma precisa, a presséo e as
taxas de fluxo;

® arecuperacao dos liquidos contaminados da articulagao através de uma canula ou
um instrumento cirdrgico com um saco de recolha de residuos;

e 0O controlo preciso da pressao intra-articular, independentemente da taxa de fluxo de
saida;

¢ aescolha do nivel de succao adequado (taxas propostas: Min, Low, Med, High),

® acomunicacdo com as consolas do cortador.
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DESCRICAO GERAL

O sistema CrystalView™ ¢& composto por uma bomba, acessorios e consumi-
Veis.

Tubagem consumivel:

Acessorios:
- Tubo diério
- pedal de 2 e 4 vias - Conjunto de paciente
- Cabo de interface com o cortador - Conjunto de irrigacao intermediario
- Cabo de alimentagéo AC
- Interface do Controlo com Pedal (FCI)

Tubo diario

Tubagem de succao

Tubagem de irrigacao intermediaria
Artroscopio de ConMed

Cortador de ConMed

Pedal Aqua Vision

Unidade do cortador de ConMed
Canula azul

Cabo do cortador

CePOOECRECS

=ormHco

A leitura deste manual € obrigatdria antes de qualquer utilizacdo da bomba Crystal-
View™ dos seus acessorios e das suas tubagens consumiveis.
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PRECAUCOES DE UTILIZACAO

1.1. Perfil do operador

A bomba CrystalView™ devera ser usada no bloco operatorio; os utilizadores incluem
enfermeiras e cirurgides ortopédicos.

1.2 Publico-alvo

Publico-alvo: adultos e pacientes pediatricos com idades superiores a 8 anos, indepen-
dentemente do sexo.

1.3 Utilizacao prevista e contraindicacoes

Indicagoes

A Bomba CrystalView™ ¢ um sistema de bomba artroscopica que visa fornecer a
distenséo e irrigacao de fluido do joelho, ombro, anca, cotovelo e tornozelo e cavida-
des articulares do pulso e succ¢ao de fluido durante os procedimentos de diagndstico e
operatorios artroscopicos.

Contraindicacoes
A utilizacdo da Bomba CrystalView™ ¢ proibida sempre que a artroscopia é contrain-
dicada.

1.4 Efeitos secundarios

Os efeitos secundarios conhecidos e possiveis durante o procedimento de artroscopia
com um sistema de gestao de fluidos s&o os seguintes:

Enfisema, hematoma, distrofia simpatico-reflexa, trombose venosa profunda (TVP) e
extravasamentos de fluido.
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PRECAUCOES DE UTILIZACAO

1.5 Descricao dos simbolos
Simbolos para bombas e acessorios

Simbolo

Nome

Descricao

Fusivel

Classificacao do fusivel externo:
T5AH-250V

Classificacao do fusivel interno: F2AL-
-250V

Fabricante

Identifica o fabricante do dispositivo
médico.

3

Marcacao CE

Indica que este equipamento

estd em conformidade com os
regulamentos europeus para
dispositivos médicos. Se aplicavel,
existe também a identificacao

do organismo notificado (quatro
digitos).

Portugués

IP 20 Classificagao de protecéo da 2 = protegida contra corpos sdlidos
bomba estranhos com didmetro de 12,5 mm
€ superior.
0 = nenhuma protecao contra agua.
IP X7 Classificagao de protecéo dos Protegidos dos efeitos da imersao

pedais

(até 1 m).

Dispositivo médico

Indica um dispositivo médico.

Quantidade

Indica a quantidade de produto
presente na embalagem.

Limite de temperatura

Indica os limites de temperatura aos
quais o dispositivo médico pode ser
exposto de forma segura

Limite de humidade

Indica os limites de humidade aos
quais o dispositivo médico pode ser
exposto de forma segura

AR DUl

Distribuidor

Indica a entidade que distribui 0
dispositivo médico na regido em
questao.

CH

REP

Representante autorizado na
Suica

Indica o representante autorizado na
Suica.
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PRECAUCOES DE UTILIZACAO

Simbolo de ligagao equipoten-
cial

Indica a presenca de um
contacto de ligacao a terra
na parte de tras da bomba
CrystalView™,

Simbolo para residuos de equi-
pamentos elétricos e eletroni-
COS.

Este dispositivo esta sujeito a
recolha separada. Devolver o
dispositivo a Hemodia no final
da sua vida util.

Consultar o manual de instru-
coes

A leitura do manual é
obrigatoria antes de usar a
bomba pela primeira vez.

Referéncia do catalogo

Indica a referéncia do catalogo
do fornecedor para permitir

a identificagao formal do
dispositivo médico.

NUmero de série

Indica o nimero de série
atribuido pelo fabricante de
modo a identificar formalmente
um dispositivo médico
especifico.

Simbolo de USB

Indica a presenca de uma porta
USB na parte de tras da bomba
CrystalView™.

Corrente alternada

Indica que a bomba
CrystalView™ devera
ser ligada a uma fonte de
alimentacao de corrente
alternada.

Manual de instrugdes; instru-
cOes de utilizacao

Informa o utilizador para utilizar
0 manual de modo a obter

informagodes sobre a bomba
CrystalView™

LOT

Lote de fabrico

Indica o nUmero do lote de
fabrico.
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PRECAUCOES DE UTILIZACAO

Tubagem

-

Usar até

Indica a data depois da qual
o dispositivo médico ja nao
podera ser usado.

®

Nao reutilizar

Indica que um dispositivo
meédico apenas pode ser
utilizado uma vez ou num unico
paciente para apenas um
tratamento.

(M

Data de fabrico

Indica a data em que o
dispositivo médico foi
fabricado.

STERILE | EO

Esterilizado con éxido de etileno

Indica que o dispositivo médico
foi esterilizado com 6xido de
etileno.

LOT

Lote de fabrico

Indica o nUmero do lote de
fabrico.
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PRECAUCOES DE UTILIZACAO

Recomenda-se que os funcionarios do hospital leiam este manual antes de utilizarem e
limparem este produto e 0s seus acessorios. O incumprimento destas instrucdes podera
causar lesdes e possiveis danos a ou falha do equipamento.

O fabricante deste dispositivo n&o pode ser responsabilizado por lesdes diretas ou
resultantes ou danos causados por utilizacao indevida dos produtos de utilizagao Unica
que nao os produtos Hemodia. Qualquer alteracao ao dispositivo, reparacdes efetuadas
por um centro de reparacdes nao autorizado ou qualquer utilizagdo de produtos de
utilizacdo Unica que nao produtos Hemodia invalidardo a garantia da Hemodia e a
cobertura de responsabilidade civil em caso de danos materiais ou lesdes corporais.

O equipamento deve ser utilizado por pessoal formado para os processos de artroscopias.

NZo ligar o dispositivo a uma fonte de alimentacéo sem ligagao a terra ou com uma ma ligacao
a terra.

Para evitar riscos de choque elétrico, este equipamento apenas deve ser ligado a uma
fonte de alimentacdo equipada com protecao de ligagéo a terra.

Para evitar riscos de incéndio, substituir os fusiveis gastos com fusiveis das mesmas
caracteristicas.

O sistema podera ser afetado por interferéncias eletromagnéticas geradas por outros
instrumentos. Verificar se 0os outros instrumentos usados no bloco operatdrio cumprem
a norma de compatibilidade eletromagnética (CEM) IEC 60601-1-2.

Se o sistema continuar a sofrer interferéncias, isolar o sistema e liga-lo a um conector
diferente.

O CrystalView™ ¢é um dispositivo de classe 1 em conformidade com a norma de
seguranca elétrica NF EN 60601-1, a versao atualmente aplicavel.

Os ajustes da presséo (capitulo 6.2) sugeridos pela ConMed baseiam-se em observagoes;
0s valores na tabela poderdo ser alterados e devem ser adaptados dependendo da
operacao.

Riscos de eletrocusséo: nao remover a estrutura. As reparagdes apenas poderdao ser
efetuadas por funcionarios qualificados.

Quaisquer incidentes graves que tenham ocorrido relacionados com estes dispositivos
tém de ser comunicados ao fabricante e a autoridade competente do Estado-membro
no qual o utilizador se situa.
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PRECAUCOES DE UTILIZACAO

1.7 Caracteristicas técnicas

A - Esterilizacao

O dispositivo CrystalView™ e 0s acessorios (pedais, Cabo de alimentacao AC, Interfa-
ce do cortador ...) n@o se encontram esterilizados. Por outro lado, devem ser desconta-
minados depois de cada dia de utilizacéo.

Apbs receber a tubagem, verificar se os artigos da embalagem nao foram danificados.
Se uma remessa estiver aberta ou danificada ou se a data de validade estiver caduca-
da, contactar o departamento de “Administracao de Vendas” da ConMed por telefone
ou e-mail com vista a tomar uma deciséo.

@ Este simbolo aplicado a um artigo da embalagem significa que os tubos de suc-
¢ao sao de utilizacao unica. Portanto, ndo podem ser reutilizados.

O novo tratamento € passivel de alterar as caracteristicas dos materiais, especialmente com
deformacao e degradacdo dos mesmos, podendo ter repercussdes na duragéo do dis-
positivo e comprometer 0s seus desempenhos. Estes riscos poderdo colocar em causa a
seguranga dos pacientes.

A Nunca utilizar um produto se a sua embalagem esterilizada estiver danificada ou
se a data de validade tiver caducado.

B - Caracteristicas Elétricas

Tensao de entrada: 100-240 VAC
Frequéncia: 50-60 Hz

Consumo de corrente: 500 VA
Fusiveis externos: T5AH-250V (2X)
Fusiveis internos: F2AL-250V (2X)
Categoria de sobretensao: 2

Nivel de poluicao: 2

Portugués

239




DESCRIGAO DO PRODUTO )

2.1 Indicadores do sistema

A - Painel dianteiro

T i

°
L]
°
L]
PRESSURE
SENSOR \

0 Tampa protetora transparente para a bomba de irrigacao.

Q Cabeca da bomba de irrigacao.

9 Braco de presséo. Prende o tubo a volta da cabeca da bomba.

@ Ecra LCD. Mostra a pressao dinamica, a presséo definida e as mensagens de erro.

Q ERROR. A |luz indicadora vermelha acende-se quando o dispositivo detetar um
problema. (Consultar 2.6 Mensagens de erro)

G Botao para selecionar a unidade de pressao (mmHg e LH20).
Q Tampa protetora transparente para a bomba de succéo.

9 Cabeca da bomba de succéo.

@ Suporte de fixagdo para o tubo de sucgéo.

@ Luz indicadora para modo “lavage”.
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DESCRICAO DO PRODUTO

Q A “Pinch Valve” € automaticamente acionada quando o “shaver” é ativado ao sele-
cionar o tubo de sucgao adequado.

@ Botédo “Pinch Valve”. Abre a “Pinch Valve” automaticamente e aciona o tubo da
canula.

@ Interruptor “On O/I”. Liga ou desliga o dispositivo. Se a bomba for ativada, surge
“PUMP” no ecra.

@ Ajuste da succéo do “Shaver”. Permite 0 ajuste da taxa de liquido pelo “shaver”
(MIN, LOW, MED, HIGH).

@ Botao “Run/Stop” bomba. Liga € interrompe a bomba. A luz indicadora verde pis-
ca quando a bomba esta parada (configurar para parar)

@ Ajuste da succéo pela canula. Permite o ajuste da taxa de liquido da canula (MIN,
LOW, MED, HIGH).

@ O conector amarelo (HCI = Interface de Controlo Manual) permite ligar o clip de
interface do Cortador.

@ O conector vermelho permite a ligacao do pedal de 2 ou 4 vias CrystalView™,

@ Conector CPC™, Permite a ligacdo da tubagem de irrigacédo diario segundo o sen-
sor da pressao incorporado na bomba CrystalView ™.

@ Botzo “Fill Chamber”. Permite o enchimento manual da cAmara e cancela o erro Low
Pressure.

@ Botéo de ajuste da presséo. 2 unidades de pressao disponiveis:

Em “LH20": carregar nas setas para aumentar ou reduzir o nivel da presséo em au-
mentos/reducdes de 5. Configuracéo inicial: 30 LH20 Nivel minimo: 10 LH20  Nivel
maximo: 120 LH20

Em “mmHg”: carregar nas setas para aumentar ou reduzir o nivel da pressao em aumen-
tos/reducdes de 10. Configuracao inicial: 60 mmHg. Nivel minimo: 20 mmHg  Nivel
maximo: 280 mmHg

@ Suporte de fixacado para o tubo de irrigacéo.
@ Suporte da camara de presséao.
@ Interface do “Shaver” integrada. Deteta o funcionamento do “shaver” simultaneo.

@ O conector azul (FCI = Interface de Controlo com Pedal) permite a interface entre a
operacao do cortador com o pedal de 4 vias CrystalView™

@ Botéo para remover manualmente a tubagem da Pinch Valve.

Portugués
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DESCRIGAO DO PRODUTO )

B - Painel traseiro

P

EN - Irrigation Console PT - Console de Irrigacéo
DISTRIBUTED BY: FR - Console d'Irrigation EL - Kovaoha apdevong
ion

D" DA - Vandingskonsol
ole NO - Vanningkonsoll
ccccccccccc Fl - Kastelukonsoli
CONMED CORPORATION SV - Bevattningskonsol
UTICA, NY 13502-5994 USA
HEMODIA SAS :
85, rue du Chéne Vert
31670 Labege - FRANCE < &
c € T:+33(0)5 6100 71 81 B\/ ((( ’)) 3
hemodia@hemodia.com . g
oss0 = < D =
T5AH-250V

Y
)

100-240V N\,

50/60 Hz - 500VA
| ]

7] Suporte do fusivel e tomada principal

@ Terminal de equipotencial

@ Numero de referéncia do produto (REF)
@ Numero de Série do dispositivo (SN)

@ Conector para programacao de software

2.2 Acessorios

Ligar apenas os acessorios adequados a bomba CrystalView™. Verificar os
A acessorios disponiveis na pagina 272. Efetuar os testes funcionais antes de usar
no paciente.

A - Pedal CV2044 ou CV2042 CrystalView ™

Os pedais de 4 ou 2 vias estdo ligados a bomba CrystalView™. Permitem a ativacéo
da succao pelos tubos da canula e do cortador em niveis pré-configurados e a ativagéo
ou desativagédo do modo “lavage”.
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DESCRICAO DO PRODUTO

@ O pedal preto “LEFT” possibilita 0 controlo de um cortador a partir de uma consola
do cortador quando a interface do pedal esta ligada e ativar a sucgéo pelo cortador
ao nivel pré-configurado.

@ O pedal preto “RIGHT” possibilita o controlo de um cortador a partir de uma con-
sola do cortador quando a interface do pedal esté ligada e ativar a sucgao pelo
cortador ao nivel pré-configurado.

@ Pedal azul da “Cannula”. Ativa a succao pela canula ao nivel pré-configurado ou
cancela o modo “lavage”.

@ Pedal vermelho “Lavage”. Ativa o modo “lavage”.

B - Interfaces (consultar § 4.3 € 4.4)

Existem trés tipos diferentes de interfaces:

e Alinterface do clip do Cortador (HCI): deteta a operacao de um cortador a partir de
uma consola e ativa a sucgéo do Cortador a um nivel pré-configurado.

e Alinterface integrada do Cortador (incorporada no painel dianteiro): deteta a ope-
racéo de um cortador a partir de uma consola e ativa a succéo do Cortador a um
nivel pré-configurado.

¢ A lnterface de Controlo com Pedal (FCI): controla as pecas manuais do cortador e
ativa a sucgao do “Shaver” ao nivel pré-configurado do pedal de 4 vias.

C - Cabo de alimentacao AC

O Cabo de alimentacao AC ¢ usado para ligar a bomba CrystalView™ a fonte de
alimentacao.

Usar o cabo de alimentacao AC a qualquer tomada elétrica AC local.

O cabo de alimentacdao AC pode ser usado como método de paragem de emergéncia;
desligar o cabo de alimentacao AC possibilita o isolamento do dispositivo Crystal-
View™ da fonte de alimentacao.

Instalar o dispositivo CrystalView™ de forma a ser facil desligar o cabo de ali-
mentacao AC da fonte de alimentagéo.

Portugués
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DESCRICAO DO PRODUTO

2.3 Tubagem consumivel
Tubo de irrigacao diario (Ref.: CV2025)
Dos sacos de solugao fisiologica

\ /

A%
/

==

e C RN S

| N

Direcionado ao conector
cpc™

Direcionado a tubagem de irrigag&o intermediaria

Esta tubagem liga os sacos de irrigacéo a tubagem de irrigacao intermediaria. A pressao

¢ lida através de um filtro ligado ao dispositivo CrystalView™.

A irrigacédo “day set” € uma tubagem para utilizacao diaria. Pode ser usada para varias
operacdes consecutivas para diferentes pacientes. Contudo, a utilizacao n&o deve exceder
as 14 horas. Nao € possivel qualquer contaminagao entre pacientes se, e apenas se, a tu-
bagem for utilizada juntamente com uma tubagem intermediaria equipada com uma valvula
unidirecional. O procedimento para instalar e substituir a tubagem encontra-se explicado

nos capitulos 4.5 e 5.
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DESCRICAO DO PRODUTO

Tubagem de entrada de fluxo intermediaria (Ref.: CV2020)

A tubagem de entrada de fluxo intermediaria € usada para transportar a solucao fisiolo-

gica esterilizada da tubagem diario para o artroscopio.
Direcionado ao artroscéopio

i eme——

Da tubagem diario

14

AA tubagem € para utilizag&o Unica e ndo deve ser reutilizada.

Tubagem de saida de fluxo (parte do conjunto de paciente) (Ref.: CV2030)
Esta tubagem permite a sucgao da articulacao, através de uma canula ou outro dispo-
sitivo de sucgao cortador. Ambos 0s modos s&o controlados pela “Pinch Valve”.

Na diregdo do saco de recuperacao de
residuos

:ﬂ:=> WASTE =>

[[=> OUTFLOW CANNULA =>Eﬂj )
‘ ‘=> SHAVER =>:|]: =

Do local de cirurgia

A A tubagem é para utilizag&o Unica e ndo deve ser reutilizada.

Portugués
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DESCRICAO DO PRODUTO

2.4 Indicadores sonoros

Soa um sinal duplo quando a maquina € ligada (quando o botéo “On O/I” é pressiona-
do) e quando 0 modo “lavage” € interrompido.
Um sinal sonoro Unico soa sempre que um botdo é pressionado.

2.5 Indicadores luminosos

9 Esta luz indicadora vermelha acende-se quando nao é observado um parametro de
seguranca.

e Esta luz indicadora acesa mostra a unidade de pressao selecionada (“mmHg” ou
“LH20").

@ Esta luz indicadora acende-se quando o modo “lavage” esta ativo.
@ Esta luz indicadora acende-se quando a “Pinch Valve” esta ativa.

@ @ Estas luzes indicadores iluminadas mostram as taxas de liquido selecionadas
(MIN, LOW, MED, HIGH).

@ Esta luz indicadora acende-se quando a bomba esta definida no modo “Run”; a luz
indicadora pisca quando a bomba esta definida no modo “Stop”.

@ Esta luz indicadora acende-se quando a pinch valve esta ativa.

2.6 Mensagens de erro

Exibido no ecra Descricéo
LOW PRESSURE A pressao dinamica € inferior a 10 mmHg (ou 5
LH20)
Leak of Pressure Foi detetada uma fuga no tubo de irrigacéo
Sensor Pressure Error Erro de medicéo da pressao.
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RECEBER O EQUIPAMENTO

3.1 Transportar

Se deixar cair o dispositivo ou em caso de danos ao equipamento e aos seus acessorios,
n&o utilizar a bomba ou qualquer um dos seus acessorios e contacte o Servico Pos-Ven-
da da Hemodia por telefone ou por e-mail (maintenance@hemodia.com ou 00 44 20 34
4551 79).

3.2 Configurar

e |igar cabo de alimentacdo AC fornecido pela ConMed a tomada elétrica que se
encontra na parte de tras da bomba.@

e Garantir que o cabo esta devidamente inserido na sua tomada.

e Ligar o cortador da consola dependendo do modo selecionado segundo as liga-
¢des indicadas no capitulo 4.3 € 4.4.

e |igar o pedal fornecido pela ConMed ao conector da bomba.@

3.3 Verificar o sistema

e |igar o cabo de alimentacdo AC a tomada elétrica.

e |igar a bomba ao colocar o interruptor “On 1/0” na posicao “I”. @

* |niciar a bomba ao carregar no botao “Run/Stop” @ a mensagem “PUMP” surge
no ecra LCD. @

e (Carregar em todos o0s botdes (cada botao ativado deve emitir um sinal sonoro) com
a excecao do botéo “On”, @ que emite 2 sinais sonoros aquando do arranque.
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PROCEDIMENTOS DE CONFIGURACAO 4

4.1 Instalar a bomba

Instalar a bomba numa superficie nivelada para evitar qualquer risco de queda da ma-
quina. Para evitar eventuais riscos de interferéncias, com a interface shaver integrada,
nao pousar a bomba CrystalView™ diretamente sobre a consola RF.

Ligar o cabo de alimentacéo fornecido pela ConMed a uma tomada elétrica.
Levantar ambas as tampas (irrigacao e succao).
Carregar no botao “On O/I” e colocéa-lo em “I”. O ecra LCD acende-se e exibe “PUMP”.

4.2 Ligar o pedal de 4 ou 2 vias

Ligar o cabo do pedal de 4 ou 2 vias fornecido
pela ConMed ao conector vermelho da bomba.@

4.3 Ligar asinterfaces do cortador

A - Interface do clip do cortador
Ligar a interface do clip do cortador ao conector do cortador da bomba.@
Ligar a interface do cortador a volta do cabo da peca manual.
Garantir que o clip esta o mais proximo possivel da consola do Cortador.
Ligar o pedal ao conector do pedal da consola do Cortador.

PRECAUCOES: Em caso de mau funcionamento da interface do clip do cortador,
voCcé pode usar a interface do cortador integrada.

A interface do clip do cortador € compativel com os sistemas consola do cortador /
pega manual que segue:

* CONMED/LINVATEC - Consola D3000 / D4000 - Shaver ERGO / ADVANTAGE TUR-
BO

* SMITH & NEPHEW/DYONICS - Consola EP1, POWER, POWER Il - Shaver
POWERMAX ELITE / POWER / POWERMAX

* STRYKER - Consola CORE - Shaver FORMULA 180 / FORMULA / 12K SHAVER

* ARTHREX - Consola APS Il - Shaver AR-8325H / AR-8325F / AR-8320F / AR-
-8330F
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oo
Il g‘ OW
b wge .

Pedal do
Podal cortador
- Peca manual
o) ] RS = | R
Ativacao da bomba Ativacao do cortador

A Nao utilizar as interfaces de pedais € a interface Shaver pinga ao mesmo tempo.

B - Interface do cortador integrada

Colocar o cabo da peca manual no suporte de fixagao @
Ligar o pedal do Cortador ao conector do pedal da consola do Cortador.

Deslizar o botéo
para baixo para
colocar o cabo do
cortador.

Pedal

Pedal do corfa
dor
li i Peca manual
Ativacao da bomba .

Ativacao do cortador

Nao utilizar as interfaces de pedais € a interface Shaver integrada ao mesmo tem-
PO.
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4.4 Ligar as Interfaces do Controlo com Pedal

iid i

{ 4
[OETs. &° o

Pedal

Pega manual l |

Ativacédo da bomba e da peca manual

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Ligar completamente o cabo da Interface de Controlo com Pedal (FCI) no conector azul
da BOMBA CrystalView™ da ConMed @

Depois, a partir da BOMBA CrystalView™, ligar o cabo FCI ao conector do pedal da
consola do cortador adaptada @

PRECAUGOES

Antes de ligar e desligar o FCI, desligar ambos os dispositivos eletromédicos. Antes de
utilizar, inspecionar o produto e nao utilizar, se danificado.

Controlar os conectores FCI e garantir que os conectores do cabo limpos estdo com-
pletamente secos antes de ligar os dispositivos eletromédicos.

Nao utilizar as interfaces de pedais € a interface Shaver integrada ao mesmo tem-

po.
Na&o utilizar as interfaces de pedais e a interface Shaver pinga ao mesmo tempo.
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A - CV2050 (Bomba CrystalView ™ com consolas do cortador
CONMED / LINVATEC)

A Interface do Controlo com Pedal CrystalView™ (REF.: CV2050) € usada durante

o procedimento de artroscopia para ativar uma peca manual ConMed / Linvatec de
uma consola do cortador ConMed / Linvatec gracas ao pedal de 4 vias para Crystal-
View™,

O CV2050 é compativel com as consolas dos cortadores seguintes: D3000 ADVAN-
TAGE/ D4000 da ConMed / Linvatec.

Recomenda-se que antes de utilizar a interface de controlo com pedal leia as
A instrucdes e o manual de utilizador da consola do cortador ConMed/Linvatec
para conhecer 0s avisos e precaucdes associados a esses dispositivos.

Ao usar a consola do cortador ConMed / Linvatec a ativagéo da bomba e da peca ma-
nual pode ser feita a partir do pedal de 4 vias da CrystalView™:

Pressionar LEFT no pedal de 4 vias da CrystalView™ para escolher o modo de
rotacao (FORWARD / REVERSE / OSCILLATION) na consola do cortador ConMed /
Linvatec.

—_— e
A _ I i | s2emr v
Modo FORWARD Modo REVERSE Modo de OSCILACION

Pressionar e manter pressionado RIGHT do pedal de 4 vias da CrystalView™ para
ativar a Peca Manual

ﬁ Verificar, antes de operar (fora articulacao), para cada modo de trabalho
(FORWARD / REVERSE / OSCILATE), que o sistema funciona de forma ade-
quada.

Portugués
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B - CV20SN (Bomba CrystalView™ com consolas do cortador
SMITH&NEPHEW / DYONICS)

A Interface do Controlo com Pedal CrystalView™ (REF.: CV20SN) € usada durante o
procedimento de artroscopia para ativar uma peca manual SMITH & NEPHEW / DYONI-
CS de uma consola do cortador SMITH & NEPHEW / DYONICS gracas ao pedal de 4
vias para CrystalView™.

O CV20SN ¢ compativel com as consolas dos cortadores seguintes: Sistema de Con-
trolo EP1 / POWER / POWER Il da SMITH & NEPHEW / DYONICS.

Recomenda-se que antes de utilizar a interface de controlo com pedal leia as
instrucdes e 0 manual de utilizador da consola do cortador SMITH & NEPHEW /
DYONICS para conhecer 0s avisos e precaucdes associados a esses dispositi-
VOS.

Ao usar a consola do cortador SMITH & NEPHEW / DYONICS a ativagao da bomba e
da peca manual pode ser feita a partir do pedal de 4 vias da CrystalView™:

Pressionar e manter pressionado RIGHT
do pedal de 4 vias da CrystalView™
para ativar a Peca Manual no modo

FORWARD. Modo Forward

Pressionar e manter pressionado LEFT
do pedal de 4 vias da CrystalView™
para ativar a Peca Manual no modo RE-

VERSE. Modo Reverse
Pressionar e manter pressionado LEFT “wonm Y
l T

e RIGHT do pedal de 4 vias da Crystal-
View™ para ativar a Peca Manual no modo
OSCILLATION. Modo Oscillation

Verificar, antes de operar (fora articulacéo), para cada modo de trabalho
(FORWARD / REVERSE / OSCILATE), que o sistema funciona de forma ade-
quada.
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C - CV20AR (Bomba CrystalView™ com consolas do corta-
dor ARTHREX)

A Interface do Controlo com Pedal CrystalView™ (REF.: CV20AR) é usada durante o
procedimento de artroscopia para ativar uma peca manual ARTHREX de uma consola
do cortador ARTHREX gracas ao pedal de 4 vias para CrystalView™.

O CV20AR é compativel com as consolas dos cortadores seguintes: POWER SYSTEM
Il / SYNERGY da ARTHREX.

Recomenda-se que antes de utilizar a interface de controlo com pedal leia as
& instrucdes e o manual de utilizador da consola do cortador ARTHREX para co-
nhecer 0s avisos e precaucdes associados a esses dispositivos.

Ao usar a consola do cortador ARTHREX a ativacéo da bomba e da peca manual pode
ser feita a partir do pedal de 4 vias da CrystalView™:

Pressionar e manter pressionado RIGHT
do pedal de 4 vias da CrystalView™
para ativar a Peca Manual no modo
FORWARD.

Pressionar e manter pressionado LEFT
do pedal de 4 vias da CrystalView™
para ativar a Peca Manual no modo RE-
VERSE.

Pressionar e manter pressionado LEFT

e RIGHT do pedal de 4 vias da Crystal-
View™ para ativar a Pega Manual no modo [ =
OSCILLATION. Modo Oscillation

Verificar, antes de operar (fora articulacao), para cada modo de trabalho
(FORWARD / REVERSE / OSCILATE), que o sistema funciona de forma ade-
quada.
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4.5 Ligar a tubagem
A - Tubo de irrigagao diario (REF.: Cv2025)

Indicacodes: esta tubagem de uso diario entrega a solucao fisiologica (soro fisiologico) do
saco para a tubagem de irrigacéo intermediaria. Este dispositivo € usado juntamente com a
tubagem de irrigacéo intermediaria € a bomba CrystalView™.

A4

1|

\@—»»»)_u_\ w,/ 'L'H-‘»: i

Método de utilizacao: antes de quaisquer operacdes de manuseamento, fechar as
trés pingas brancas e ligar os grampos aos sacos da solucao fisiologica.

Deslizar o acoplamento verde da tubagem de irrigacéo diaria
no suporte de fixagao fornecido para a tubagem de irrigagéo.

Posicionar e centrar o tubo a volta da bomba de irrigacdo. Puxar
bem a tubagem. Colocar a camara de presséo (na vertical) no
seu suporte que se encontra na maquina. A camara de pressao
deve continuar na vertical durante a operacao e recomenda-se
que posicione a bomba ao mesmo nivel que o paciente.
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Fechar o braco de pressao  Pressionar o botao do

na estrutura da bomba conector CPC™ da

para manter a tubagem a bomba.

volta da cabeca da bomba.  Empurrar o filtro hidrofobico
para ligar devidamente a
tubagem diaria ao conector
CPC™ da bomba. @

Abrir uma das pincas brancas sob 0 grampo.

Fechar a tampa protetora esquerda & e carregar no
botao “Run/Stop”. @

Carregar no botao “Fill Chamber” varias vezes @ para
encher a cdmara de pressao até a marca embutida na
camara de pressao (1/3 da sua capacidade).

B - Tubagem de irrigacao intermediaria (REF.: Cv2020)

Indicacées: esta tubagem fornece o soro fisioldgico do tubo de irrigagéo diario ao
artroscopio.

Método de utilizacao:

i

Usar um método asséptico. Depois de verificar se 0 acoplamento
“Luer-Lock” esta devidamente aparafusado, a enfermeira da sala
de operacdes entrega a extremidade azul a enfermeira circulante.
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A enfermeira circulante remove as tampas
azuis da tubagem de irrigacao intermediaria
e da tubagem diéria e liga imediatamente os
acoplamentos destas duas tubagens. Apertar
bem ambos os acoplamentos “Luer-Lock”.

A bomba tem de estar no modo “Run”. Abrir a pinga sob a
camara de pressao para encher a tubagem de irrigacéo.
Fechar a pinca sob a camara de pressdo quando a tubagem
de irrigacéo é purgada.

C - Tubagem do conjunto de paciente - SUCCA0 (REF.: CV2030)

A tubagem do conjunto do paciente (CV2030) é composta por tubagem de irrigacao
intermediaria (CV2020) e uma tubagem de succao.

Indicacées: esta tubagem é usada para aspirar os liquidos na articulagcéo através da
canula ou um cortador.

Método de utilizacao:

Usar um método asséptico. A enfermeira da sala de
operacoes entrega a extremidade do tubo marcada
com “waste” a enfermeira circulante, que a insere
no sistema de recolha de residuos.

256



PROCEDIMENTOS DE CONFIGURAGAO /1

A enfermeira circulante desliza o conector laranja da
tubagem de succdo no suporte de fixagcdo laranja da
bomba.

Posicionar e centrar o tubo a volta da cabeca da bomba.

Puxar bem a tubagem, inseri-la no encaixe fornecido e fechar
0 braco de pressao na estrutura da bomba para manter o
tubo a volta da cabeca da bomba.

Inserir o tubo a direita “outflow cannula” no lado direito da
“Pinch Valve” @ e empurrar para tras.

Pressionar o botao “Pinch Valve” e inserir o tubo do cortador
no lado esquerdo da “Pinch Valve” @ e empurrar para tras.

257




Passar a tubagem que sai da pinca pelo
gancho fornecido para esse efeito.
Fechar a tampa protetora direita. a

Inserir a canula no tubo OUTFLOW
CANNULA.

Ligar o tubo do cortador ao conector de sucgéo da peca
manual.

Ligar o acoplamento “Luer-Lock” da irrigacéo ao artroscopio antes
de abrir a valvula de paragem do artroscopio.

Abrir a pinca branca sob a camara de pressao do lado da irrigagéo.
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CICLO DE VIDA DA TUBAGEM 5

5.1 Apds a cirurgia

Deixar a tubagem de irrigacao diaria no sitio quando tem agendada outra operacéo
para 0 mesmo dia.

Fechar a pinga sob a camara de pressao.

Carregar no pedal azul “Cannula” @ para drenar a articulagao.

Desligar o artroscopio.

.
0/

W
)
'\L» Desligar o acoplamento “Luer-Lock” branco da tubagem

de irrigacao intermediaria.

A valvula unidirecional devera manter-se ligada a tubagem de irrigacéo “Day Set”
até a operacao seguinte para garantir a esterilizagdo entre procedimentos.

Remocao da tubagem de succao:

Fechar todas as pingas brancas.

Carregar no pedal azul “Cannula” para drenar a articulacao e a tubagem de succéo.
Carregar nos pedais “RIGHT” ou “LEFT” para drenar a tubagem do cortador.
Remover a pega manual e a canula do cortador. Remover a tubagem a direita “outflow
cannula” que se encontra na “Pinch Valve”.

Pressionar o botao “Pinch Valve” ou pressionar o botao “Manual Pinch Valve” para
remover a tubagem do cortador.

A tubagem é de utilizacdo unica. O novo tratamento € passivel de alterar as
Acaracteristicas dos materiais, especialmente com deformacao e degradacgéao,
podendo ter repercussdes na duracdo do dispositivo e comprometer 0os seus
desempenhos. Estes riscos poderao colocar em causa a seguranca dos pacientes.

Consultar o procedimento de eliminacao de residuos aplicavel a sua instituicao para
eliminar a tubagem.
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CICLO DE VIDA DA TUBAGEM 5

5.2 Ligar uma nova tubagem de entrada de liquido
intermédia para a proxima operacao.

\!

Depois de verificar se o “Luer-Lock” esta \
devidamente bloqueado, a enfermeira da sala de = &
operacdes entrega a extremidade azul a enfermeira ~ “4
circulante.

A pa—
S T

A enfermeira circulante desaparafusa o acoplamento
“Luer-Lock” azul na tubagem de irrigacéo diaria,
remove a valvula unidirecional que se encontra ligada
e liga imediatamente o acoplamento “Luer-Lock” a
tubagem de irrigacao diaria ao “Luer-Lock” azul da
nova irrigacao intermediaria.

5.3 Final do dia de operacoes

Fechar todas as pincas brancas.

Carregar no pedal azul “Cannula” para drenar a articulacao e a tubagem de succéo.
Carregar nos pedais “RIGHT” ou “LEFT” para drenar a tubagem do cortador da
tubagem de succéo.

Pressionar o conector CPC™ para remover o tubo com o filtro hidrofébico.

Remove todas as tubagens. Remover a peca manual € a canula do cortador.
Consultar o procedimento de eliminacéo de residuos aplicavel a sua instituicao para
eliminar a tubagem.

Desligar a bomba ao colocar o interruptor “On 1/0” na posicao “O”.
Limpar os dispositivos Aqua Vision® (Bomba e acessérios) apds cada dia de utilizagao.
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FUNCOES DA BOMBA

6.1 Arranque da bomba
Colocar o botao “On O/I” em “I” @ e carregar no botao “Run/Stop”. @

6.2 Ajuste do nivel de pressao
A - Ajuste

A pressao é exibida no ecra LCD da bomba e Carregar uma vez nos botdes de ajuste
da pressao (+ ou -) @ permite a visualizacdo da pressao predefinida. Carregar novamente
para ajustar a pressao predefinida.

A predefinicao da pressao € 30 LH20.

Recomenda-se que inicie a configuracéo de pressao mais baixa possivel para obter a
expansao pretendida da articulagéo. A pressao intra-articular pode depois ser aumentada.
Lembrete:

Em mmHg: carregar nas setas para aumentar ou reduzir o nivel da pressao em aumentos/
reducoes de 10. Nivel minimo: 20 / Nivel maximo: 280.

Em LH20: carregar nas setas para aumentar ou reduzir o nivel da pressao em aumentos/
reducdes de 5. Nivel minimo: 10 / Nivel maximo: 120.

B - Configuracéo dos fluxos Cannula e Shaver

Podem ser configurados quatro niveis de aspiracao da canula (MIN, LOW, MED,
HIGH) na bomba CrystalView™. Carregar no botdo «CANNULA SUCTION» (B para
configurar o fluxo de aspiracao da canula.

Podem ser configurados quatro niveis de aspiracéo «shaver» (MIN, LOW, MED,

HIGH) na bomba CrystalView™. Carregar no botdo «<SHAVER SUCTION» @ para
configurar o fluxo de aspiragao «shaver».

C - Nivel da pressao e da taxa de fluxo recomendado

Nivel da pressdo sem Succao da canula Succao do
Articulacéo torniquete cortador
mmHg LH20
Articulagao do 40 20 Low ou Med Low ou Med
ombro
Acromioplastia 60 30 Low ou Med Med ou High
Joelho 30 10 Low ou Med Low ou Med
Low ou Med Med ou High
Pulso 20 10 Low ou Med Low ou Med
Cotovelo, 20 10 Low ou Med Low ou Med
tornozelo
Anca 50 25 Low ou Med Low ou Med
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D - Conversao da unidade de pressao

LH20 mmHg
10 22,5
15 33,8
20 45,0
25 56,3
30 67,5
35 78,8
40 90,0
45 101,3
50 112,5
55 123,8
60 135,0
65 146,3
70 157,5
75 168,8
80 180,0
85 191,3
Q0 202,5
95 213,8
100 225,0
105 236,3
110 247.,5
115 258,8
120 270

mmHg LH20
20 8,9
30 13,3
40 17,8
50 22,2
60 26,7
70 31,1
80 35,6
90 40,0
100 44,4
110 48,9
120 53,3
130 57,8
140 62,2
150 66,7
160 71,1
170 75,6
180 80,0
190 84,4
200 88,9
210 93,3
220 97,8
230 102,2
240 106,7
250 111,71
260 115,6
270 120,0
280 124,4
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E - Erros
E1 - Erro de presséo alta

A luz indicadora “ERROR” acende-se se a pressao aumentar para la do nivel de
seguranca (140 LH20 ou 300 mmHg). A bomba de irrigacao € interrompida até a presséo
definida ser restaurada.

E2 - Erro de pressao baixa

A luz indicadora “ERROR?” acende-se se a pressao descer para la do nivel de
seguranca (5 LH20 ou 10 mmHg), “LOW PRESSURE” surge no ecra LCD e a bomba
€ interrompida.

Verificar se 0 acoplamento CPC™ esta devidamente ligado [se ndo voltar a ligar o
acoplamento CPC™ e carregar no botao “Run/Stop” para reiniciar a bombal.

Verificar se o filtro hidrofobico esta humido [neste caso, substituir o tubo de irrigacao
diario “Day Set” e carregar no botao “Run/Stop” para reiniciar a bomba].

E3 - Outros tipos de erro

Quando um erro € detetado, a luz indicadora de erro acende-se e 0 codigo de erro
pisca no ecra LCD. Consultar a tabela 2.6 na pagina 248.

6.3 Enchimento da camara de pressao

O botao “Fill Chamber” @ € usado para encher a camara de pressao. A camara de
pressao deve ser enchida até um terco da sua capacidade.

6.4 Modo de sucgao

Os botdes “Cannula Suction” @ e “Shaver Suction” @ permitem o ajuste da taxa
de fluxo de sucgéo da canula ou do cortador. Existem 4 configuragcdes: Min, Low, Med
e High.

Uma luz indicadora acende-se no lado oposto da configuracao atual.

A “Pinch Valve” permite a selecédo do modo de succédo: através da canula ou do cortador.

A - Através da canula

O modo de succao através da canula € ativado ao pressionar o pedal azul “Cannula”
@; a luz indicadora correspondente ao nivel pré-configurado selecionado pisca.

B - Através do cortador

O modo de succao através do cortador € ativado ao pressionar o pedal “LEFT” @
ou o pedal “RIGHT” @ ou ambos os pedais ao mesmo tempo. A luz indicadora
correspondente ao nivel pré-configurado selecionado pisca.

Portugués
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6.5 Modo “lavage”

O modo “lavage” é usado para limitar a hemorragia.

Carregar no pedal vermelho “Lavage” @ por 1 segundo para ativar o modo “lavage”.
A luz indicadora verde “LLavage” @ mantém-se iluminada durante o ciclo de lavagem.

A pressao aumenta para 50 % da presséo predefinida durante 2 minutos.

Carregar no pedal azul “Cannula” para cancelar um ciclo de lavagem. @

Um som de beep indica a ativagdo do modo “lavage”; dois sons beep indicam que 0
modo “lavage” esta concluido.

6.6 Usar o pedal

e Utilizar o pedal : Com as pecas manuais ConMed Shaver Ergo™ e Advantage™
Turbo, o pedal “LEFT” preto seleciona o modo (Forward / Reverse / Oscillate) e o
pedal “RIGHT” preto Ativa a succao através do cortador € ativa a peca manual no
modo selecionado.

e Utilizar o pedal : Com as pecas manuais SMITH & NEPHEW / DYONICS, ARTHREX
Shaver, o pedal “LEFT” preto ativa a succgéo através do cortador e ativa a peca
manual no modo Reverse. o pedal “RIGHT” preto ativa a succao através do cortador
e ativa a peca manual no modo Forward. Pressionar os pedais pretos “RIGHT” e
“LEFT” simultaneamente ativa a succao através do cortador e ativa a peca manual
no modo Oscillate.

6.7 Usar o contacto de ligacao a terra

O contacto de ligacao a terra permite a ligacéo a bomba CrystalView™ a outro
dispositivo através de um cabo de ligacdo de modo a equalizar os potenciais e evitar
qualquer risco para o0 paciente em caso de falha nas instalacdes elétricas. O cabo de
ligacao nao é fornecido.
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MANUTENCAQO DO DISPOSITIVO

/.1 Limpar

No final do dia de operacdes, desligar a bomba CrystalView™ | desligar o dispositivo
e remover a tubagem usada. Limpar todas as superficies da bomba, além das tampas
protetoras, usando um pano humedecido com um detergente de pH neutro. Depois,
limpar o dispositivo com um pano humedecido com agua destilada.

Limpar todas as superficies dos acessorios (cabo de alimentacéo AC, Pedais,
interfaces) com um detergente de pH neutro.

Nao utilizar agentes inflamaveis para limpar ou desinfetar.

Nao imergir a bomba CrystalView™ | as interfaces, o cabo de alimentacéo AC
e 0S conectores elétricos dos pedais durante a limpeza.

Cumprir os procedimentos de limpeza.

N&o efetuar autoclave na bomba CrystalView™ e nos seus acessorios.

Nao dobrar 0 cabo e a interface do pedal ao armazenar.

Para evitar choque elétrico, desligar a alimentacéo antes de limpar a bomba.

As ligacdes elétricas devem manter-se secas.
N&o dobrar o cabo de alimentacao durante 0 armazenamento.

7.2 Inspecoes (anuais)

A Hemodia recomenda que inspecione 0 seu equipamento uma vez por ano para
verificar a operacionalidade da bomba, além da conformidade técnica.
Apenas a Hemodia podera efetuar esta inspecao anual.

Portugués
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RESOLUCAO DE PROBLEMAS

8.1 Perguntas e Respostas

Problema
Sem presséao disponivel.

Causa

O conector da pressao
n&o esta ligado.

Solugéo

Ligar o conector de pressao
CPC™ 3 bomba.

A bomba ¢é interrompida.
A luz indicadora vermelha
“ERROR?” acende-se.

A seguranga de pressao
baixa foi acionada.

O filtro hidrofébico esta
humido.

Nao existe mais liquido de
irrigagéo.

Verificar se 0 acoplamento
CPC™ esta devidamente
ligado.

Carregar no botao “Run/
Stop” para reiniciar a bomba.

Substituir a tubagem de
irrigacéao diaria.

Substituir o saco de solugéo
fisiologica e carregar na tecla
“Fill Chamber”.

Sem succao através da
canula.

A canula esta bloqueada.

A pinca vermelha esta
fechada.

Reposicionar a canula ou
limpa-la.

Abrir a pinga vermelha.

Sem succao através do
cortador.

A “Pinch Valve” tem uma
falha.

A lamina do cortador esta
entupida.

Verificar o posicionamento dos
tubos de sucgéao.

Verificar o cabo de ligagéo da
interface.

Desmontar a lamina e limpa-la
ou substitui-la.

As cabecas da bomba nao
rodam.

O interruptor “On/Off”
esta definido em “O” ou a
bomba esta em “stop”.

A tampa esta aberta.

Verificar se o interruptor “On/
Off” esta em “I” e se a bomba
esta no modo “Run”.

Fechar ambas as tampas
protetoras.

Sem irrigacao.

A vélvula de paragem do

artroscopio ou uma pinca
esta fechada, impedindo

a irrigagao.

Verificar o tubo de irrigacao
dos sacos para a articulagéo.
Abrir as pin¢as ou valvulas
fechadas.
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Problema

A bomba de irrigagao roda
muito rapidamente e emite
ruido excessivo.

Causa

Sem circulac&o do liquido
de irrigacao.

Solugéo

Substituir os sacos de
solucao fisiologica e/ou
verificar se as pingas sob os
sacos estao abertas.
Carregar no botéo “Fill
Chamber” se a cdmara de
pressao estiver menos de
1/3 cheia.

A bomba de irrigagao tem
um impulso, resultando
em flutuacdes anormais da
pressao.

Podera ter havido agua
com fluxo no tubo até ao
filtro.

Se tiver entrado agua na
conduta de detecao da
pressao, substituir o tubo
de irrigacéo diario.

Enchimento excessivo da
camara de pressao.

Fuga de ar no tubo de
irrigacao.

Verificar se o conector
CPC™ esta bem ligado
ou sem danos. Substituir
o tubo de irrigagcao diario,
se necessario, e reiniciar a
bomba.

A pressao no sistema é
inadequada.

Existe um problema de
irrigacao.

Verificar se a valvula de
paragem do artroscopio,
as pingas sob os sacos de
solucéo fisiologica e sob a
camara de pressao estao
abertas.

A succao no sistema é
inadequada.

A céanula foi mal
posicionada nos tecidos
subcutaneos ou esta
obstruida.

Reposicionar a canula ou
limpa-la.

Verificar se a manga do
artroscopio tem uma taxa
de fluxo adequada.

A bomba
CrystalView™ esta
sempre bloqueada na
aspiracao Shaver

O cartao eletronico ou a
PINCH VALVE té&m um
defeito

Desligar a bomba
CrystalView™ para poder
retirar o tubo CV2030.
Contactar o Servico de
Apoio ao Cliente.
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8.2 Quem contactar?

A Hemodia é o fabricante legal. Contacte o Servico Pds-Venda da Hemodia por e-mail
ou telefone se ocorrer um problema.

maintenance@hemodia.com ou 00 44 20 34 45 51 79

HEMODIA SAS .
\1/2;‘{ rue duchene %;_E, hemodia C€ osso

31670 Labege

8.3 Distribuidor
Distribuido por ECONMED

ConMed™ Corporation

525 FRENCH ROAD

UTICA, NY 13502-5994 USA
Customer Service (Outside U.S.)
Phone: +1(727)392-6464

8.4 Servico pos-venda e garantia

O periodo de garantia para a Bomba CrystalView™ ¢ de 12 meses. Dentro deste
periodo, 0s erros resultantes de material defeituoso e/ou méo de obra inadequada
serdao corrigidos pelo fabricante gratuitamente.

No entanto, os custos de transporte e 0s riscos de expedicdo ndo serao suportados
pelo fabricante.

O fabricante n&o se responsabiliza por danos diretos ou indiretos e a garantia torna-se

nula e sem efeito se:

e 0 dispositivo e/ou 0s acessorios forem utilizados, preparados ou mantidos
indevidamente;

e asinstrucdes e regras contidas nas instrucdes de utilizacdo n&o forem respeitadas;

® pessoas nao autorizadas executarem reparacdes, ajustes ou alteracdes no
dispositivo ou acessorios;

® pessoas nao autorizadas abrirem o dispositivo;

® 0 plano de inspegéo e manutencao prescrito nao for respeitado.

Apenas os prestadores de servicos certificados podem executar reparacdes ou
alteracdes no dispositivo ou nos acessorios.
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9.1 Dimensodes fisicas

Dimensodes

Altura: 202 mm
Largura: 434 mm
Profundidade: 377 mm
Peso: 11 kg

9.2 Condi¢cdes de armazenamento

Intervalo de temperatura: entre - 10 °C e + 50 °C.
Intervalo de humidade relativa: incluida entre 30% e 90%.

9.3 Especificagoes de desempenho

Nivel de pressao:

Em mmHg: nivel minimo: 20 / Nivel maximo: 280
Em LH20: nivel minimo: 10 / Nivel maximo: 120

Taxa de entrada de fluxo

Min.: 100 ml/min. +/- 50 ml/min.
Max.: 1200 ml/min. (+/- 100 ml/min.)

Taxa de fluxo da canula:

Em pausa: 100 ml/min. +/- 50 ml/min.
Min: 200 ml/min. +/- 50 ml/mm
Baixo: 300 ml/min. +/- 75 ml/min.
Méd.: 500 ml/min. +/- 75 ml/min.
Alto: 600 ml/min. +/- 75 ml/min.

Taxa de fluxo do Cortador:

Min.: 200 ml/min. +/- 50 ml/min.

Baixo: 400 ml/min. +/- 75 ml/min.
Méd.: 600 ml/min. +/- 75 ml/min.
Alto: 800 ml/min. +/- 100 ml/min.

Versao do software
X10.12
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9.4 Referéncias

Ref. do produto

Descricao do produto

CVv2000 Console de Irrigagéo CrystalView™
CVv2044 Pedal de 4 vias CrystalView™
Cv2042 Pedal de 2 vias CrystalView™
CV2051 Pinca Interface CrystalView™
CVv2025 TUBO DIARIO para CrystalView™
TUBO INTERMEDIO COM VALVULA UNIDIRECCIONAL para
CVv2020 CrystalView™
CONJUNTO PACIENTE COM VALVULA UNIDIRECCIONAL para
CVv2030 CrystalView™
103773 Cabo de alimentagdo 2m UE
103822 Cabo de alimentagcéo 2m UK
103899 Cabo de alimentagéo 2m CH
CVv2050 Cable de Interface CrystalView™
Interface de Controlo com Pedal para consolas de cortadores
CV20SN SMITH&NEPHEW / DYONICS
Interface de Controlo com Pedal para consolas de cortadores
CV20AR ARTHREX
15801580 Canula artroscopica de 4,5 mm (Canula azul)
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9.5 Matriz de conformidade CEM

CA, porta

saida

Ambiente de unidades de cuidados de saude profissionais

Imunidade eletromagnética — Porta do invélucro do aparelho, porta de poténcia de entrada de

de poténcia de entrada de CC, porta de acoplamento ao paciente e portas de sinal de entrada/

A bomba CrystalView™ foi concebida para ser utilizada no ambiente eletromagnético a seguir especificado.
O cliente ou utilizador da bomba CrystalView™ deve assegurar de que é utilizada num ambiente deste tipo.

Fenédmeno/norma basica
de CEM ou método de
teste

Niveis de teste

Nivel de conformidade

Tipo de porta

Descargas eletrostaticas
(ESD)/IEC 61000-4-2

+ 8 kV > contacto

+2 KV, + 4KV, £ 6 kV,
+8kV, £ 15kV > ar

Indireto + 8 kV (vertical)
Indireto + 8 kV (horizontal)
Direto + 8 kV

Ar + 2 kV

Ar + 4 kV

Ar + 8 kV

Ar + 15 kV

- Porta do involucro
do aparelho

- Porta de
acoplamento ao
paciente

- Portal de sinal
de entrada/saida

Campos eletromagnéticos
de radiacdo de RF/IEC
61000-4-3

3V/m
80 MHz - 2,7 GHz

80% AM a 1 kHz

80 MHz - 1 GHz - 3 V/m
(80% AM, 1 kHz) em 4 lados
em polarizagao vertical

e horizontal
1GHz-2,7GHz - 3V/m
(80% AM, 1 kHz) em 4 lados
em polarizagao vertical

e horizontal

- Porta do invélucro
do aparelho

Portugués

Campos de proximidade
emitidos por dispositivos de
comunicacéo de RF sem
fios/IEC 61000-4-3

9V/m

704 MHz - 787 MHz
e5,1GHz-5,8GHz
Modulador de fase ext.
217 Hz

27 V/m

380 MHz - 390 MHz
Modulador de fase ext.
18 Hz

28 V/m
430 MHz - 470 MHz

Desvio FM +5 kHz sinus.

1 kHz

28 V/m

860 MHz - 960 MHz
Modulador de fase ext.
18 Hz

28 V/m

1,7 GHz - 1,99 GHz

e 2,4 GHz - 2,57 GHz
Modulador de fase ext.
217 Hz

9V/m

710 MHz, 745 MHz, 780
MHz e

5,24 GHz, 5,5 GHz, 5,785
GHz

27 V/m
385 MHz

28 V/m
450 MHz

28 V/m
810 MHz, 870 MHz, 930
MHz

28 V/m

1,72 GHz, 1,845 GHz, 1,97
GHz e

2,45 GHz

- Porta do invélucro
do aparelho

Sobretenséo entre fase
e neutro/IEC 61000-4-5

+0,5kV, £1kV

Fonte de alimentagéo de
CA com desfasamento de
0°, 90°, 180°, 270°

+ 0,5 kV (nivel 2)

+ 1 kV (nivel 3)

- Porta de poténcia
de entrada de CA
- Porta de poténcia
de entrada de CC
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Imunidade eletromagnética — Porta do invélucro do aparelho, porta de poténcia de entrada de
CA, porta
de poténcia de entrada de CC, porta de acoplamento ao paciente e portas de sinal de entrada/
saida
Ambiente de unidades de cuidados de satde profissionais

A bomba CrystalView™ foi concebida para ser utilizada no ambiente eletromagnético a seguir especificado.

O cliente ou utilizador da bomba CrystalView™ deve assegurar de que ¢ utilizada num ambiente deste tipo.

Fendmeno/norma basica
de CEM ou método de
teste

Niveis de teste

Nivel de conformidade

Tipo de porta

Sobretensao entre fase e
terra e, em seguida, entre
neutro e terra/IEC 61000-4-5

+0,5kV, £ 1kV, £2kV

Fonte de alimentacao

de CA com desfasamento
de 0°, 90°, 180°, 270°

+ 0,5 kV (nivel 1)

+ 1 kV (nivel 2)

+ 2 kV (nivel 3)

- Porta de poténcia
de entrada de CA

- Porta de poténcia
de entrada de CC

- Portal de sinal de
entrada/saida

Interferéncias por conducéo,
induzidas por campos de
RF/IEC 61000-4-6

3V

0,15 MHz - 80 MHz

6 V em bandas ISM

e bandas entre 0,15 MHz
e 80 MHz

80% AM a 1 kHz

Fonte de alimentacao
de CA 230 V CA/50 Hz
Cabo do pedal (Lado
do pedal)

Cabo do pedal (Lado
da bomba)

3V na banda entre 0,15
MHz e 80 MHz

6 V nas bandas de
frequéncia:

6,765 MHz - 6,795 MHz;
13,553 MHz - 13,567 MHz;
26,957 MHz - 27,283 MHz;
40,66 MHz - 40,70 MHz.

- Porta de poténcia
de entrada de CA
- Porta de poténcia
de entrada de CC
- Portal de sinal
de entrada/saida
- Porta de
acoplamento ao
paciente

Campos magnéticos
a frequéncia industrial
designada/IEC 61000-4-8

30 A/m

50 Hz ou 60 Hz

Nao aplicavel

Nenhum componente ou
circuito com sensibilidade
magnética

- Porta do invélucro
do aparelho

Buracos de tensao/IEC
61000-4-11

0% UT; 0,5 ciclo
A 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° e 315°

0% UT; 1 ciclo
monofasico: a 0°

70% UT; ciclo monofasico
25/30: a 0°

Fonte de alimentacédo

de CA a:

- 0% UT (0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° e 315°) por
10 ms

- 0% UT (0°) por 20 ms

- 70% UT (0°) por 500 ms

- Porta de poténcia
de entrada de CA

Interrupcdes de tenséo/

0 % UT; ciclo 250/300

Fonte de alimentacdo de CA

- Porta de poténcia

longo apenas das linhas de

alimentacao/ISO 7637-2

IEC 61000-4-11 a 0% UT (0°) por 5 seg. de entrada de CA
Perturbacdes elétricas Nao aplicavel Nao aplicavel - Porta de poténcia
transitérias por condugao ao de entrada de CC
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Emissoes eletromagnéticas
Ambiente de unidades de cuidados de satde profissionais

A bomba CrystalView™ foi concebida para ser utilizada no ambiente eletromagnético a seguir especificado.
O cliente ou utilizador da bomba CrystalView™ deve assegurar de que € utilizada num ambiente deste tipo.

Fenémeno

Padrao basico

Nivel de conformidade

Emissdes conduzidas e irradiava
RF

CISPR 11

Emissbes conduzidas

- Fonte de alimentacao
230Vac/50Hz (fase e neutro entre
150 kHz e 30 MH2)

Emissdes irradiadas RF
(polaridade vertical e horizontal;
frequéncia entre 30 MHz e 6 GHz)
- Face frontal

Grupo 1
Classe B

Distorcao harmdnica

IEC 61000-3-2

Fonte de alimentagéo de CA

Classe A

Flutuacdes de tenséo e da
cintilacao

IEC 61000-3-3

Fonte de alimentacéo de CA

Portugués

273







CrystalView™

NEDERLANDS

22

g i
_‘. ‘ {

[E "’67‘/\

‘.gJ_Q,/

c € 0459 E CONMED



INHOUDSOPGAVE

Introductie: voorstelling van de CrystalView™ pomp
Algemene beschrijving

Voorzorgen bij gebruik
1.1 Operatorprofiel
1.2 Doelgroep
1.3 Beoogd gebruik en tegenindicaties
1.4 Bijwerkingen
1.5 Beschrijving van symbolen
1.6 Waarschuwingen en algemene voorzorgsmaatregelen
1.7 Technische kenmerken

Productbeschrijving
2.1 Systeemindicators
2.2 Accessoires
2.3 Verbruiksbuisjes
2.4 Akoestische indicators
2.5 Controlelampjes
2.6 Foutberichten

Ontvangst van de apparatuur
3.1 Transport
3.2 Setup
3.3 Systeemverificatie

Installatie procedures
4.1 Installatie van de pomp
4.2 Aansluiting van de 4-weg of 2-weg voetpedaal
4.3 Aansluiting van de shaver interfaces
4.4 Aansluiting van de pedaal interfaces
4.5 Aansluiting van de slang

Levensduur van slang
5.1 Na de operatie
5.2 Aansluiting van een nieuwe tussenliggende inflow
slang voor de volgende operatie.
5.3 Einde van de operatiedag

Functies van de pomp
6.1 Starten van de pomp
6.2 Regeling van drukniveau
6.3 Het vullen van de drukkamer
6.4 Modus “Suction”
6.5 Modus “Lavage”
6.6 Gebruik van de pedaal
6.7 Gebruik van het aardcontact

276

278

279

280
280
280
280
280
281
284
285

286
286
288
290
292
292
292

293
293
293
293

294
294
294
294
296
300

305
305

306
306

307
307
307
309
309
310
310
310




INHOUDSOPGAVE

Onderhoud van het apparaat
7.1 Reiniging
7.2 Inspecties (jaarlijks)

Probleemoplossing
8.1 FAQ
8.2 Wie te contacteren?
8.3 Verdeler
8.4 Garantie

Technische kenmerken
9.1 Fysieke afmetingen
9.2 Bewaarcondities
9.3 Prestatiespecificaties
9.4 Referenties
9.5 EMC-nalevingsmatrix

311
311
311

312
312
314
314
314

315
3156
3156
3156
316
317

277




Nederlands

INTRODUCTIE: VOORSTELLING
VAN DE CRYSTALVIEW™ POMP

Geachte klant,

Dank u voor het aankopen van de CrystalView™ arthroscopiepomp. Dit apparaat
wordt geleverd met de technische documentatie. Zorg er altijd voor dat deze handlei-
ding in de buurt is, ze beschrijft zowel uw apparatuur als de werking ervan.

CrystalView™ is een arthroscopiepomp die met zijn eigen slangen gebruikt kan worden.
Het systeem van de pomp regelt het spoelen automatisch als een zuigfunctie en biedt

Z0 een debiet en nauwkeurig geregelde druk. Zijn gebruiksvriendelijke en eenvoudige
Human / Machine Interface (HMI) maakt een optimale regeling van het apparaat voor de
arts mogelijk. CrystalView™ is bedoeld voor gebruik tijdens arthroscopische ingrepen
door orthopedische chirurgen en operatieverpleegkundigen. De pomp werd ontwikkeld

in samenwerking met chirurgen ten einde te voldoen aan hun verwachtingen en om hen
optimaal gemak te bieden.

De werking van de pomp maakt het volgende mogelijk:

¢ overdracht van de spoelvioeistof van de zakken met fysiologische zoutoplossing naar
het gewricht via een canule, met nauwkeurige regeling van druk en debiet,

¢ recuperatie van de besmette vioeistoffen van het gewricht via een canule of een chi-
rurgisch instrument naar de afvalzak,

* nauwkeurige regeling van intra-articulaire druk, ongeacht het uitgaande debiet,

* selectie van het geschikte zuigniveau (voorgestelde niveaus: Min, Low, Med, High),

e communicatie met de shaver consoles.
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Het CrystalView™ systeem bestaat uit een pomp, accessoires en verbruiksar-
tikelen.
Verbruiksslangen:

Accessoires:

- Dagset
- 2-weg en 4-wag voetpedaal - Patiéntset
- Shaver Interface-kabel - Tussenliggende spoelset
- AC netsnoer
- Pedaal interfaces (FCI)

Dagset slang
Suction-slang
Tussenliggende spoelslang
Arthroscoop ConMed
Shaver ConMed
Voetpedaal CrystalView™
Shaver unit ConMed
Blauwe Cannula
Shaver-kabel

CePOOECRECS

Het lezen van deze handleiding is verplicht voor het gebruik van de CrystalView™
pomp, zijn accessoires en zijn slangen.
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1.1 Operatorprofiel

De CrystalView™ pomp moet worden gebruikt in de operatiekamer, de gebruikers
omvatten verpleegkundige en orthopedische chirurgen.

1.2 Doelgroep

Doelgroep: volwassenen en pediatrische patiénten meer meer dan 8 jaar, ongeacht het
geslacht.

1.3 Beoogd gebruik en tegenindicaties

Indicaties

De CrystalView™ is een arthroscopisch pompsysteem bedoeld voor vioeistofdistensie
en spoeling van de knie, schouder, heup, elleboog en enkel- en polsgewrichtsholtes en
vloeistofafzuiging tijdens diagnostische en operatieve athroscopische procedures.

Tegenindicaties
Het gebruik van de CrystalView™ is verboden als arthroscopie tegengeindiceerd is.

1.4 Bijwerkingen

De bekende en mogelijke bijwerkingen tijdens een artroscopieprocedure met een
vloeistofbeheersysteem zijn de volgende:

Emfyseem, hematoom, sympathische reflexdystrofie, diepe veneuze trombose (DVT) en
vochtextravasaties.
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1.5 Beschrijving van symbolen
Symbolen voor pompen en accessoires

Symbool Naam Beschrijving
Zekering Extern zekeringvermogen: TSAH-
250V
Intern zekeringvermogen: F2AL-
250V
Fabrikant |dentificeert de fabrikant van het

medisch apparaat.

C€

CE-merkteken

Geeft aan dat deze apparatuur
voldoet aan de Europese
verordening voor medische
hulpmiddelen. Indien van toepassing
is er ook de identificatie van de
aangemelde instantie (vier cijfers).

IP 20 Beschermingsklasse van de pomp |2 = beschermd tegen vaste voorwer-
pen van 12,5 mm diameter en groter.
0 = geen bescherming tegen water.
IP X7 Beschermingsklasse van de Beschermd tegen de effecten van
pedalen immersie (tot 1 m).
Medisch hulpmiddel Geeft aan dat het een medisch
MD hulpmiddel.
Hoeveelheid Geeft de hoeveelheid product aan
QTy die in de verpakking aanwezig is.

Nederlands

Temperatuurlimiet

Geeft de temperatuurlimieten aan
waaraan het medische hulpmiddelen
veilig kan worden blootgesteld

Relatieve luchtvochtigheid —
limieten

Geeft de limieten van
luchtvochtigheid aan, waaraan het
medische hulpmiddel veilig kan
worden blootgesteld

Distributeur

Geeft de entiteit aan die het
medische hulpmiddel in de
betreffende regio distribueert.

CH |REP

Bevoegde vertegenwoordiger in
Zwitserland

Geeft de bevoegde
vertegenwoordiger in Zwitserland
aan
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Nederlands

Potentiaalvereffeningssymbool Geeft de aanwezigheid
aan van een aardcontact
op de achterkant van de

CrystalView™ pomp.

Symbool voor afgedankte elek- | Dit apparaat moet gescheiden
E trische en elektronische appara- | worden ingezameld. Retourneer
i tuur. het apparaat aan Hemodia aan

het einde van zijn levensduur.

Raadpleeg de instructiehandlei- | De handleiding moet verplicht
ding worden gelezen vooraleer de
pomp voor de eerste keer wordt
gebruikt.

Catalogusreferentie Geeft de catalogusreferentie
REF van de fabrikant aan om een

formele identificatie van het
medisch apparaat mogelik te
maken.

Serienummer Geeft het serienummer dat
SN werd toegewezen door de
fabrikant aan ten einde een
specifiek medisch apparaat
formeel te kunnen identificeren.

USB-symbool Geeft aanwezigheid aan

van een USB-poort aan
de achterkant van de

CrystalView™ pomp.

Wisselstroom Geeft aan dat de
CrystalView™ pomp moet
worden aangesloten op een
stroombron met wisselstroom.

Instructiehandleiding; gebruiksin- | Informeert de gebruiker om

structies de handleiding te raadplegen
voor meer informatie over de

CrystalView™ pomp

Productiepartij Geeft het nummer van de
productiepartij aan.

LOT
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Buis

-

Uiterste gebruiksdatum

Geeft de datum aan na
dewelke het medisch apparaat
niet langer meer gebruikt mag
worden.

®

Niet opnieuw gebruiken

Geeft aan dat een medisch ap-
paraat slechts eenmaal of voor
één enkele patiént voor slechts
één behandeling gebruikt mag
worden.

(M

Fabricagedatum

Geeft de datum aan waarop
het medisch apparaat
geproduceerd werd.

STERILE

EO

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Geeft aan dat het apparaat
gesteriliseerd werd met
ethyleenoxide.

LOT

Productiepartij

Geeft het nummer van de
productiepartij aan.
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Het ziekenhuispersoneel wordt ertoe aangespoord deze handleiding te lezen vooraleer
dit product en zijn accessoires te gebruiken en te reinigen. Het niet navolgen van deze
instructies kan letsels en mogelijk schade aan of storing van de apparatuur veroorzaken.
De fabrikant van dit apparaat kan niet aansprakelijk worden gesteld voor directe of ge-
volgschade of letsels tengevolge van onjuist gebruik van producten voor eenmalig ge-
bruik andere dan de Hemodia-producten. Elke wijziging van het apparaat, alle reparaties
uitgevoerd door een niet-geautoriseerd service center of alle gebruik van andere produc-
ten voor eenmalig gebruik dan de Hemodia-producten, zullen de Hemodia-garantie en
de dekking van de wettelijke aansprakelijkheid ongeldig maken in het geval van materiéle
schade of lichamelijk letsel.

De apparatuur moet worden gebruikt door personeel dat getraind is in arthroscopische
procedures.

Sluit het apparaat niet aan op een niet-geaarde of slecht geaarde voeding.
Ten einde het risico op een elektrische schok te vermijden, mag dit apparaat enkel aan-
gesloten zijn op een voeding met aarding.

Ten einde het risico op brand te vermijden, vervang gebruikte zekeringen door zekeringen
met dezelfde eigenschappen.

Het systeem kan beinvioed worden door elektromagnetische interferentie gegenereerd
door andere instrumenten. Controleer dat de andere instrumenten die worden gebruikt
in de operatiekamer voldoen aan de elektromagnetische compatibiliteit (EMC) standaard
IEC 60601-1-2.

Als het systeem interferenties blijft ondervinden, isoleer het dan en sluit het aan op een
andere connector.

CrystalView™ is een klasse 1 apparaat overeenkomstig de elektrische veiligheidsstan-
daard NF EN 60601-1, de momenteel toepasselijke versie.

De drukaanpassingen (hoofdstuk 6.2) voorgesteld door ConMed zijn gebaseerd op ob-
servaties; de waarden in de tabel kunnen worden gewijzigd en moeten worden aange-
past afhankelijk van de operatie.

Risico’s op elektrocutie: verwijder de behuizing niet. Reparaties mogen enkel worden
uitgevoerd door gekwalificeerd personeel.

Alle ernstige incidenten die zich hebben voorgedaan in verband met deze hulpmiddelen,
moeten worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin
de gebruiker is gevestigd.
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1.7 Technische kenmerken

A - Sterilisatie

Het CrystalView™ apparaat en de accessoires (pedalen, AC-netsnoer, Shaver interfa-
ce ...) Zijn niet steriel. Anderzijds moeten ze na elke dag van gebruik ontsmet worden.

Bij ontvangst van de slang, controleer dat de verpakkingsitems niet beschadigd werden.

Als het pakket geopend of beschadigd is, of als de vervaldatum verstreken is, neem
contact op met het departement “Verkoopadministratie” van ConMed via telefoon of
e-mail met het oog op het nemen van een beslissing.

@ Dit symbool toegepast op een verpakkingsitem betekent dat de zuigbuisjes voor
eenmalig gebruik zijn. Ze kunnen niet opnieuw worden gebruikt.

Herbehandeling is aansprakelijk voor het veranderen van de eigenschappen van de ma-
terialen, in het bijzonder door het te vervormen en aan te tasten, wat repercussies kan
hebben op de duurzaamheid van het apparaat en zijn prestaties in gevaar kan brengen.
Deze risico’s kunnen de veiligheid van de patiénten potentieel bedreigen.

Gebruik nooit een product als zijn steriele verpakking beschadigd is of als de ver-
valdatum overschreden is.

B - Elektrische kenmerken

Ingangsspanning: 100-240 VAC
Frequentie: 50-60 Hz
Stroomopname: 500 VA

Externe zekeringen: TS AH-250V (2X)
Interne zekeringen: F2AL-250V (2X)
Overspanning categorie: 2
Vervuilingsgraad: 2

Nederlands
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2.1 Systeemindicators

A - Frontpaneel

T i

< - oif 1

et \ ® c)

o OO @ )
- ® © D

0 Transparant beschermingsdeksel voor de spoelpomp.

9 Kop spoelpomp.
9 Drukarm. Bevestigt de slang rond de pompkop.
9 LCD-scherm. Geeft de dynamische druk, druk instelpunt en foutberichten weer.

9 ERROR. Het rode indicaticlampje gaat branden wanneer het apparaat een pro-
bleem detecteert. (Zie 2.6 Foutberichten).

6 Knop voor het selecteren van de drukeenheid (mmHg en LH20).
G Transparant beschermingsdeksel voor de zuigpomp.

9 Kop zuigpomp.

9 Bevestigingsbeugel voor de zuigbuis.

@ Controlelampje voor de modus “lavage”.
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@ De “Pinch Valve” werkt automatisch wanneer de “shaver” geactiveerd wordt door de
juiste zuigslang te selecteren.

@ “Pinch Valve”knop. Opent automatisch de “Pinch Valve” en klemt de cannula
slang.

@ “On O/I”-schakelaar. Schakelt het apparaat in of uit. Als de pomp geactiveerd is,
verschijnt “PUMP” op het scherm.

@ “Shaver” zuiginstelling. Maakt het instellen mogelijk van het debiet door de “shaver”
(MIN, LOW, MED, HIGH).

@ Pump “Run/Stop”-knop. Start of stopt de pomp. Het groene controlelampje knip-
pert wanneer de pomp gestopt wordt (instellen op stop)

@ Instelling van het zuigen door de cannula. Maakt het instellen mogelijk van het debiet
van de cannula (MIN, LOW, MED, HIGH).

@ Gele connector (HCI = Hand Control Interface) maakt het aansluiten mogelijk van de
interface Shaver clip.

@ Rode connector maakt de aansluiting mogelijk van de CrystalView™ 2-Weg of
4-Weg voetpedaal.

@ CPC™ connector. Maakt de aansluiting mogelijk van de “day set” dag-spoelslang
op de druksensor die geintegreerd is in de CrystalView™ pomp.

@ “Fill Chamber”-knop. Maakt het manuele vullen van de kamer mogelijk en annuleert
de fout lage druk.

@ Drukregelingsknop. 2 drukeenheden beschikbaar:

In “LH20": druk op de pijlen om het drukniveau te verhogen of de verlagen met een
vermeerdering/vermindering van 5. Initiéle instelling: 30 Minimum niveau: 10 LH20
Maximum niveau: 120 LH20

In “nmHg”: druk op de pijlen om het drukniveau te verhogen of de verlagen met een
vermeerdering/vermindering van 10. Initi€le instelling: 60 mmHg. Minimum niveau: 20
mmHg  Maximum niveau: 280 mmHg

@ Bevestigingsbeugel voor de spoelslang.
@ Houder drukkamer.
@ Geintegreerde “Shaver” interface. Detecteert de werking van de gelijktijdige “shaver”.

@ Blauwe connector (FCI = Pedaal interface) maakt interface mogelijk via shaver wer-
king middels de 4 weg CrystalView™ voetpedaal

@ Knop om de slang manueel van de Pinch Valve te verwijderen.

Nederlands
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B - Rugpaneel

|
l
\
1

EN - Irrigation Console PT - Console de Irrigacéo
FR - Console d'| ion EL - Kovaoha apdevong
IT - Consolle di I ione DA - Vandingskonsol
onsole  NO - Vanningkonsol

ES - Cons cion  Fl - Kastelukonsoli
NL - Irigatie Console SV - Bevattningskonsol

cv2000 @
I HEMODIA SAS @ l . @
85, rue du Chéne Vert
31670 Labege - FRANCE < ¢
T:+33(0)5 6100 71 81 B\/ g
C € o45p Memodia@hemodia.com e (((i’)) 2 3 @ ,O —
T5AH-250V

Y
)

100-240V N\,
50/60 Hz - 500VA

@ Zekeringhouder en hoofdaansluiting
Equipotentiale terminal
Productreferentienummer (REF)

@ Serienummer (SN) apparaat
Connector voor softwareprogrammering

2.2 Accessoires

Sluit enkel accessoires aan die bedoeld zijn voor de CrystalView™ pomp. Con-
troleer de beschikbare accessoires op pagina 318. Voer functionele tests uit voor
gebruik bij de patiént.

A - CV2044 or CV2042 CrystalView™ pedadl

De 4- of 2-weg pedalen zijn aangesloten op de CrystalView™ pomp. Ze maken de
activering van het zuigen door de “cannula” en “shaver” buisjes mogelijk op vooraf inge-
stelde niveaus en de activering of deactivering van de modus “lavage”.
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@ De zwarte “LEFT” -pedaal maakt het mogelijk een “shaver” te regelen vanuit een
shaver console wanneer de pedaalinterface aangesloten is en kan het zuigen active-
ren door de “shaver” op een vooraf ingesteld niveau.

@ De zwarte “RIGHT” -pedaal maakt het mogelijk een “shaver” te regelen vanuit een
shaver console wanneer de pedaalinterface aangesloten is en kan het zuigen active-
ren door de “shaver” op een vooraf ingesteld niveau.

@ Blauwe “Cannula” pedaal. Activeert zuiging door de cannula op het vooraf inge-
steld niveau of annuleert de modus “lavage”.

@ Rode “Lavage” pedaal. Activeert de modus “lavage”.

B - Interfaces (zie § 4.3 en 4.4)

Er zijn drie types interfaces:

e De “Shaver” clip interface (HCI): detecteert de werking van een “shaver” van een
console en activeert zuiging door de “Shaver” op een vooraf ingesteld niveau.

e De geintegreerde “Shaver” interface (geintegreerd in het frontpaneel): detecteert de
werking van een “shaver” van op een console en activeert “Shaver” zuiging op een
vooraf ingesteld niveau.

e De pedaal interface (FCI): regelt de shaver handstukken en activeert “Shaver” zuiging
op een vooraf ingesteld niveau via het 4-weg voetpedaal.

C - AC netsnoer

Het AC netsnoer wordt gebruikt om de CrystalView™ pomp aan te sluiten op de
stroomtoevoer.

Gebruik het juiste AC netsnoer op een lokaal AC stopcontact.

Het AC netsnoer kan worden gebruikt als een middel voor noodstop; het loskoppelen van
het AC netsnoer maakt het mogelijk om het CrystalView™ apparaat uit het stopcontact
te verwijderen.

Installeer het CrystalView™ apparaat zodat het gemakkelijk is om het AC net-
snoer uit het stopcontact te halen.

Nederlands
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2.3 Verbruiksbuisjes
DAGELIJKS SET (Ref: CV2025)

Van de zakken zoutoplossing

\ /

-
/

==

; %_» -

R Naar de CPC™-connector
un

Naar de tussenliggende spoelslangen

Deze slangen verbinden de spoelzakken met de tussenliggende spoelslangen. De druk
wordt afgelezen via een filter die aangesloten is op het CrystalView™ apparaat.

De dagelijks set spoeling is een slang voor dagelijks gebruik. Ze kan worden gebruikt
tijdens verschillende opeenvolgende operaties voor verschillende patiénten. De ge-
bruiksduur mag echter niet meer dan 14 uur bedragen. Er is geen besmetting mogelijk
bij patiénten als, en alleen als, de slang gebruikt wordt samen met een tussenliggende
slang die voorzien is van een regelklep. De procedure voor het installeren en vervangen

van de slang wordt uitgelegd in hoofdstuk 4.5 en 5.
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Tussenliggende toevoerbuis (Ref: CV2020)

De tussenliggende inflow slang wordt gebruikt om de steriele zoutoplossing van de
dagelijks set slang naar de arthroscoop te brengen.

Naar de arthroscoop toe

i eme——

Van de dagelijks slang

14

ADe slang is bedoeld voor eenmalig gebruik en mag niet hergebruikt worden.

Outflow slang (onderdeel van patiéntset) (Ref : CV2030)

Via deze slang is zuiging van het gewricht mogelijk, ofwel via een cannula of via een
ander “shaver” zuigapparaat. De beide modi worden geregeld door de “Pinch Valve”.

Naar de afvalrecuperatiezak toe

Nederlands

[[=> OUTFLOW CANNULA =>:l]: o d |

== == == =>:|:D :D=>WASTE=>

‘=> SHAVER =>:|]: =

Van de operatieplaats

A De slang is bedoeld voor eenmalig gebruik en mag niet hergebruikt worden.
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2.4 Akoestische indicators

Er klinkt een dubbel signaal wanneer de machine wordt ingeschakeld (wanneer de “On
O/I”-knop wordt ingedrukt) en wanneer de modus “lavage” wordt gestopt.
Telkens wanneer een knop wordt ingedrukt, klinkt één enkel akoestisch signaal.

2.5 Controlelampijes

9 Dit rode controlelampje brandt wanneer een veiligheidsparameter niet in acht wordt ge-
nomen.

Q Dit ingeschakeld controlelampje toont de geselecteerde drukeenheid (“mmHg” of
“LH20").

@ Dit controlelampje brandt wanneer de modus “lavage” actief is.
@ Dit controlelampje brandt wanneer de “Pinch Valve” actief is.

@ @ Deze brandende controlelampjes geven de geselecteerde debieten weer (MIN,
LOW, MED, HIGH).

@ Dit controlelampje brandt wanneer de pomp is ingesteld op de modus “Run”; het
controlelampje knippert wanneer de pomp is ingesteld op de modus “Stop”.

@ Dit controlelampje brandt wanneer de “Pinch Valve” actief is.

2.6 Foutberichten

Weergegeven op het scherm Beschrijving
LOW PRESSURE De dynamische druk is minder dan 10 mmHg (of 5
LH20)
Leak of Pressure Er werd een lek ontdekt in de spoelslang
Sensor Pressure Error Drukmetingsfout.
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ONTVANGST VAN DE APPARATUUR

3

3.1 Transport

Als de apparatuur gevallen is of in het geval van schade aan de apparatuur en zijn ac-

cessoires, gebruik de pomp of zijn accessoires niet en neem contact op met Hemodia
Dienst Naverkoop via de telefoon of via e-mail (maintenance@hemodia.com of 00 44 20

34 45 51 79).

3.2 Setup

e Sluit het AC netsnoer geleverd door ConMed aan op het stekkeraansluiting aan de

achterkant van de pomp.
e /org ervoor dat de kabel juist in de aansluiting werd gestoken.

e Sluit de shaver van de console aan afhankelijk van de geselecteerde modus volgens

de aansluitingen aangegeven in hoofdstuk “4.3 en 4.4”,
e Sluit de pedaal die door ConMed werd bijgeleverd aan op de aansluiting van de

pomp. ®

3.3 Systeemverificatie

e Sluit het AC netsnoer aan op een stopcontact.
e Schakel de pomp in door de “On I/0”-schakelaar in de positie “I” te zetten. @
e Start de pomp door te drukken op de knop “Run/Stop” @ het bericht “PUMP”

verschijnt op het LCD-scherm.

¢ Druk op alle knoppen (elke geactiveerde knop moet een akoestisch signaal
uitzenden), met uitzondering van de knop “On”,@ die bij het opstarten 2
akoestische signalen uitzendt.
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4.1 Installatie van de pomp
Installeer de pomp op een viak opperviak om het risico op het omvallen van de ma-
chine
te vermijden. Om elk risico op storingen te vermijden mag, met de geintegreerde
shaver interface, de CrystalView™ pomp niet rechtstreeks op de RF-console ge-

plaatst worden.
Sluit het door ConMed bijgeleverde netsnoer aan op een stopcontact.

Zet beide deksels (spoeling en zuiging) omhoog.
Druk op de schakelaar “On O/I” en zet deze op “I”. Het LCD-scherm gaat branden en
geeft “PUMP” weer.

4.2 Aansluiting van de 4-weg of 2-weg voetpedaal

Sluit de kabel van de 4-weg of 2-weg pedaal die
door ConMed werd bijgeleverd aan op de rode

aansluiting van de pomp.

4.3 Aansluiting van de shaver interfaces

A - Shaver clip interface
Sluit de “Shaver” clip interface aan op de “Shaver” connector van de pomp. @
Sluit de clip van de “Shaver” interface aan rond de kabel van het handstuk.
Zorg ervoor dat de clip zo dicht mogelijk bij de Shaver console is.
Sluit de pedaal aan op de pedaalaansluiting van de Shaver console.

OPMERKING : In geval van slecht functioneren van de interface Shaver klem kunt u
de geintegreerde interface Shaver gebruiken.

De interface Shaver klem is compatibel met de volgende systemen console shaver/
handstuk :

* CONMED/LINVATEC - Console D3000 / D4000 - Shaver ERGO / ADVANTAGE
TURBO

* SMITH & NEPHEW/DYONICS - Console EP1, POWER, POWER Il - Shaver
POWERMAX ELITE / POWER / POWERMAX

* STRYKER - Console CORE - Shaver FORMULA 180 / FORMULA / 12K SHAVER
* ARTHREX - Console APS Il - Shaver AR-8325H / AR-8325F / AR-8320F / AR-
8330F
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oo
Il g‘ OW
b wge .

Shaver pe-
Pedaal daal
- Handstuk
Pompactivering Shaver activering

A De interface Shaver klem en de interfaces pedalen niet gelijktijdig gebruiken.

B - Geintegreerde Shaver interface

Plaats de kabel van het handstuk in de bevestigingsbeugel (24
Sluit de Shaver pedaal aan op de pedaalaansluiting van de Shaver console.

Schuif om de sha-
ver kabel te plaat-
sen de knop naar
beneden.

Pedaal

Shaver pedagl

E i Handstuk

Pompactivering

Shaver activering

De geintegreerde interface Shaver en de interfaces pedalen niet tegelijkertijd
gebruiken.
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4.4 Aansluiting van de pedaal interfaces

iid i

{ 4
TR o

Pedaal

=
Handstuk | ]

Activering van pomp en handstuk

GEBRUIKSAANWIJZING

Sluit de pedaal interface (FCI) volledig aan op de blauwe aansluiting van de ConMed
CrystalView™ POMP & .

Sluit dan van op de CrystalView™ POMP, de FCl-kabel aan op de voetaansluiting van
de aangepaste shaver console

VOORZORGSMAATREGELEN

Schakel de beide elektromedische apparaten uit vooraleer u de FCI aansluit en loskop-
pelt. Inspecteer het product voor het gebruik en gebruik niet indien beschadigd.
Controleer de FCl-aansluitingen en zorg ervoor dat de gereinigde kabelaansluitingen
volledig droog zijn vooraleer u de elektromedische apparaten aansluit.

De interface Shaver klem en de interfaces pedalen niet gelijktijdig gebruiken.

De geintegreerde interface Shaver en de interfaces pedalen niet tegelijkertijd
gebruiken.
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A - CV2050 (CrystalView™ pomp met CONMED / LINVATEC
shaver consoles )

De CrystalView™ pedaal interface (REF: CV2050) wordt gebruikt tijdens de arthro-
scopieprocedure om een ConMed / Linvatec handstuk van een ConMed / Linvatec
shaver console te activeren dankzij een 4-weg voetpedaal voor CrystalView™,

De CV2050 is compatibel met de volgende shavers-consoles : D3000 ADVANTAGE/

D4000 van ConMed / Linvatec.

Het is aanbevolen om vooraleer de pedaal interface te gebruiken, eerst de
handleiding van de ConMed/Linvatec shaver-console te lezen voor de waar-
schuwingen en voorzorgsmaatregelen voor die apparaten.

Bij gebruik van de ConMed / Linvatec shaver-console, kunnen de pomp en het hand-
stuk geactiveerd worden middels de CrystalView™ 4-weg voetpedaal:

Druk op LEFT op CrystalView™ 4-weg voetpedaal om de modus rotatie te kiezen
(FORWARD / REVERSE / OSCILLATION) op de ConMed / Linvatec shaver-console.

—_— e
A _ I i | s2emr v
Modus FORWARD Modus REVERSE Modus OSCILLATION

Houd RIGHT ingedrukt op het CrystalView™ 4-weg voetpedaal om het handstuk te
activeren

Nederlands

Voor het opereren, controleren (zonder verbinding) of het systeem voor elke
werkmodus (FORWARD / REVERSE / OSCILATE) juist werkt.

297




Nederlands

INSTALLATIE PROCEDURES

B - CV20SN (CrystalView™ pomp met SMITH&NEPHEW /
DYONICS shaver consoles )

De CrystalView™ pedaal interface (REF: CV20SN) wordt gebruikt tijdens de arthro-
scopieprocedure om een SMITH & NEPHEW / DYONICS handstuk van een SMITH &
NEPHEW / DYONICS shaver console te activeren dankzij een 4-weg voetpedaal voor

CrystalView™,
De CV20SN is compatibel met de volgende shavers consoles : EP1 / POWER / PO-

WER II Control System van SMITH & NEPHEW / DYONICS.

Het is aanbevolen om vooraleer de pedaal interface te gebruiken, eerst de hand-
& leiding van de SMITH & NEPHEW / DYONICS shaver console te lezen voor de
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen voor die apparaten.

Bij gebruik van de SMITH & NEPHEW / DYONICS shaver console, kunnen de pomp en
het handstuk geactiveerd worden middels de CrystalView™ 4-weg voetpedaal:

Houd RIGHT ingedrukt op het Crystal-
View™ 4-weg voetpedaal om het hand-
stuk te activeren in de modus Forward.

Modus Forward

Houd LEFT ingedrukt op het Crystal-
View™ 4-weg voetpedaal om het hand-
stuk te activeren in de modus Reverse.

Modus Reverse

Houd LEFT en RIGHT ingedrukt op het [ o
CrystalView™ 4-weg voetpedaal om het ——
handstuk te activeren in de modus Oscilla-
tion. Modus Oscillation

Voor het opereren, controleren (zonder verbinding) of het systeem voor elke
werkmodus (FORWARD / REVERSE / OSCILATE) juist werkt.
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A

C - CV20AR (CrystalView™ pomp met ARTHREX shaver con-
soles)

De CrystalView™ pedaal interface (REF: CV20AR) wordt gebruikt tijdens de arthrosco-
pieprocedure om een ARTHREX handstuk van een ARTHREX shaver-console te active-
ren dankzij een 4-weg voetpedaal voor CrystalView™.

De CV20AR is compatibel met de volgende shavers consoles : POWER SYSTEM Il /
SYNERGY van ARTHREX.

Het is aanbevolen om vooraleer de pedaal interface te gebruiken, eerst de hand-
& leiding van de ARTHREX shaver console te lezen voor de waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen voor die apparaten.

Bij gebruik van de ARTHREX shaver console, kunnen de pomp en het handstuk geacti-
veerd worden middels het CrystalView™ 4-weg voetpedaal:

Houd RIGHT ingedrukt op het Crystal-
View™ 4-weg voetpedaal om het hand-
stuk te activeren in de modus Forward.

Houd LEFT ingedrukt op het Crystal-
View™ 4-weg voetpedaal om het hand-
stuk te activeren in de modus Reverse.

Houd LEFT en RIGHT ingedrukt op het

CrystalView™ 4-weg voetpedaal om het
handstuk te activeren in de modus Oscilla- 'Y -
tion. Modus Oscillation

Voor het opereren, controleren (zonder verbinding) of het systeem voor elke
werkmodus (FORWARD / REVERSE / OSCILATE) juist werkt.
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4.5 Aansluiting van de slang

A - DAGELIJKS SET (REF: Cv2025)

Indicaties: deze slang voor dageliks gebruik levert de zoutoplossing (fysiologische
zoutoplossing) van de zak naar de tussenliggende spoelslang. Dit apparaat wordt samen
gebruikt met de tussenliggende spoelslang en de CrystalView™ pomp.

< -
El

'y

2

Gebruiksmethode: sluit vooraleer iets te doen eerst de drie witte klemmen en sluit dan
de spikes aan op de zaken met zoutoplossing.

N

Schuif de groene koppeling van de Dagelijks Set dagslang
aan op de montagebeugel voor de spoelslang.

Plaats en centreer de slang rond de spoelpomp. Trek de slang
stevig aan. Plaats de drukkamer (verticaal) in zijn houder op
de machine. De drukkamer moet tijdens de operatie verticaal
blijven en het is aanbevolen om de pomp op hetzelfde niveau
als de patiént te plaatsen.
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Sluit de drukarm op het Druk op de CPC™-

pomplichaam teneinde de aanluitingsknop van de

slang rond de kop van de pomp.

pomp te houden. Duw op de hydrofobe filter
om de slang van de Day
Set juist aan te sluiten op
de CPC™-gansluiting van

de pomp @

Open één van de witte klemmen onder de spike.
Sluit het linkerdeksel Q en druk op de knop “Run/Stop”.

Druk verschillende keer op de knop “Fill Chamber” @
ten einde de drukkamer te vullen tot aan de markering
gegraveerd op de drukkamer(1/3 van zijn capaciteit).

B - Tussenliggende spoelslang (REF: Cv2020)

Indicaties: deze slang levert de fysiologische zoutlopssing van de dagspoelslang naar de
arthroscoop.

Gebruiksmethode:

Gebruik een aseptische methode. Nadat gecontroleerd werd
dat de “Luer-Lock”-koppeling correct op zijn plaats geschroefd
werd, geeft de operatieverpleegkundige het blauwe uiteinde aan
de omloopverpleegkundige.
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De omloopverpleegkundige verwijdert de blauwe
doppen van de tussenliggende spoelslang
en de “Day Set” slang en sluit onmiddellijk de
koppelingen van deze twee slangen aan. Draai
de beide “Luer-Lock”-koppelingen stevig aan.

De pomp moet ingesteld worden op de modus “Run”. Open
de klem onder de drukkamer ten einde de spoelslang te vullen.
Sluit de klem onder de drukkamer wanneer de spoelslang
gepurgeerd is.

C - Slang patiéntset - Zuiging (REF: CV2030)

De slang van de patiéntset (CV2030) is samengesteld uit een tussenliggende spoelslang
(CV2020) en een zuigslang.

Indicaties: deze slang wordt gebruikt om de vloeistoffen in het gewricht te aspireren via
de cannula of een shaver.

Gebruik een aseptische methode. De operatiever-
pleegkundige geeft het slanguiteinde met de mar-
kering “waste” aan de omloopverpleegkundige die
deze in het afvalsysteem plaatst.
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De omloopverpleegkundige. schuift de oranje connector
van de zuigslang in de oranje montagebeugel van de pomp.

Plaats en centreer de slang rond de kop van de pomp.

Trek de slang stevig aan, plaats in de voorziene uitsparing
en sluit de drukarm op het pomplichaam ten einde de slang
rond de kop van de pomp te houden.

Plaats de rechter “outflow cannula” slang in de rechterkant
van de “Pinch Valve” @ en duw naar achter.

Druk op de knop “Pinch Valve” en duw de “shaver” in de
linkerkant van de “Pinch Valve” @ en duw naar achter.
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INSTALLATIE PROCEDURES 4

Plaats de slang die uit de klem komt door
de haak die voor dit doel voorzien is.

Bewerkingen die in het steriele gebied uitgevoerd moeten worden

Plaats de cannula in de OUTFLOW CANNULA
slang.

Plaats de “shaver” slang op de zuigconnector van het
handstuk.

Sluit de “Luer-Lock”-koppeling aan op de spoeling naar de
arthroscoop vooraleer de kraan van de arthroscoop te openen.

Open de witte klem onder de drukkamer aan de spoelkant.
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LEVENSDUUR VAN SLANG 5

5.1 Na de operatie

Laat de dagspoelslang op zijn plaats wanneer een andere operatie op dezelfde dag
gepland is.

Sluit de klem onder de drukkamer.

Druk op de blauwe “Cannula” @ pedaal ten einde het gewricht te draineren.
Koppel de arthroscoop los.

Koppel de witte “Luer-Lock”-koppeling los van de
tussenliggende spoelslang.

De regelklep moet aangesloten blijven op de spoelslang tot de volgende operatie
om de steriliteit tussen de procedures te verzekeren.

Terugtrekken van zuigslang:

Sluit alle witte kliemmen.
Druk op de blauwe “Cannula” pedaal ten einde het gewricht en de zuigslang te draine-

ren.
Druk op de pedalen “RIGHT” of “LEFT” om de “shaver” slang te draineren.
Verwijder het “shaver” handstuk en de cannula. Verwijder de rechter “outflow cannula”

slang op de “Pinch Valve”.
Druk op de knop “Pinch Valve” of druk op de knop “Manual Pinch Valve” om de

ﬂ | ﬂ I \

| - )

e /)
De slang is ontworpen voor eenmalig gebruik. Herbehandeling is aansprakelijk voor
het veranderen van de eigenschappen van de materialen, in het bijzonder door het
te vervormen en aan te tasten, wat repercussies kan hebben op de duurzaamheid
van het apparaat en zijn prestaties in gevaar kan brengen. Deze risico’s kunnen de
veiligheid van de patiénten potentieel bedreigen.

Raadpleeg de afvalverwijderingsprocedure die van toepassing is in uw instelling om de

slang weg te gooien.
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LEVENSDUUR VAN SLANG 5

5.2 Aansluiting van een nieuwe tussenliggende
inflow slang voor de volgende operatie.

\!

Nadat gecontroleerd werd dat de “Luer- \
Lock” correct vergrendeld werd, geeft de "~ .

operatieverpleegkundige het blauwe uiteinde aan =~ < , '/
de omloopverpleegkundige. \%

=

De omloopverpleegkundige schroeft de “Lu-
er-Lock”-koppeling los op de spoelslang, verwijdert
de regelklep die nog op zijn plaats is en sluit onmid-
dellik de “Luer-Lock”-koppeling op de irrigatspoel-
slang aan op de blauwe “Luer-Lock” van de nieuwe
tussenliggende spoelslang.

5.3 Einde van de operatiedag

Sluit alle witte klemmen.

Druk op de blauwe “Cannula” pedaal ten einde het gewricht en de zuigslang te draineren.
Druk op de pedalen “RIGHT” of “LEFT” om de “shaver” slang van de zuigslang te
draineren.

Druk op de CPC™ connector om de slang met de hydrofobe filter te verwijderen.

Verwijder alle slangen. Verwijder het “shaver” handstuk en de cannula.
Raadpleeg de afvalverwijderingsprocedure die van toepassing is in uw instelling om de
slang weg te gooien.

Schakel de pomp uit door de “On 1I/0”-schakelaar in de positie “O” te zetten.
Reinig de CrystalView™ apparaten (Pomp en accessoires) na elke gebruiksdag.

306



FUNCTIES VAN DE POMP

6.1 Starten van de pomp
Zet de “On O/1”-schakelaar op “I” @ en druk op de knop “Run/Stop”. @

6.2 Regeling van drukniveau
A - Regeling
De druk wordt weergegeven op het LCD-scherm van de pomp @ . Druk eenmaal op

de drukregelingsknoppen (+ of -) @ maakt de visualisering van de vooringestelde druk
mogelijk. Druk een tweede keer om de vooringestelde druk aan te passen.

De standaard drukinstelling is 30 LH20.

Het is aanbevolen om te starten met de laagst mogelijke drukinstelling, om de gewenste
expansie in het gewricht te verkrijgen. De intra-articulaire druk kan vervolgens verhoogd
worden.

Herinnering:
In mmHg: druk op de pijlen om het drukniveau te verhogen of de verlagen met

vermeerdering/vermindering van 10. Minimum niveau: 20 / Maximum niveau: 280.
In LH20 druk op de pijlen om het drukniveau te verhogen of de verlagen met
vermeerdering/vermindering van 5. Minimum niveau: 10 / Maximum niveau: 120.

B - Regeling van de debieten Cannula en Shaver

Vier zuigniveaus canule (MIN, LOW, MED, HIGH) zijn configureerbaar op de pomp
CrystalView™. Drukken op de knop «CANNULA SUCTION> @om het zuigniveau

canule te regelen.

Vier zuigniveaus canule «shaver» (MIN, LOW, MED, HIGH) zijn configureerbaar op
de pomp CrystalView™. Drukken op de knop «SHAVER SUCTION» @ om het
zuigniveau shaver» te regelen.

C - Aanbevolen druk en debiet

Shaver suction

Drukniveau zonder tour- Cannula suction

Gewricht niquet

mmHg LH20
Schoudergewricht 40 20 Low of Med Low of Med
Acromioplastie 60 30 Low of Med Med of High
Knie scoop 30 10 Low of Med Low of Med
Low of Med Med of High
Pols 20 10 Low of Med Low of Med
Elleboog, enkel 20 10 Low of Med Low of Med
Heup 50 25 Low of Med Low of Med
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D - Drukeenheid conversie

mmHg LH20 LH20 mmHg
20 8,9 10 22,5
30 13,3 15 33,8
40 17,8 20 450
50 20,2 25 56,3
60 26,7 30 67.5
70 31,1 35 88
80 35.6 40 90,0
90 40,0 45 101,3
100 44,4 50 1125
110 48,9 55 1238
120 53,3 60 135,0
130 57,8 65 146,3
140 62,2 70 1567,5
150 66,7 75 168,8
160 71,1 80 180,0
170 75,6 85 191,3
180 80,0 90 202,5
190 84,4 95 213,8
200 88,9 100 225,0
210 93,3 105 236,3
220 97,8 110 247,5
230 102,2 115 258,8
240 106,7 120 270
250 111,1
260 115,6
270 120,0
280 124.,4
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E - FOUTEN
E1 - Fout Hoge druk

Het controlelampje “ERROR” gaat branden als de druk toeneemt boven het
veiligheidsniveau (140 LH20 of 300 mmHg). De spoelpomp stopt tot de ingestelde druk
hersteld is.

E2 - Fout Lage druk

Het controlelampje “ERROR” gaat branden als de druk afneemt tot onder het
veiligheidsniveau (5 LH20 of 10 mmHg), “LOW PRESSURE” wordt weergegeven op
het LCD-scherm en de pomp stopt.

Controleer dat de CPC™-koppeling juist is aangesloten (indien dit niet het geval is, sluit
de CPC™-koppeling opnieuw aan en druk op de knop “Run/Stop” om de pomp te
herstarten).

Controleer of de hydrofoob filter nat is (vervang in dit geval de dagspoelslang “Day Set”
en druk op de knop “Run/Stop” om de pomp te herstarten).

E3 - Andere types fouten

Wanneer een fout wordt gedetecteerd, brandt het foutcontrolelampje en knippert de
foutcode op het LCD-scherm. Raadpleeg de tabel 2.6 op pagina 294.

6.3 Het vullen van de drukkamer

De knop “Fill Chamber” @ wordt gebruikt om de drukkamer te vullen. De drukkamer
moet tot een derde van zijn capaciteit gevuld worden.

6.4 Modus “Suction”

Via de knoppen “Cannula Suction” ® cn “shaver suction” @ kan het zuigdebiet
van de cannula of “shaver” worden ingesteld. Er zijn 4 instellingen: Min, Low, Med, en
High.

Er zal een controlelampje branden tegenover de huidige instelling.

De selectie van de modus suction: via de cannula of via de “shaver” is mogelijk via de “Pinch
Valve”.

A - Via de cannula

De modus Suction via cannula wordt geactiveerd door te drukken op de blauwe pedaal

“Cannula” | @; het controlelampje dat overeenkomt met het geselecteerd vooraf ingestelde
niveau knippert.

B - Via de shaver
De modus Suction via de “shaver” wordt geactiveerd door te drukken op de pedaal

“LEFT” @ of de pedaal “RIGHT” @ of beide pedalen tegelijkertijd. Het controlelampje
dat overeenkomt met het geselecteerde vooraf ingestelde niveau knippert.

Nederlands
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6.5 Modus “Lavage”

De modus “lavage” wordt gebruikt om bloeden te beperken.
Druk gedurende 1 seconde op de rode pedaal “Lavage” @ om de modus “lavage” te

activeren. Het groene controlelampje “Lavage” @ blijft gedurende de volledige lavage-
cyclus branden.

De druk stijgt naar 50% van de vooraf ingestelde druk gedurende 2 minuten.

Druk op de blauwe pedaal “Cannula” om een lavage-cyclus te annuleren. @

Een pieptoon geeft de activering aan van de modus “lavage”; twee pieptonen geven
aan dat de modus “lavage” beéindigd is.

6.6 Gebruik van de pedaal

e (Gebruik van de pedaal: Met de ConMed Shaver Ergo™ handstukken en Advantage™
Turbo handstukken selecteert de "LEFT" zwarte pedaal de modus (Forward / Reverse
/ Oscillate) en de "RIGHT" zwarte pedaal activeert zuiging via de «shaver» en activeert
het handstuk in geselecteerde modus.

e (Gebruik van de pedaal: Met de SMITH & NEPHEW / DYONICS, ARTHREX Shaver
activeert de "LEFT" zwarte pedaal zuiging via de «shaver» en activeert het handstuk
in Reverse modus. De "RIGHT" zwarte pedaal activeert zuiging via de «shaver» en
activeert het handstuk in Forward modus. Gelijktijdig drukken op de zwarte "RIGHT"
en "LEFT" pedalen activeert zuiging via de «shaver» en activeert het handstuk in
oscillatiemodus.

Het voetpedaal : Met de ConMed Shaver Ergo™ handstukken en Advantage™ Turbo
handstukken selecteert de linker zwarte pedaal de modus (Forward / Reverse / Oscillate)
en de rechtse zwarte pedaal selecteert on/off

6.7 Gebruik van het aardcontact

Via het aardcontact kan de CrystalView™ pomp worden aangesloten op een ander
apparaat middels een verbindingskabel ten einde de potentiélen gelijk te trekken en elk
risico voor de patiént te vermijden in het geval van een fout in de elektrische installaties.
De verbindingskabel is niet bijgeleverd.
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ONDERHOUD VAN HET APPARAAT

2

/.1 Reiniging
Schakel aan het einde van de operatiedag de CrystalView™ pomp uit, koppel het
apparaat los en verwijder de gebruikte slangen. Reinig naast de beschermingsdeksels
alle opperviakken van de pomp met een doek die bevochtigd is met een neutrale pH
detergent. Wrijf daarna het apparaat af met een doek gedrenkt in gedistilleerd water.
Reinig alle oppervlakken van de accessoires (AC netsnoer, voetpedalen, interfaces) met
een neutrale pH detergent.

Geen ontvlambare middelen gebruiken om te reinigen of te ontsmetten.
De CrystalView™ pomp, de interfaces, AC netsnoer en de elektrische
aansluitingen van de pedalen tijdens het reinigen niet onderdompelen.

Leef de reinigingsprocedures na.
De CrystalView™ pomp en zijn accessoires niet autoclaveren.
De pedaalkabel en interface niet vouwen bij het opbergen.

Haal de stekker uit het stopcontact voor het reinigen ten einde een elektrische schok te
vermijden.

De elektrische aansluitingen moeten droog blijven.
De kabels niet vouwen bij het opbergen.

7.2 Inspecties (jaarlijks)

Hemodia beveelt aan om uw apparatuur eenmaal per jaar te inspecteren om de
bruikbaarheid van de pomp en zijn technische naleving te controleren.
Alleen Hemodia mag deze jaarlijkse inspectie uitvoeren.
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PROBLEEMOPLOSSING

8.1 FAQ

Probleem
Geen druk beschikbaar.

Oorzaak

De drukaansluiting is niet
aangesloten.

Oplossing

Sluit de CPC™ drukaansluiting
aan op de pomp.

De pomp stopt.
Het rode “ERROR” contro-
lelampje brandt.

De lage druk veiligheid
werd geactiveerd.

De hydrofoob filter is nat.

Er is geen spoelvloeistof
meer.

Controleer dat de CPC™-kop-
peling juist is aangesloten.
Druk op de knop “Run/Stop”
om de pomp te herstarten.

Vervang de tussenliggende
slang.

Vervang de zak met zoutoplos-
sing en druk op de toets “Fill
Chamber”.

Geen zuiging via de cannu-
la.

De cannula is geblok-
keerd.

De rode klem is gesloten.

Herpositioneer de cannula of
reinig deze.

Open de rode klem.

Geen zuiging via de “sha-

ver .

De “Pinch Valve” is defect.

Het “shaver” blad is ver-
stropt.

Controleer de positie van de
zuigslangen.

Controleer de interface-aan-
sluitingskabel.

Demonteer het blad en reinig
of vervang het.

De pompkoppen draaien
niet.

De schakelaar “On/Off”
is ingesteld op “O” of

de pomp is ingesteld op
“stop”.

De deksels zijn geopend.

Controleer dat de schakelaar
“On/Off” is ingesteld op “I” en
de pomp in de modus “run” is.
Sluit de beide beschermings-
deksels.

Er is geen spoeling.

De kraan van de arthro-
scoop of een klem is
gesloten, wat spoeling
verhindert.

Controleer de spoelslang van
de zakken naar het gewricht.
Open de gesloten klemmen of
kranen.
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Probleem

De spoelpomp draait zeer
snel en produceert teveel
geluid.

Oorzaak

Geen circulatie van spoel-
vloeistof.

Oplossing

Vervang de zakken zou-
toplossing en/of controleer
dat de klemmen onder de
zakken geopend zijn.

Druk op de knop “Fill
Chamber” als de drukka-
mer minder dan 1/3 vol is.

De spoelpomp stijgt, wat
resulteert in abnormale
fluctuaties.

Mogelijk heeft er zich wa-
ter opgehoopt in de slang
terug tot in de filter.

Als er water binnengelopen
is in het drukdetectiekanaal,
vervang de tussenliggende

slang.

Overvullen van de drukka-
mer.

Een luchtlek in de spoel-
slang.

Controleer dat de CP-
C™-aansluiting goed aan-
gesloten of onbeschadigd
is. Vervang de tussenliggen-
de slang indien nodig en
herstart de pomp.

Er is onvoldoende druk in
het systeem.

Er is een spoelprobleem.

Controleer de kraan van
de arthroscoop, de klem-
men onder de zakken van
zoutoplossing en onder de
drukkamer zijn geopend.

Er is onvoldoende zuiging in
het systeem.

De cannula werd slecht
gepositioneerd in de
subcutane weefsels of is
afgesloten.

Herpositioneer de cannula
of reinig deze.

Controleer dat de huls van
de arthroscoop een ade-
quaat debiet biedt.

De pomp
CrystalView™ s steeds
geblokkeerd bij zuiging
Shaver.

De elektronische kaart
of de PINCH VALVE zin
defect.

De pomp

CrystalView™ uitschake-
len om de buisjes CV2030
te kunnen terugtrekken.
Contact opnemen met de
dienst naverkoop.
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8.2 Wie te contacteren”?

Hemodia is de wettelijke fabrikant. Neem contact op de Hemodia Dienst Naverkoop via
e-mail of telefoon als er een probleem optreedt.

maintenance@hemodia.com or 00 44 20 34 45 51 79

HEMODIA SAS -
\1/2;‘{ rue duchene é_;_g, hemodia C€ osso

31670 Labege

8.3 Verdeler

Fﬁ?ﬁ Gedistribueerd door E CONMED
ConMed™ Corporation
525 FRENCH ROAD
UTICA, NY 13502-5994 USA
Customer Service (Outside U.S.)
Phone: +1(727)392-6464

8.4 Garantie

De garantieperiode voor de CrystalView™ is 12 maanden. Binnen deze periode
worden fouten als gevolg van defect materiaal en/of onvoldoende vakmanschap door
de fabrikant gratis opgelost.

Transportkosten en verzendingsrisico's zullen evenwel niet gedragen worden door de
fabrikant.

De fabrikant is niet verantwoordelijk voor directe of gevolgschade en de garantie wordt

nietig indien:

¢ het apparaat en/of de accessoires verkeerd worden gebruikt, voorbereid of
onderhouden;

¢ deinstructies en regels in de gebruiksinstructies niet worden gevolgd;

® ongeautoriseerde personen reparaties, aanpassingen of wijzigingen op het apparaat
of accessoires uitvoeren;

e ongeautoriseerde personen het apparaat openen;

® de voorgeschreven inspectie en het voorgeschreven onderhoud niet in acht worden
genomen.

Enkel gecertificeerde dienstverleners toelating hebben om reparaties of wijzigingen uit te
voeren op het apparaat of de accessoires.
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9.1 Fysieke afmetingen

Afmetingen
Hoogte: 202 mm
Breedte: 434 mm
Diepte: 377 mm
Gewicht: 11 kg

9.2 Bewaarcondities

Temperatuurbereik: tussen -10 °C en +50 °C.
Relatieve vochtigheid: inbegrepen tussen 30% en 90%.

9.3 Prestatiespecificaties

Drukniveau:

In mMmHg: minimum niveau: 20 / maximum niveau: 280
In LH20: minimum niveau: 10 / maximum niveau: 120

Instroomdebiet:

Min: 100 ml/min. (+/- 50 ml/min.)
Max: 1200 ml/min. (+/- 100 ml/min.)

Cannula debiet:

In rust: 100 ml/min. +/- 50 ml/min.
Min: 200 ml/min. +/- 50 ml/mm
Low: 300 ml/min. +/- 75 ml/min.
Med: 500 ml/min. +/- 75 ml/min.
High: 600 ml/min. +/- 75 ml/min.

Shaver debiet:

Min: 200 ml/min. +/- 50 ml/min.
Low: 400 ml/min. +/- 75 ml/min.
Med: 600 ml/min. +/- 75 ml/min.
High: 800 ml/min. +/- 100 ml/min.

Softwareversie
X10.12
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9.4 Referenties

Productref. Productbeschrijving
CVv2000 Irrigatie Console CrystalView™
CVv2044 4 Knops Voeatpedaal CrystalView™
CVv2042 2 Knops Voeatpedaal CrystalView™
CV2051 Interfaceklem CrystalView™
CV2025 DAGELIJKS SET voor CrystalView™
CVv2020 TUSSENSLANG MET TERUGSLAGKLEP voor CrystalView™
CV2030 PATIENT SET MET EEN-WEGKLEP voor CrystalView™
103773 Netsnoer 2m EU
103822 Netsnoer 2m UK
103899 Netsnoer 2m CH
CVv2050 Interfacekabel CrystalView™
CV20SN Pedaal interface voor SMITH&NEPHEW / DYONICS shavers consoles
CV20AR Pedaal interface voor ARTHREX shavers consoles
15801580 Arthroscopische cannula 4.5mm (Blue Cannula)
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9.5 EMC-nalevingsmatrix

poort van

uitgangssignalen

Elektromagnetische immuniteit - Poort van de behuizing, poort van AC ingangsvermogen,
DC ingangsvermogen, poort voor aansluiting van patiént en poorten voor ingangs-/

Omgeving van instelling voor professionele gezondheidszorg

De CrystalView™-pomp is ontworpen voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving.
De klant of gebruiker van de CrystalView™-pomp dient ervoor te zorgen dat deze in een dergelijke omgeving

communicatieapparatuur/IEC
61000-4-3

PM ext. 217 Hz

27 V/m
380 MHz - 390 MHz
PMext. 18 Hz

28 V/m

430 MHz - 470 MHz
FM afwijking +5 kHz
sinus. 1 kHz

28 V/m
860 MHz - 960 MHz
PMext. 18 Hz

28 V/m

1,7 GHz - 1,99 GHz en
2,4 GHz - 2,57 GHz
PM ext. 217 Hz

5,24 GHz, 5,5 GHz, 5,785
GHz

27 V/m
385 MHz

28 V/m
450 MHz

28 V/m
810 MHz, 870 MHz, 930
MHz

28 V/m

1,72 GHz, 1,845 GHz, 1,97
GHz en

2,45 GHz

gebruikt wordt.
Basis EMC-fenomeen/ Testniveaus Niveau van naleving Soort poort
-norm of testmethode
Elektrostatische ontladingen | + 8 kV - aanraking Indirect + 8 kV (verticaal) - Poort van
(ESD)/IEC 61000-4-2 Indirect + 8 kV (horizontaal) de behuizing
+2KkV, £4KkV, + 6kY, Direct + 8 kV - Poort voor aansluiting
+ 8 kV, £ 15 kV = lucht Lucht + 2 kV van patiént
Lucht + 4 kV - Poorten voor
Lucht + 8 kV ingangs- /
Lucht £ 15 kV uitgangssignalen
Uitgestraalde, radiofrequente, | 3 V/m 80 MHz - 1 GHz - 3 V/m - Poort van
elektromagnetische velden/ (80% AM, 1kHz) aan 4 zijden de behuizing
|IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz in verticale en horizontale
polariteit
80% AM bij 1 kHz 1GHz-2,7GHz > 3V/m
(80% AM, 1kHz) aan 4 zijden
in verticale en horizontale
polariteit
Uitgestraalde velden 9V/m 9V/m - Poort van
in nabijheid door 704 MHz - 787 MHz 710 MHz, 745 MHz, 780 de behuizing
draadloze radiofrequente en 5,1 GHz - 5,8 GHz MHz en

Nederlands

Stootspanningen tussen fase
en neutraal/
IEC 61000-4-5

+0,5kV, £1kV

AC voeding met defasering
van 0°, 90°, 180°, 270°

+ 0,5 kV (niveau 2)

+ 1 kV (niveau 3)

- Poort voor AC
ingangsvermogen

- Poort voor DC
ingangsvermogen
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poort van

uitgangssignalen

Elektromagnetische immuniteit - Poort van de behuizing, poort van AC ingangsvermogen,
DC ingangsvermogen, poort voor aansluiting van patiént en poorten voor ingangs-/

Omgeving van instelling voor professionele gezondheidszorg

De CrystalView™-pomp is ontworpen voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving.
De klant of gebruiker van de CrystalView™-pomp dient ervoor te zorgen dat deze in een dergelijke omgeving

6V op de frequentiebanden:

gebruikt wordt.
Basis EMC-fenomeen/ Testniveaus Niveau van naleving Soort poort
-norm of testmethode
Stootspanningen tussen +0,5kV, £1kV, £2kV AC voeding met defasering - Poort voor AC
fase en aarde en vervolgens van 0°, 90°, 180°, 270° ingangsvermogen
tussen neutraal en aarde/IEC + 0,5 kV (niveau 1) - Poort voor DC
61000-4-5 + 1 kV (niveau 2) ingangsvermogen
+ 2 kV (niveau 3) - Poorten voor
ingangs- /
uitgangssignalen
Geleide storingen, 3V AC voeding 230Vac/50Hz - Poort voor AC
veroorzaakt door Pedaalkabel (pedaalzijde) ingangsvermogen
radiofrequente velden/IEC 0,15 MHz - 80 MHz Pedaalkabel (pompzijde) - Poort voor DC
61000-4-6 ingangsvermogen
6 Vin ISM banden en 3V op de band tussen 0,15 - Poorten voor
banden tussen 0,15 MHz | MHz en 80 MHz ingangs- /
en 80 MHz uitgangssignalen

- Poort voor aansluiting

frequentie/IEC 61000-4-8

50 Hz of 60 Hz

componenten of circuits

80% AM bij 1 kHz 6,765 MHz - 6,795 MHz; van patiént
13,553 MHz - 13,567 MHz;
26,957 MHz - 27,283 MHz;
40,66 MHz - 40,70 MHz.
Magnetische velden op 30 A/m Niet van toepassing - Poort van
de aangewezen industriéle Geen magnetisch gevoelige de behuizing

Spanningsdalingen/IEC

0% UT; 0,5 cyclus

AC voeding bij:

- Poort voor AC

verstoringen enkel via
voedingslijnen/ISO 7637-2

61000-4-11 Bij 0°, 45°, 90°, 135°, - 0% UT (0°, 45°, 90°, 135°, ingangsvermogen

180°, 225°, 270° en 315° 180°, 225°, 270° en 315°)

gedurende 10 ms
0% UT; 1 enkelfasige - 0% UT (0°) gedurende
cyclus: bij 0° 20 ms
- 70% UT (0°) gedurende

70% UT; 25/30 500 ms

enkelfasige cyclus: bij 0°
Spanningsonderbrekingen/ 0 % UT; 250/300 cyclus | AC voeding bij 0% UT (0°) - Poort voor AC
|IEC 61000-4-11 gedurende 5 sec. ingangsvermogen
Overdracht van Niet van toepassing Niet van toepassing - Poort voor DC
impulsvormige elektrische ingangsvermogen
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TECHNISCHE KENMERKEN

Elektromagnetische emissies

Omgeving van instelling voor professionele gezondheidszorg

De CrystalView™-pomp is ontworpen voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving.
De klant of gebruiker van de CrystalView™-pomp dient ervoor te zorgen dat deze in een dergelijke omgeving

uitgestraald RF

gebruikt wordt.
Verschijnsel Basis standaard Niveau van naleving
Uitgevoerde emissies en CISPR 11 Uitgevoerde emissies

- Stroomvoorziening 230Vac/50Hz
(fase en neutraal tussen 150 kHz
en 30 MHz)

Uitgestraalde emissies RF
(verticaal naar horizontaal
polariteit; frequentie tussen 30
MHz en 6 GHz)

- Voorkant van

Groep 1

Klasse B
Harmonische vervorming IEC 61000-3-2 AC voeding bij

Klasse A
Spanningsschommelingen en I[EC 61000-3-3 AC voeding bij
flikkering

Nederlands
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EIZATQIH: NAPOY2IAZH TH2
ANTAIAZ CRYSTALVIEW™

Ayamnté meAatn,

Z0G EUXAPLOTOUE TIOU ayopaoate tnv aviAia apBpookomnnong CrystalView™. Autr n ou-
OKeUN ouvodeUeTalL amod TeEXVIKA TeEKUNplwon. EEaodaliote OTL £XETE MAVTA EVUKALPO TO EYXEL-
pidlo auto, kabwg meplypadel tov e€omALopO Kal Tn Aettoupyia tou.

To CrystalView™ eival pia avtAia apBpookomnong mou pmopel va xpnotponotnBel pe tn
SN TG cwAvwon. To cloTnud TG Slaxelpiletal autopaTa TNV EKMAUCH WG Aettoupyia

™G avappodnong, MOPEXOVTAC UE TOV TPOTIO QUTO PUBUO PONG Kal eTakpLBwG EAeyXOUEVN
niieon. H $Akn mpog to xpriotn Kat expnotn Stacuvdeon avBpwrmou/unxavng (Human/
Machine Interface - HMI) emutpémnel to BEATLOTO EAEYXO TNG CUCKEUNG YL TOV EMAYYEAMATIAL
H avtAia CrystalView™ mpoopiletal ya xprion Kotd tn SLApKELO XELPOUPYLKWY EMEUPBACEWY
apBpookdénnong anod opBonedikoug XELPOUPYOUG KAl VOGOKOUEC XElpoupyeiou. H avtAla €xel
avarntuxBel o ouvepyaoia e XELPOUPYOUC TIPOKELUEVOU VO TTANPOL TIG TPOoaSOKIEC TOUC KalL
va elvatl og B€on va toug mpoodépel Péylotn SleukoAuvaon.

H enioon tng avtAiog emtpemnet:

* TN HeTtadopd Tou uypoU EKMAUONG ard TOUG 0AKOUG GUGLOAOYLKOU 0poU oTnv apBpwon
HEOW EVOC XITwviou apBpookomnong, EAEyxovtag emakpLBwe Tnv mieon Kot Toug pubpuoug
pONg,

® TNV AVAKTNON TWV LOAUCUEVWYV LYPWV amo TV apbpwaon HEow EVOG CWANVIOKOU 1 VoG
XELPOUPYLKOU epyaleiou 0To 0dko cuAAoyNC amofAnTwy,

* ToV akpLPn €Aeyxo Tng evboapBpLKig ieong, aveédptnta amno tov eEepxopevo pubuod pong,
e TV erAoyn Tou Katd@AAnAou erunédou avappodnong (mpotewvopevol pubpuot: EAdxLoto,
XaunAo, Meoaio, YYnAo),

® TNV EMKOLVWVIA PLE TIG KOVOOAEG YAUDAVOU.

EAANVIKa
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FTENIKH NEPITPAQH

To cUotnua CrystalView™ amoteAeital amno pia avtAia, Bondntikd e§aptripata Kot
AVOAWGLU.
AvaAwoiun cwAnvwon:

BonOntika s§aptipora:

- 2T NUEpPQC
- NobdwotAplo 2 katevBUvVoewv Kal 4 kKateuBUvoewv - ZeT aoBevoUlg
- KaAwdbo dtacuvdeong yAudavou xpriong - EvO1apeco ot EKAUONG
- KoAwblo evaAAacoOEVOU PEUATOG
- Aloouvbdéoelg xelplotnpiov modog (FCI)

ZwAnvwon “Day set” (ZeT nuépag)
ZwAnvwon avappodnong
Evblaueon ocwAnvwaon €KmAuong
ApBpoackorio ConMed

Mdapka yAuddavou ConMed
MNodwotnplo CrystalView™

Mapka povadag yaAudavou ConMed
MrtAe cwAnviokog

KaAwblo yAudavou
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H avdyvwon autou tou eyxelpLdiou eivarl UTIOXPEWTLKI TIPLV artd omoLadATIOTE XPron TNG
avtAiag CrystalView™, twv BonBntikwv e£apTNUATWVY TNG KO TWV AVOAWOCLLWY CWANVWOEWV

nga.

EAAnvika
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MPODOYAAZEIZ XPHXH2

1.1 NpodiA xepLotn

H avtAla CrystalView™ mpoopiletal yla xprion 01O XELPOUPYELO KOl OTOUG XPHOTEC TEPIAQU-
Bavovtal oL VOOOKOUEG Kal oL opBomedikol xelpoupyol.

1.2 MANBuoOC 0TO)0C

MANBuoPOC 0TOXOC: eVNALKEG KoL Ttatdlatplkol aoBeveic nAkiog avw Twv 8 eTwv, aveéaptnta
oo to ¢ulo.

1.3 MNpoBAenopevn xprion Kot avtevoei&elc

Evbeitelg

H AvtAia SutAng pong eival éva cuoTtnua avrtAiog apBpookdnnong mou npoopiletal yla tn
SLataon Kal tnv EKMAUCN UE LypO TNG aPBPIKNC KOWAOTNTOG TOU YOVATOG, TOU WHOU, TOU
Loxlou, Tou aykwva, Tou acTPAyAAoU Kal TOU Kapmou, KaBwg Kal yla tnv avappodnaon uypou
KATA TN SLAPKELO SLOyVWOTLKWVY KL XELPOUPYLIKWV apBpookomikwy Sladikaotlwy.

Avtevdeitelg
H xprion tng AvtAilog SUTANG ponG amayopeUETAL OTLG TEPUTTWOELS OTIOU AItayOpEVUETAL
n apBpookonnaon.

1.4 MopevepPyELEC

OL yVWOTEG Kal TILBVEG TTOPEVEPYELEG KATA TN Slapkela Tng Sladikaciog apBpookonnong e
ocuotnua dlaxeiplong uypwv elval oL akOAOUBEG:

Eudlonua, alpatwpa, avtavakAaotiki cupnadntikn Suotpodia, Babid dpAeBikn BpouBwon
(DVT) kol e€ayyELWOELG LYPWV.
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MPODOYAAZEIZ XPHXH2

1.5 Mepypadn cupBoAwv

JUUBoAa yLa TLc avtAieg kat ta BonOntkad e€aptApata

JuppBolo

Ovopua

Mepypadn

Aoddiela

OVOUOOTIKA TN EEWTEPLKAG
aodarelag: TSAH-250 V
OVOUOOTIKN TLUI ECWTEPIKAC
aodarelag: F2AL-250 V

Kotaokeuaotic

Mpooblopilel TOV KATOOKEUAOTH TG
LATPLKIG OUCKEUNG.

q3

Inuavon CE

YToSEeLKVUEL OTL AUTOC 0 EEOTIALOUOG
OUMHOPPWVETAL LLE TOUG EUPWTIALKOUG
KQVOVLOMOUG LOTPLKWY CUCKEUWV. Edv
UTTAPXEL, UTTAPXEL EMLONG N TOUTOTN-
TA TOU KOWOTIOLNLEVOU OPYaVIGHOU
(téooepa Ynoia).

IP 20 OVOUOOTIKA TLUY TIPOOTACLAG TNG 2 = IPOCTATEVEVO Ao EEva cUMTTAYN
ovTALag owpata pe Stapetpo 12,5 mm kot
peyaAUTEPN.
0 = kapia mpootacia amno To vepo.
IP X7 OVOUOOTIKA TUUN TipooTaciag Twy MPOCTATEUEVO OO TIC EMUTTWOELG TG

nodwotnpiwv

BuBlonc (uéxpt 1 m).

laTplk CUOKEUN

YTMOSELKVUEL £Vl LATPLKO TIPOIOV.

Qry

MNoootnta

YnoSelkvUEL TV TTOOOTNTA TOU
TPOLOVTOG IOV UTIAPXEL OTN
CUOKeUAOLO.

‘Oplo Bepuokpaociog

YroSelkvUEL OTL Ta OpLa BepoKpaciog
ota omnola pnopet va ektebel pe
aodAAELA N LATPLKA CUOKEUN

EAAnvika

Oplo vypaoiag

YnodelkvUeL Ta OpLa vypaciag ota
oTola N LaTPLKY) CUCKEUH UIMOPEL val
ekTeDel pe aodpalela

Alavopéag

YTMOSELKVUEL TNV OVTOTNTA TTIOU
SLOVEEL TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOIOV
OTN GUYKEKPLUEVN TIEPLOXN.

E€oucLo80TnUEVOC QVTLTPOCWTTOG
otnv EABetia

Aleukplviote Tov e€ouolodotnuévo
avtutpoowro atnv EABetia.
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ZUpBoAo looduvaukng ocuvdeong

YrodelkvUeL TNV UIapEN HLOG
enadng yelwong oto nicw HEPoG
™G avtAiag CrystalView™.

JUuBoAo yla Ta anoBAnta nAe-
KTPLKOU Kol NAEKTPOVLKOU €€OTIAL-
ouou.

H cuoKkeun aUTr) UTIOKELTAL O€
gexwplotr ouAAoyr). 2To TEAOG
™G whEAUNS Stapketag Lwng
NG, ETUOTPEYPTE TN CUCKEUN OTNV
HEMODIA..

Avatpéfte oTo gyXeLPLdL0 0dnyLwv

Mpw XPNOLUOTOLCETE YLA TIPWTN
dopa TNV avtAia Ba pémel

va SLaBACETE amapaltTwe To
EYXELPLSLO.

Kwdkodg katahdyou

YmodelkvUEL TOV KWOLKO
KATAAOYOU TOU KATAOKEUQOTH
yla va givatl duvatn n enionun
ovayvwpLon tTe LATPLKNG
OUOKEUNC.

SN

AplBuoC oelpag

YrodelkvUeL Tov aplBud oelpdg
TIoU €XEL eKXwpPnOel amo tov
KATOALOKEUQLOTH TIPOKELUEVOU

va tpoodlopilleTal TUTILKA Lo
OUYKEKPLUEVN LOTPLKI) CUCKEUN).

ZUpuPolo USB

YrodelkvUeL TNV UTOpEN HLOG
BUpag USB oto miow HéEPOG TG
avtAiag CrystalView™.

EvaAlaooopuevo pevpa

YrmodelkvUeL OTL N avTAla
CrystalView™ mpokettal va
ouvoeBel og pLa mapoxn
€EVOANOOGOUEVOU PEUUATOC.

Eyxelpiblo odnywwv, odnyieg xpn-
ong

Evnuepwvel To xprotn va
avatpéEel oTo eyxeLpidlo
T(POKELUEVOU va AdBeL
TANpPodopieg yla TNV avtAia
CrystalView™

LOT

Moptida KOTAOKEUNG

YroSelkvUeL Tov aplBuod tng
naptidag KATAOKEUNG.
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ZwAnvwon

-

Xpnotluomnoinon €wg

YnodelkvUEL TNV NUEPOUNVia
LETA armo TNV omola n LaTpLkn
ouokeun 6ev Suvatal mAéov va
xpnotuornounOet.

®

Mnv enavaxpnoLUonoLeite

YrodelkvueL OTL pLa

LOTPLKI) CUOKEUTN UTTOPEL va
xpnotuormnownBei pévo pia dopa
N o€ évav povo aoBevn yla pia
Bepameia povo.

(M

Huepopnvia Kataokeung

YrnoSelkvUeL TV nuepounvia
KOTOLOKEUNG TNG LOTPLKIG CUCKEUNC.

STERILE

EO

AmootelpwHéVo e 0eldLo Tou
atBuAeviou

YoSELKVUEL OTL N LOTPLKA
OUOKEUN QIMOOTELPWONKE UE
o&eidlo tou albuleviou.

LOT

Maptida KATAOKEUNG

YrodelkvUeL Tov aplBuod tng
TAPTIOOC KATOOKEUNG.
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To MPOoWTILKO TOU VOOOKOWEIOU Ba mpETeL anmapaltitwe va StafAacsl auto to eyxelpiblo mpty
oo TN XPron Kat tov KaBaplopo autol Tou TPoiovTog Kal Twv BondnTikwy e€apTnUATWV ToU.
MNapdAsldn THPNONC TWV 0SNYLWV AUTWV UIMOPEL va TIPOKAAECEL TPAUUATIONOUC Kot Tavn
npokAnon {nuag,  SucAettoupylia tou e€omALlopoU.

O KOTOOKEUAOTAG QUTAG TNG CUOKEUNC dev pumopel va BewpnBel urmtevBuvog yla ameuBeioag
N EMAKOAOUOOUG TPAUUATIONOUG N TIPOKANGON {NULAC WG AMOTEAECUO AKATAAANANG XPAONG
TPOIOVTWY piag xpriong ektog amod ta mpoiovia Hemodia. Omoladnmote tpomonoinon tng
OUOKEUNC, OTOLECONATIOTE ETMIOKEVEC TIPAYUATOMOLOUVTOL Ao Un €E0UCLOSOTNUEVO KEVTPO
ETILOKEVWV ] OTIOLOSATIOTE XPrion TPOIOVIWY HLOC XpHong eKTOG amo ta mpoiovta Hemodia
OKUPWVEL TNV €yyunon Hemodia kat tnv KAAun aoTikAG evBUVNG OE EPIMTWAON MPOKANGNC
UVALKAGC INULAC A owpaTkng BAABNG.

O €€OMALOUOC TIPETEL VAL XPNOLUOTIOLEITAL LOVO OO TIPOCWTTLKO EKTTALSEUEVO O 0 pOpPOCKOo-
TUKEC SLaSLKOOLEC.

Mn GUVOEETE T CUOKEUI OE ULA LN VELWHEVN 1) AVETIOPKWC YELWHEVN TINYA PEVULOTOG.
Mpokelpévou va anodeuyxOel onoloodnmote Kivbuvog nAektponmAnéiag, o e€OMALOUOC AUTOG
TIPETIEL VO CUVOEETOL LOVO OE LD TTAPOXT) PEVUATOC EEOTTALOUEVN LIE TIPOOTATEUTLKN YElwOnN.

Mpokelpévou va amodeuyxOel omoloodnmote Kivéuvoc TUPKAYLAS, AVTLKOOLOTATE TIG KOUEVEG
00PAAeLeg e AOPAAELEG (BLWV XOPAKTNPLOTIKWY

To oUoTNUO UTTOPEL VAL ETNPEACTEL ATIO NAEKTPOUAYVNTIKEC TTAPEUBOAEC TTOU TTapAyovTaL Ao
aA\a epyaleia. EAEyEte OTL Ta AN epyaAeia TTOU XPNOLUOTIOLOUVTOL OTO XELPOUPYELO CU-
Hopdwvovtal pe to MNpotumo nept nAektpopayvntikng cupBatotntag (EMC) IEC 60601-1-2.
Edv to oUotnua cuvexiosl va udpiotatal mapeUPoAEC, AMOUOVWOTE TO CUCTNHA KAl cUVOEDTE
To o€ €vav S1adopeTIKO cuvSEeTpa.

H CrystalView™ eival pia cuokeur kKAaong 1 cupdwva pe to Npotumo nAekTpLlkng aopadeiag
NF EN 60601-1, tnVv tp€Xouca oxvouoa £kdoan.
OL puBuioelg mieong (kedpalato 6.2) mou unodetkvuovtal amno tnv ConMed yivovtal pe Baon
TIAPOTNPINOELG, EVW OL TIHEC TOU Tivaka Umopel va TpomomnotnBouv kot Ba mPETEeL va mpoaoap-
polovtal avaloya e TN XELPOUPYLKN éEuPaon.

Kivéuvocg nAektpomAnéioc: unv adatpeite to mepiPAnpa. Ot eMIOKEVEG SUVAVTOL VO TIPAYOTO-
motnBouv povo amnod lSIKEUUEVO TIPOCWTTLKO.

Tuxov cofapa cupBavia mou €xouv cUUPBEel Ot OXEON HE QUTEG T CUCKEUEG TIPETIEL VOl
KOLVOTIOLOUVTOL OTOV KOTOLOKEUOLOTH KAl OTNV appodla apxr Tou KpAToug HEAOUC OTO Omoio
Baoiletal o xprotng.
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1.7 TEXVIKA XOPOKTNPLOTLKA

A - Altooteipwon

H cuokeun CrystalView™ kot ta BonBbntikd e€aptripata (modwotnpla, kaAwdlo evaAlacco-
Hevou pelpatog, dtacuvdean yAudavou...) dev sival anootelpwpéva. AvtiBeta, mpenel va
armoAupaivovTtal JETA amo Kabe nuépa xprnong.

Katd tnv mapaAafn tng cwAnvwongc, eAEyETe OTL Ta oToLXELO TNG ouoKeVaoiag Sev £XOUV Ka-
taotpadel. EQv pia amooTtoAr eival avolypévn 1 KATESTPAUUEVN, N N NHEPOMNVIO ARENG €XEL
TIEPAOEL, EMKOLWVWVNOTE UE TO TUNUA “Alaxeiplong mwAnoswv” tng Hemodia péow tnAedpw-
vou 1| email ev oYL AnPng anodaong.

@ Otav to cUUPBOoAO aUTO epapUOleTaL OE €va OTOLXELO CUOKEVOGLAG CNUALVEL OTL OL
OWANVEG avappodnong ival piog xpriong. Aev UmopolV EMOUEVWE VA EMOVAXPNOLLOTIOLN-
Bouv.

H emavamnpoetowdacia ivat tkavr) va aAAAEEL TA XOPOKTNPLOTIKA TwV UALKWYV, KUpLlwg apa-
pHopdwvovTag Kal AAAOLWVOVTOG TO TEAEUTALA, KATL TO OTOL0 UMOPEL va €XEL AVTIKTUTIO 0TV
QaVOEKTIKOTNTA TNEG CUOKEUNG Kal va UTIoBaBpioel T emdooeLg Tng. Ot kivbuvol autol pmopet
evbexouEvwe va SlakuBevoouy TNV aodpalela Twv acBevwv.

A Mn XpnOLOTIOLELTE TIOTE €val TIPOLIOV €AV EXEL KATAOTPADEL N ATIOCTELPWEVN CUCKEU-
oola Tou ) eqv €XEL MEPATEL N NUEpoUnVia ARENG.

B - HAEKTPLKA XOpOKTNPLOTIKA

Taon ewoodou: 100-240 VAC
Juyvotnta: 50-60 Hz

AvtAnon pevupartog: 500 VA

E€wtepikég aodaieteg: TSAH-250 V (2X)
Eowtepikéc aodpaielec: F2AL-250 V (2X)
Katnyopia uméptaong: 2

Entinedo poAuvong: 2

EAAnvika

331




MEPIFPAQH NPOTONTOS )

2.1 Evdeiéelc ouotnpatog

A - MTtpooTIVO mAveA

T i

@ \» \

N

°
L]
°
L]
PRESSURE
SENSOR \
N
-

0 AlopaVvEC TTIPOOTATEUTIKO KAAUUUA YLOL TNV AVTALO EKTTAUONG.
0 KedbaAn avtAiag ékmAuongc.
9 Bpayxiovag mieong. AopaAilel To cwAnva yupw amod tnv kepaAn tng avtAiag.

9 0006vn LCD. Epdavilel tn duvaptkn mtieon, Tnv T puBULONG TTieoNn g Kal T LnvopaTa
odpdaipatoc.

9 ERROR. Otav n cuokeun avixveuoel mPoBAnua avapeL n KOKKLVN eVOELKTIKA Auyvia. (ava-
TPELTE otV evotnta 2.6 Mnvopata opAaApaATo ).

G Koupuni yta tnv enthoyn tng povadog nieong (mmHg kat LH20).
eALad)avéq TIPOOTATEUTIKO KAAUUHA YLO TNV aVTALo avoppodnonc.
9 KedaAn avtAiag avappodpnong.

@ YMOOTrpLYHA CUYKPATNONG YLa TO CWANVa avoppodnaonc.

@ EvSelktikn Auyvia yia tn Asttoupyia “lavage”.
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Q'Orav gvepyomnoleital To “shaver”, emiAéyovtag tov KatdAAnAo cwAnva avappodnong, n
BaABida “Pinch Valve” evepyomoleital avtopata.

@ Kouurni “Pinch Valve”. AvoiyeL auvtopata tn BaABida “Pinch Valve” kat odiyyel to cwAnva
ToU ocwAnviokou.

@ Alakomntng “On O/1”. AvoiyeL i kKAeivel Tn cuokeur]. Eav n avtAia eival evepyomotnpévn,
eudaviletal otnv 066vn n €vdelen “PUMP”.

@ PUBuULON avappodnong “Shaver”. Emtpénel tn puBuLon tou pubuol pong e to “shaver”
(MIN, LOW, MED, HIGH).

@ Kouuri “Run/Stop” avtAiag. Ekkwvel i otapatd tnv avtAio. Otav n avtAia eivoat otapatn-
HEVN, n paoLvn evOelkTikn Auxvia avaBoofBrivel (€xeL teBel oto otom)

@ PUBuULON TG avappodnong e To cwAnvioko. Emitpémnel tn puBULON Tou pUBUOU PONG Tou
owAnviokou (MIN, LOW, MED, HIGH).

@ O kitpwog cuvdetipag (HCI = Staoclvdeon xelplotnpiou xeplol) emuTpEMEL T ocUveon
™¢ dtacuvdeong tou kKAut yAudavou.

@ O KOKKLVOG CUVOETHPAG ETUTPEMEL TN oLVOEDN Tou modwotnpiou CrystalView™ 2 kateu-
Ouvoewv N 4 KateuBUVoEWV.

@ CPC™ ouvéetnpa. Emutpenel tn ovvdeon ¢ ocwAnvwong EKmAuong nuépag “day set” otov
alcOntipa mieong mou evowpatwvetal otnv avtAia CrystalView™.

@ Koupunti “Fill Chamber”. Emitpénel tn xelpokivntn mMARpwon tou BaAQUOU Kal AKUPWVEL TO
odaApa xapunAng nieong.

@ Koupumi puBuiong mieonc. Ymapxouv 2 povadeg mieong:

Y10 “LH20": muéote ta BEAN yla voL aUENOETE 1) VA LELWOETE TO eMinedo mieong katd npocavénosig/
HELWOELG Tou 5. Apxikn puBuion: 30 katwtato emninedo: 10 LH2  Avwrato eninedo: 120 LH20

210 “mmHg”: miéote Ta BEAN yLO VO AUENOETE N VAL LELWOETE TO £Minedo TieoN KATA TTPO-
ocauénoelg/pelwoetg tou 10. Apxikr puBuon: 60 mmHg. Katwrtato emninedo: 20 mmHg
Avwrtato emninedo: 280 mmHg

@ YMOOTrpLYUA CUYKPATNONG YLa TO CWARVA €KMAUONC.

@ Itipypa Balapou mieonc.

@Evowuarwuévn Slaclvdeon “Shaver”. AviyveleL Tn Asttoupyia Tou Tautoxpovou “yAudavou”.
@ O umAe ouvdetnpag (FCI = dtaclvdeon xelplotnpiou odAG) emtpEmnel tn SlaocUvOeon HECW
NG XELPOUPYLKNG eMéUPBaong yAudavou péow Tou modwotnpiou CrystalView™ 4 katevOUvoe-

wv

@ Kouuri yia tn xelpokivntn adaipeon tng cwAnvwong amno tn BaABida Pinch Valve.
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B - Miow maveA

(@]

EN - Irrigation Console
FR - Console d'Irrigati

DISTRIBUTED BY:

ooooooooo
CONMED CORPORATION
525 FRENCH ROAD

UTICA, NY'13502-5994 USA

cv2000 @
IEXI] S [50)

2@ =

HEMODIA SAS
85, rue du Chéne Vert
31670 Labége - FRANCE

T:433 (0)5 6100 71 81
c € a5 Memoda@hemodia.com

PT - Console de Iirigagéo
EL - Kovooha dpdeuonc
DA - Vandingskonsol

onsole  NO - Vanningkonsoll
igacion  Fl - Kastelukonsoli
NL - Irrigatie Console

SV - Bevattningskonsol

—

v
@ o T5AH-250V

Y
)

100-240V N\,

50/60 Hz - 500VA
| ]

- .

@ Aodadelolafn kat kUpLa urtodoxn
looSuvapLkog akpodEKTNG

Kwb1kog aplBuog mpoiovtog (REF)

AplBUOC oelpdg cuokeung (SN)
JuvOETAPAC YLO TOV TIPOYPAUUATIOUO AOYLOULKOU

2.2 BonBntwa e€aptipata

Juvdéete povo Bondntika €aptrpata mou npoopilovtal AmoKAELCTIKA YLa TNV avTALa
CrystalView™. Napakalw, eAéycte Ta StabBéoipa BonOntika e€aptripata otn oeAida
364. Mpwv amnod Tn XPrHon otov acBevr), TPAYLOTOMOLOTE AEITOUPYLKEG SOKLUEG.

A - Modwotnplo CV2044 r; CV2042 CrystalView™

Ta modwotnpla 4 f 2 kateuBuvoswv cuvdéovtal otnv avtAia CrystalView™. Entpénouy Tnv
gvepyonoinon tng avappodnong e Toug cwAnveg “cannula” kat “shaver” ota mpodlapop-
dwpuéva emnineda KaL TNV Evepyomoinon f Tnv anevepyomnoinon tng Asttoupyiag “lavage”.
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@ To pavpo modwotnplo “LEFT” kaBlotd Suvato tov EAeyxo evog “shaver” amod pia Kovoo-
Aa yAudavou otav sival cuvdedepévn n Staclvdeon mModwoTtnpLlou Kal TNV EVEPYOTIOLNGN
™¢ avappodnaong Le To “shaver” oto mpodlapopdwpévo enimedo.

@ To pavpo modwotnplo “RIGHT” kaBlota duvato tov EAeyxo evog “shaver” amo po kov-
ooAa yAudavou otav eival cuvéedepévn n Staclvéeon ModwoTnPLou Kal TV EVEPYOTOL-
non tng avappodnong He to “shaver” oto mpodlapoppwpévo eninedo.

@ MrmAe nodwotnplo “Cannula”. Evepyomolel tnv avappodnaon He To CWANVIOKO 0To tpodi-
opopdwWHEVO ETIMESO 1) AKUPWVEL TN Asttoupyia “lavage”.

@ Kokkwvo modwotnplo “Lavage”. Evepyomnolel tn Asttoupyia “lavage”.

B - Atacuvdéoelc (avatpeste o § 4.3 kal 4.4)

Ynidpyouv tpelg Stadopetikoi TUTIOL SLAcUVEECEWV:

e H Swaolvdeon kAt “Shaver” (HCI): aviyveUel T Asttoupyia evog “shaver” amod pia Kov-
0O\ Kol evepyomolel Tnv avappodnon “Shaver” oto mpodlapopdwpévo mnimedo.

¢ H 8laocuvdeon evowpatwpévou “Shaver” (EVOWHOTWVETAL OTO UITPOCTLVO TIAVEA): avL-
XVeLEL TN Aettoupyia evog “shaver” amo pio kovooAa Kal EVEPYOTIOLEL TNV avappodnaon
“Shaver” oto mpodlapopdwpévo eninedo.

e H8wouvdeon xelplotnpiou modog (FCI): eAéyxel TG xeypoAaBEC yYAudAavou Kol EVepYOTTOLEL
™V avappodnon “Shaver” oto mpodlapopdwuévo enimedo amnod to modwaothpLo 4 KOTeU-
Buvoswv.

[ - KoAwdLo evaAAaGOOEVOU PEVATOC

To kaAwd10 EVAANACOOUEVOU PEVATOG XPNOLUOTIOLE(TAL YLa T oUvdeon tng avtAlag Crystal-
View™ otnv napoxr peUUATOC.

MapakoAw XPNOLUOTOLOTE TO KATAAANAO KAAWSLO EVAANACOOUEVOU PEVUOTOG OE OmoLadn-
TIOTE TOTLKN TPila EVOAAQCCOUEVOU PEUUATOC.

To kKaAwdLo EVAANACOOUEVOU PEVUATOG UTTOPEL VO XpnoLpomoLnBel w¢ HECO SLOKOTING EKTA-
KTNG avaykng, Kabwg n anocuvéeon tou KaAwdiou eVOAAACCOUEVOU PEUUATOC KOBLOTA
Sduvatn tnv anopdvwaon tg cuokeung Aqua Vision® armod tnv mapoxr peVUOTOC.

ﬁ Eykataotriote tn cuokeun CrystalView™ 1oL wote va gival eUKoAn n amocuvdeon
Tou KaAwdiou evaAAaoooEVOU peUATOC ATtO TNV TAPOXN) PEVUATOG.

EAAnvika
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2.3 AvaAwolpn cwAnvwon
"oet nuépag" (Kwéd.: CV2025)
Am6 Toug odkoug GucLloloykol opol

L
Y
u

| %-» N S R = w: i MNpog to cuvsetripa CPC™

[

R
]

MNpog tnv evéLdueon cwAvwon €kmAuong

AUt n cWARVWON CUVOEEL TOUG OAKOUG EKTTAUGCNG oTnV evlldpeon cwAnvwaon ékmAvong. H
niieon Stafaletal péow evog dpiktpou mou eival cuvbedepévo otn ouokeun CrystalView™.

H ékmAuon “day set” eival pla cwAnvwon kabnuepwvng xpnong. Mmopel va xpnotpomnotnBet
o€ TMOAAEG SLadoxLkEG emeppaoelg oe SladopeTikoug aoBeveic. H Slapkela xpriong dev mpéemel
wotooo va untepPel Tig 14 wpeg. Asv utdpxel mBavotnta LoAuvong Hetaly acBevwy epocov,
Kal povov epodoov, N cwANVwon XpNoLUOTOoLETAL € CUVOUAOUO PE pLa EVOLAUESN CWARVWON
e€omAlopévn pe BaABida eAéyxou. H dadikaoia eykatdotaong kot aAAayng TNG cwWARVWoNG
e€nyeital ota kedpaAata 4.5 kat 5.
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Evéiapeon cwAnvwon stopon (Kwd.: CV2020)

H evélapeon cwAnvwaon €LoponG XPNOLUOTIOLELTOL YLa TN HETAPOPA TOU ATTOCTELPWHIEVOU
StaAUpatog dpucloloyilkol opou amo tn cwAnvwon “day set” oto apBpookormio.

Mpog to apBpockomnio

% EﬂA @ [ T E————

Ano tn cwAnvwon “day set”

14

A H cwAnvwon mpoopiletal yla pio xprion kot Sev MPEMEL va EMOvVaXpnoLomnoLnet.

ZwAnvwon ekpong (LEpog tou oet aoBevoug) (Kwéd.: CV2030)

AuTi N cwARVWOoN ETUTPENEL TNV avappodnaon ano tnv apbpwon, site péow evog cwAnvi-
OKOU €ite p€ow KAmoLlag AAANG cuokeung avappodnaong “shaver”. Kat ot U0 Aettoupyieg
eAéyxovtal and tn BaABida “Pinch Valve”.

Mpog to odko avaktnong anoBARTWY

[[=> OUTFLOW CANNULA =>Eﬂ: —. d R

‘ => SHAVER =>:|]: = :

ATO TN XELPOUPYLKN BEan

—= = =>:|]: :D=>WASTE=>

A H cwAnvwon npoopiletal yia pio xprion kot Sev mMPEMeL va emavaypnotponotneL.
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337




EAANVIKa

NEPITPADH NPOIONTOZ

2.4 HxntikeC evdeiéelc

‘Eva SUTAOG onpa nNXelL OTav EVEPYOTOLELTAL TO pnXAvnua (otav gival matnpévo To kouuni “On

0/1”) ko 6tav n Asttoupyia “lavage” sival otapotnuévn.
KaBe dopa mou miletal Eva KOUUTL, NXEL Eéval LOVO NXNTLKO ONUa.

2.5 Qwrtelvecg evdeilelc
9 AUTH n KOKKLVN eVOELKTIKA Auxvia avaBel otav Sev tnpeital pia mopAapUeTpog aodAaAeLaC.
G Autn n avappévn eveelktikr Auvyvia Seiyvel tnv ermheypévn povada ieong (“mmHg” ) “LH20").
@ Autn n evdelktikn Auxvia avaBel étav eivat evepyn n Asttoupyia “lavage”.
@ Autn n evdelktikn Auxvia avafet otav eivat evepyn n BaABida “Pinch Valve”.

@@Auréq Ol OVOUUEVEG EVOEIKTIKEG AuVieg Selyvouv Toug emAeyéEVOUG pUBUOUG pong
(MIN, LOW, MED, HIGH).

@ Autn n evéelktikn Auxvia avaBel otav n aviAia £xel tebel oe Asttoupyia “Run”, evw n ev-
Selktikn Auxvia avaBoofrvel 6tav n avtAia €xeL teBel o Aettoupyla “Stop”.

@ Autn n evdelktikn Auxvia avaBel o6tav eivat evepyn n BaABida cuodienc.

2.6 Mnvupata opAaApotog

Epdaviletal otnv 08dvn Nepypadn
LOW PRESSURE H Suvapikn mieon eival pikpotepn amo 10 mmHg (1 5
LH20)
Leak of Pressure ‘ExeL aviyveuBel Stappor) oto cwAnva EKITAUCNG
Sensor Pressure Error IpaApo pEtpnong nieong
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3.1 Metadopa

Edv n ouokeun MéoeL 1| og mepimtwon MPOKANoNG {NULAC oTtov eEOMALOUO Kal To Bondntikad
€€aPTAUATA TOU, KN XPNOLUOTIOLROETE TNV avTAia 1] onolodnmote anod ta Bondntika e€aptn-
HOTA TNG KAl EMKOWWVAOTE e TNV EEumnpétnon petd tnv mwAnon tng Hemodia péow tnAe-
dwvou r email (maintenance@hemodia.com ) 00 44 20 34 45 51 79).

3.2 PUBuion

e Juvdéote To mapexopevo amnod tnv ConMed kaAwdLo eVOANACOOEVOU PEVUATOC OTNV
untodoxn pPEUMOTOC OTO TioW UEPOG TNG avr}\(aq.@

e BefawwBeite 0tL TOo KAAWSL0 £XEL eloaxOel cwoTta otnv umodoxn Tou.

e Juvdéote TNV KovooAa yYAudavou avaloya pe Tnv eTAeyUévn Asttoupyia ocUpUpwva He
TIC OUVOEDELG TTou uTtoSelkvUovTal oto Kedpalato “4.3 kat 4.4”.

e  Juvdéote To MOSWOTHPLO oV MapExetal anod tnv ConMed oto cuvdeThpa TNG avtAiag.

3.3 EmaAnBevon cuoTAMATOC

e  JuvOEoTe TO KAAWSLO EVAANACCOUEVOU PEULATOG OF HLa TTOpox NAEKTPLKOU peUATOC.

e Evepyomotjote tnv avtiia Oétovtag to dtakorntn “On 1/0” otn Bon “I”.

e Zekwnote TNV avtAla niElovtag to Koupni “Run/Stop” @&, otnv 006vn LCD Ba spdaviotel
TO uAvupa “PUMP”.

e [liéote OAa T KOUUTILA (KABE EvEPYOTIOLNUEVO KOUUTIL B TIpETEL VOl EKTTEUPEL EVA NXNTIKO

onua), pe e€aipeon to Kouumi ”On",@ TO OTOLO EKTEUTEL 2 NXNTIKA ONLOTA OTO EEKIVN AL

339

EAAnvika




AIAAIKAZIEZ PYOMIZH2

4.1 Eykataotoon Tng avtAlag

Eykataotiote TNV aviAia oe eninedn emipavela yla va amodUyeTe Tov Kivbuvo Tuxov
A TITWONG TOU UNXOVI LATOG.
Ma va anoguyete onolovdnmote Kivouvo mapePBOAG LUE TNV EVOWUATWHEVN SlaoUv-
6eon yAudavou, punv tonoBeteite tnv avtAia CrystalView™ amneuBeiag otnv kovooAa RF.
YuvOEoTe To KOAWSLO MapoXN G PEVUATOC TTou apeXeTal amno tnv ConMed og pia nAektpikn mpila.
INKWOoTE KoL ta SUo koAU ppaTa (EkmAuon kat avappodnaon).

Miéote to Slakomtn “On O/1” kat Béote tov oto “I”. H 086vn LCD avapel kat epdaviletal n
gvbeltn “PUMP”.

4.2 2uvdeon nodwotnpiov 4 kateuBuvoewv N 2

Juvbdéote 10 KaAwSLo TOu TMOdwotnpiou 4 KaATEu-
BUvoewv 1 2 KATeUBUVOEWV TIOU TTAPEXETAL ATO TNV
ConMed otov KOkKWvo cuvdetrpa tng avtAiag.

4.3 Yuvdeon dlaocuvdeoewv YAudavou

A - Alacuvdeon KAt yAudavou
Juvbéate ) Slacuvdeon KA “Shaver” oto cuvdetnpa “Shaver” tng avrtAiag. Q
JuvbEéaTe To KAUT TnG Stacuvdeong “Shaver” yupw amod to kaAwdLo tng xelpoAapnc.
BeBalwBeite 6TL TO KAUT €lval 000 KOVTUTEPQ YIVETAL OTNV KOVOOAQ YAudAvou.
Juvééaote To ModwoTnpLo oTo cuvdeTrpa Modwaotnpiou TNG KovooAag yYAudavou.

ZHMEIQZH : 3e nepintwon duohettoupyiag tng Stacvvdeong kKAut Shaver, unopeite va xpn-
OLLLOTIOLNOETE TNV EVOWMOTWHEVN dtacuvdean Shaver.

H StacUvdeon kAut Shaver eivatl cupatn He Ta MapakATw cuoThpoTa Kovoohag shaver/
yAudavwv:

* CONMED/LINVATEC - Console D3000 / D4000 - Shaver ERGO / ADVANTAGE TURBO

* SMITH & NEPHEW/DYONICS - Console EP1, POWER, POWER Il - Shaver POWERMAX ELITE
/ POWER / POWERMAX

* STRYKER - Console CORE - Shaver FORMULA 180 / FORMULA / 12K SHAVER

* ARTHREX - Console APS Il - Shaver AR-8325H / AR-8325F / AR-8320F / AR-8330F
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{ y=mv )

e\ M
&”no—._\uiﬂ_j {

MNodwoatnplo
MNodwotnplo vAuavou —~
- XelpohaPn
150 ] RS S,
Evepyomnoinon avtAiag Evepyonoinon yAudadavou

Mnv xpnotpormnoleite tavtoxpova tn dtacuvdeon KAUT Shaver Kot TI¢ SLacuvE£TELg
nodwaotnpiou.

B - AlacUvdeon evowpaTwWHEVOU YAUDAVOU

TomoBetrote T0 KAAWSLO TNG XELPOAAPNG OTO UTTOOTAPLYLA OTEPEWONG @
Juvdéate to modwoaotrpLo YAupavou oto cuvSeTrpa modwatnpiou tng kovoolag yAudavou.

OAwoBnote mpog ta
KATW TO KOUMTL yla
va TOTOOETAOETE TO
kKaAwdLo yAudavou.

MNodwotnplo

Modwotnplo
vYAuddvou |

L; i Xelpoafn

Evepyomoinon avtAiag

Evepyomnoinon yAudavou

Mnv XpNOLLLOTIOLE(TE TAUTOXPOVA TNV EVOWHATWHEVN SlacUvdeaon Shaver kat Tig
Slaouvdéoelg modwotnplou.
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4.4 30vbeon dlaocuvdEoewv XelpLloTnplou todog

I'Ioéworr’]p.o
Xelpohafn '

h— —

Evepyomnoinon avtAiag kat xelpohafng

OAHTIEZ XPHZH2

Juvbéote mMARpwg to kKaAwdlo Stacuvdeonc xelplotnpiouv modog (FCI) otov umAe ouvdetripa

™G ANTAIAZ CrystalView™ tng ConMed @
2tn ouvéxela, amno tnv ANTAIA CrystalView™, cuvdéote to kaAwdio FCI oto cuvbetrpa mo-

60¢ TNC MPOCAPUOCUEVNG KOVOOAAC YAUDAvou @

NPOMYANAZEIZ

Mplv cuvdéoete kal amoocuvdéoete To FCI, amevepyomolnoTe Kot T SU0 NAEKTPLKEC LATPLKEC
OUOKEVEC. EMBewpnoTe mplv amo T Xxpron To POoiov Kol LNV TO XPNOLLOTIOLOETE €AV EXEL
unootel {nuia.

EAéyéte Toug ouvbetnpeg FCI kat BeBalwBeite OtL oL kaBaplopévol cuvdetrpeg Kalwdiou
elval amoAUTwG oTeyvoL TIPLV Ao TN CUVOEDH TWV NAEKTPLKWY LATPLKWY CUOKEUWV.

Mnv xpnotlpomnoleite Tautoxpova TG SLacuveEoeL; TOdwoTnplou KAl TV EVOWHOTW-
A pévn Staocuvdeon Shaver.
Mnv xpnotlpomnoleite Tavtoxpova tig Stacuvdeoelg modwaotnpiou kat tn Stacuvdeon
KAt Shaver.
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A - CV2050 (avtAia CrystalView™ pe kovooAeg yAudavou
CONMED / LINVATEC)

H Sdtaoclvdeon xelplotnpiou modog CrystalView™ (KQA.: CV2050) xpnotpomnmoleital KaTd Tnv ap-
Bpookorikn Stadikacia yia tnv evepyornoinon tng xelpoAaPric ConMed / Linvatec pog KovooAag
yAudavou ConMed / Linvatec xaptg oto modwaotrplo 4 kateuBUvoewv tng CrystalView™.

To CV2050 ivatl cuppato pe TG akoAouBec kovadheg yAuddavou: D3000 ADVANTAGE /
D4000 tn¢ ConMed / Linvatec.

Mpw xpnotuomnotnoete t Slaclvdeon XelpLlotnpiou modog cuviotatal va dtafacete
A TG 08nyieg oto exelpiblo xprong tng kovoohag y\upavou ConMed/Linvatec yia Tig
T(POELSOTOLNOELC KAl TLG TTPOPUAAEELS TTOU CUVEEOVTAL IE QUTEC TLC CUOKEUEG.

Katd t xprion tng kovooAag ylupavou ConMed / Linvatec, n evepyornoinon tng avtAiog Kot
NG XELPOAABN G Umopel va yivel amo to modwatrplo CrystalView™ 4 kateuBUvoewv:

Miéote to LEFT ano to modwotrplo CrystalView™ 4 kateuBUvoswv yla va emAEEETE TN
Aettoupyla neplotpodrc (FORWARD / REVERSE / OSCILLATION) otnv kovaoAa yAudavou
ConMed / Linvatec.

—_—
A __ -~ e e - N
Aettoupyia FORWARD Aettoupyia REVERSE Aettoupyia OSCILLATION

Miéote Kal kpatrote matnuévo to RIGHT ano to modwotrplo 4 kateuBuvoswv tn¢g Crystal-

View™ yLa va EVEPYOTIOLNOETE TN XELpoAapn

é Mo kaBe tpomno Aettoupyiag (FORWARD/REVERSE/OSCILATE), emiBeBatwvete OTL TO
cuoTtnua Aeltoupyel cwoTA TPV aro tn xpron (tng amnod kowou).

EAAnvika
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B - CV20SN (avtAia CrystalView™ pe kovooAeg yAuddavou SMITH &
NEPHEW / DYONICS)

H Staouvdeon xelplotnpiou modog CrystalView™ (KQA.: CV20SN) xpnotuomnoleital katd
Vv apBpookomikni Stadikaotia yla tnv evepyomnoinon tng xelpoAafng SMITH & NEPHEW /
DYONICS ptag kovoohag yAudpavou SMITH & NEPHEW / DYONICS xapig oto modwaotrplo 4
kateuBuvoewv yla CrystalView™.

To CV20SN eivatl cuppato pe TG akoAouBeg kovooheg yAudavou: EP1 / POWER / POWER I
Control System tng SMITH & NEPHEW / DYONICS.

Mpwv xpnolpomnoloste TN dlacuvdeon xeplotnpiov mModog cuviotdatal va SLoBACETE TIG
08nyiec oto eyxelidLo xpriong tng kovoohac yAupdavou SMITH & NEPHEW / DYONICS yia
TLG TIPOELSOTIOLNOELG KL TLC TIPOPUAAEELS TTOU CUVOEOVTOL LIE QLUTEC TLG CUOKEUEG.

Katd tn xprion tg kovooAag yAupavou SMITH & NEPHEW / DYONICS, n evepyomoinon tng
avtAiag Kal tng xewpoAo g umopel va yivel and to modwotnplo CrystalView™ 4 kateuBuv-
OEWV:

Miéote Kal kpatiote matnpévo to RIGHT
arnd 1o modwotApLo 4 KATEVOUVOEWVY TNG
CrystalView™ yLa va evepyoTmoL\CETE TN

XelpoAaPn o€ Aettoupyia Forward.

Aetoupyla Forward

Mi€ote Kal kpatrote matnuévo to LEFT ano
10 modwoTtnpLo 4 kateuBuvoewv TN Crystal-
View™ yLa va evepyomoLlioeTe TN XelpoAafn

o€ Aettoupyia Reverse. Aettoupyia Reverse

Mieote Kkal kpatnote matnpevo to LEFT kat | o
10 RIGHT ard to nodwotrplo 4 katsuBuvoe- e
wvV CrystalView™ yLa va eVEPYOTIOLNOETE TN

XelpohaPn oe Aettoupyia Oscillation. Aettoupyla Oscillation

Mo kaBe tpomo Aettoupyiag (FORWARD/REVERSE/OSCILATE), emiBeBatlwvete OTL TO
& ouoTnUa Aeltoupyel cwoTa TpLv aro tn xpnon (tng and kowou).
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[ - CV20AR (avtAia CrystalView™ pe kovooheg yAudavou ARTHREX)

H Staouvdeon xelplotnpiou modocg CrystalView™ (KQA.: CV20AR) xpnoomnoleital Katd tnv
apBpookorikn dladikacia yla tnv evepyomoinon tng xelpoAaprc ARTHREX pLog kovoohag
yAudavou ARTHREX xdpig oto modwotrplo 4 kateuBuvoswv tng CrystalView™.

To CV20AR eilval cuppato pe tig akoAouBeg kovooleg yAudavou: POWER SYSTEM 11 /
SYNERGY tng ARTHREX.

Mpwv xpnotuormnolroste tn dtaoclvdean xelplotnpiou modog cuvictatal va StaBacete
& TI¢ 0dnyieg oto exelpidlo xpriong tng kovoolag YAupavou ARTHREX yla Tig mpoeildo-
TIOLNOELG KL TLG TIPOPUAGEELC TTOU CUVOEOVTAL LE QLUTEG TIG CUOKEUEC.

Kata tn xprion tng kovoolag yA\upavou ARTHREX, n evepyormoinon tng avtAiag Kot tTng XeLwpo-
AaBng pumopet va yivel amno to modwotrplo CrystalView™ 4 katsuBivoswv:

MiEoTe Kal Kpatrote matnuévo to RIGHT
arnod 1o modwothplo 4 KATEVBUVOEWVY TNG
CrystalView™ yLa va eVEPYOTIOLOETE TN

XelpoAaPn o€ Aettoupyia Forward.

Mi€ote Kal kpatrote matnuévo to LEFT ano
10 ModwoTtnpLo 4 kateuBuvoewv TN Crystal-
View™ yLa va evepYOTOLAOETE TN XeLpoAafn
o€ Aettoupyla Reverse.

MiEoTe Kal Kpatrote matnpévo to LEFT kat

10 RIGHT amno to modwotrplo 4 kateubuvoe-
wv CrystalView™ yLa va eVEPYOTIOLNOETE TN
XelpohaBn o Asttoupyia Oscillation. Aettoupyia Oscillation

MNa kaBe tpodmno Aettoupyiag (FORWARD/REVERSE/OSCILATE), emiBeBatlwvete OTL TO
& ouoTnUa AELToupyel cwoTa TpLY Ao tn xprnon (tng and kowou).

EAAnvika
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4.5 0vbeon cwAnvwong

A - ZwAnvwon ZET KAOHMEPINA (kaa.: CV2025)

Evéeiéelc: Auti n cwAnvwon yla kabnuepvi xprion napéxet StaAupa ¢pucloAoyLlkol opou o
TO OAKO 0TV eVOLAUEDN OWARVWON €KMAUCONG. AUTH N CUOKEUN XPNOLUOTIOLELTOL O GUVSUAOUO
HeE TNV evlldpeon ocwAnvwaon EkmAuong kot Tnv avtAia CrystalView™.

\ /

;T&
i

M£0080¢ xprnong: MNpLv amnod onmolecSNMOTE EPYACLEC XELPLOUOU, KAELOTE TOUG TPELG AEUKOUG
oPLYKTAPEC KoL CUVOEDTE TIC aKIGEG OTOUC 0AKOUC TOU SLaAUHATOC GUGLOAOYLIKOU 0poU.

OAwoBnote tnv mpadocivn oulevén NG cwAnvwong nuépoag ZET
KAGHMEPINA péoa oTo MAPEXOUEVO yLa TN CWARVWON EKTTAUGCNG
UTTOOTAPLYHA TOTIOBETNONC.

TomoBeTNOTE KAL KEVTPAPETE TO CWANVO YUPW aTtd TNV avTALla EKTTAUCNC.
TpaBnéte Tn cwAnvwon odpytd. O£ote to BAaAapo mnieong (kabeta) oto
OTHPLYUA TOU Ttou Bploketal oto pnxavnua. O BaAapog ieong mpémnet
Va TapaEiveL KABETOG KOTA T SLAPKELD TNG XELPOUPYLKAG EMEUBACNG
KOl CUVLOTATOL VO TOTIOBETOeTE TNV avtAla oto (6lo eminedo pe tov
aoBevn).
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KAelote T0 Bpayiova mieong Mi€ote TO KOoupTi Tou

0TO CWHA TNG AVTALAG ouvdetnpa CPC™ tng avrAiag.

T(POKELUEVOU Va KpatnOel MNiéote to USPodOPLKO

n cwAnvwon yupw amnod tnv odiAtpo yLa va cuvdéoete

kedbaAn TnG avtAiag OWOTA TN CWANVWON TOU Z€T
NUEPAC LEoa 0TO ouvdeTHpa
CPC™ tng avtAiag

Avolite Evav amo Toug AUKOUG OPLYKTAPES KATW OO TNV
okida.

KAelote TO 0ploTEPO MTPOOTATEUTIKO KAAUUHQ Q KOlL TILEOTE
10 Kouuri “Run/Stop”.

Miéote mMoAAEG dopéEg To kou it “Fill Chamber” @ yla

VO CUUTANPWOETE TO BAAQUO TILEGNC HEXPL TN XAPAYUEVN
€vbelfn oto BaAapo mieong (1/3 NG XwPNTLKOTNTAG ToU).

B - EvOLapeon cwAnvwon EKMAUONG (KQA.: CV2020)

Evéeifelc: Autr) n cwAnvwon mapéxeL Tov GUGLOAOYLKO 0pO artd ToV CWANVA EKTTAUCNG
NUEPAC 0To apBPOCKOATILO.

ﬁ@%ﬁ%ﬁ =w: @ S -

Mé£Bo6o¢ xprionc:

/‘)

Xpnowuomnowjote aonmtn péBodo. Adol eleyxBel otL n oLleuén
“Luer-Lock” €xeL BLOwBel owota otn B€on tng, n gpyalelodotpla
VOOOKOUa 6(VEL TO UTTAE AKPO OTN VOOOKOUA Kivnong.
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H voookopa kivnong adatlpel to HmMAE Kamakia
amd tnv evllapeon ocwAnVwon £KMAUONG Kal Tn
owAnvwon ZET KAOHMEPINA kal cuvdéeL apéowg
TLG 0LLELEELG aUTWV TwV SV0 cwAnVWoewv. Zdifte
KaAd kat tig Vo oulevgelg “Luer-Lock”.

H avtAla pénetl va teBei og Aettoupyia “Run”. Avoite To adyktrpa
KATw amod to OAAapo mieong MPOKEUEVOU VO CUUMANPWOETE TN
owAnvwon £kmAuong. KAelote to odlyktipa katw amnd to 6alapo
Tiieon ¢ otav ekkeVWOeL N cwAnvwon EKAuonC.

[ - ZwAnvwon oet acBbevouc - Avappodnon (KQa.: Cv2030)

H cwAnvwon ot aocBevoug (CV2030) anaptiletal anod pla evolapeon cwAnvwaon EKTAUCNG
(CV2020) kat po cwAnvwon avappodnong.

Evéeigelg: Autr) n cwAnvwaon xpnolpomoleital yia va anoppodnoet Ta uypd otnv apbpwon
HEOW TOU owAnviokou 1 evog yAudavou.

M£0060o¢ xpnong:

Xpnowlomnownote acnmtn péBodo. H epyaielodotpla
VOOOKOUA SIVEL TO AKPO CWANRVA TIOU EMLONUALVETAL
w¢ “waste” otn voookopa Kivnong, n omola to eloayel
0TO cUOTNUA CUANOYNG amoBARTwWY.
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H vocokopa kivnong yALotpd Tov moptokaAl cuVSETHpA TNG
owWANvVwWong avappodnong LECA 0TO MOPTOKAAL UTTOCTHPLYHA
TonoBETnong Tng avrAiag.

TomoBEeTAOTE KAl KEVIPAPETE TO CWANVA YUPW OO TNV
kedbaAn TnG avrAilag.

TpaBnéte odpytd@ TN OWAAVWON, ELOAYAYETE TNV OTNV
TIAPEXOUEVN KOWAOTNTA KOl KAEloTe TO Bpayiova Tieong oto
OWMO TNG avTALag MPOKELEVOU Va KpatnBel o cwAnvag yupw
amnod tnv kedaAr tng avrAiag.

Ewodyete 1o 6£€16 owAnva “outflow cannula” péoa otn defla
mAevpa tn¢ BaABidag “Pinch Valve” @ KoLl OTIPWETE TOV TIPOG
Ta iow.

Miéote to Kouumi “Pinch Valve” kal el0dyete 10 cwAnva
“shaver” péoa otnv aplotepn mAeupd tng BaABidag “Pinch
Valve” @ KoL OTIPWETE TOV TPOG TA THioW.
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Mepaote Tn cwWAnRvVwon mou Byaivel anod to
odLYKTPA LECW TOU TTAPEXOUEVOU YL TO
OKOTIO AUTO ayKioTpou.

KAelote T0 8€€l MPOOTATEVUTIKG KAAUUUA. 6 }) ?

wwwwwwwwww

Elocdyete o cwAnvioko oto cwAnva OUTFLOW
CANNULA.

Juvdéate To cwAnva “shaver” oto cuvdetrpa avappodnong
™G XELPOAABAG.

| suvséote ™ oUleuén “Luer-Lock” tng ékmAuong oto apBpPooKOTILO TIpLV
avoiete tn otpodlyya tou apbpoaokoriou.

Avoifte 1o AeUKO OpLYKTAPA KATW Ao to BAAapo nieong amno tnv
TIAEUPA EKTTAUCNC.
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KYKAOZ ZQHZ SQAHNQIEQN 5

5.1 Meta tTn XEPOUPYLKN eMEUPaON

Adnote T cwAnvwaon EKAUONG NUEPAG 0Tn BEon TG OTAV EXEL TPOYPOUMATLOTEL KATTOLAL
AAAN XelpoupyLkn emépBacn tnv dla nuépa.

KAelote T0 odLykTrpa KATW amno to Balapo nieong.

Mi€ote to pumAe modwotnplo “Cannula” @ T(POKELUEVOU VO AIOOTPAYYIOETE TNV dpBpwon.
Amoouvbéote To apBpooKOoTLO.

/ -
le;/ j
Q Amoouvbdéote tn Aeukr) oUleuén “Luer-Lock” amo tnv
R)\ evllapeon ocwAnvwaon EKmMAuong.

3

H BaABida eAéyxou Ba mpémel va mapapeivel cuvdedeévn otn CWARVWON EKTTAUGCNC
A nuépag “Day Set” HéExpL TNV EMOUEVN XELPOUPYLKA EMEUBACT TIPOKELUEVOU VA
e€aodaliotel n otelpotnTa HETAEL TWV SLASIKACLWV.

Andcupon cwAvwonc avappodnonc:

KAelote 6Aoug Toug AeukoUG OPLYKTHPEC.

Mi€ote to pumAe modwotnplo “Cannula” PoKELUEVOU VO AOCTPAYYIOETE TNV ApBpwan Kat
N cwAnRvwon avappodnonc.

MNiéote ta modwotnpla “RIGHT” | “LEFT” mpokelEVOU VA ATTOCTPAYYLOETE TN CWARVWON
“vAudavou”.

Adaipéote T XelpoAafn “shaver” kal 1o cwAnvioko. Adalpéote tn Se€Ld cwAnvwon
“outflow cannula” mou Bpioketal otn BaABida “Pinch Valve”.

| dae |

ey dxD

H ocwAnvwaon mpoopiletal yla pia xprion. H emavamnpoetolyacia ivat tkavr va aAAageL Ta
A XOPAKTNPLOTIKA TWV UAKWVY, KUPLwE mapapopdwvovtag Kot aAAOLWVOVTAC Ta, KATL TO OToio

UITOPEL vaL €XEL AVTIKTUTIO OTNV AVOEKTIKOTNTO TNG CUGKEUNG Kol VoL UTIOBaBuioeL TIG S O0ELG

TNG. OLkivduvol autol propel evéexopévwe va SLakuBeloouv TV aohAAEL TwV A0BEVWV.

Miéote to koupTi “Pinch Valve” r miéote to kouprmi “Manual Pinch Valve” yia va adalpéoste

™ owAnvwon “shaver”.
Avatpéfte otn Stadikaoia anoppuPng arnoPfAnTwy mou LoXVEL 0To (BPUA 0OG TIPOKELUEVOU
va anopplYete TN cwAnvwon.

EAAnvika
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KYKAOZ ZOH2 2QAHNQ2EQN 5

5.2 ZUvdeon KavoupyLag EVOLAUESNC CWARVWONG
ELOPONC YLA TNV ETTOUEVN XELPOUPYLKN EMEUBON.

, ' “ ”n oL ! =
Adou eleyxBel otL to “Luer-Lock” €xeL aodalioel S~
owota otn Béon tou, n epyaAeloSOTPLA VOOOKOUA L{ -

Slvel To pmAe Akpo oTn VOoooKOua Kivnong.

oo
- =

H voookopa kivnong €eBibwvel tnv pmAe ouleuén
“Luer-Lock” otn owAnvwon éxkmAuong, adalpel ™
BaABida eAéyxou mou akopa eival otn B€on TnG Ko
ouvdéel apéowg tn oulevén “Luer-Lock” otn cwAnvwon
€kmAuonGg oto umAe “Luer-Lock” tng katvolpylog
evllapeong cwAnvwong EKMAuonc.

5.3 TEAOC NUEPOC XELPOUPYELOU
KAelote 6AouC TOUG AEUKOUC OLYKTHPEG.
Miéote To pumAe modwotnplo “Cannula” MPOKELUEVOU VO AMOOTPAYYIOETE TNV ApBpwaon Kot Tn
owANvwon avappodpnaong.
Miéote ta modwotnpla “RIGHT” | “LEFT” MPOKELUEVOU VA ATTOCTPAYYIOETE TN CWANVWON
“shaver” tng cwAnvwong avappodnong.

Miéote to ouvdetnpa CPC™ yia va adalp€oete To cwAnva pe to uSpodoPLkd diltpo.

Adaipéate OAn TN cwAnvwon. Adalpéote Tn xelpoAafn “shaver” kot To cwAnvicko.
Avatpétte otn dtadikacia anoppudng amofAnTwy mou LoXUEL 0To (BpUUA GaG TPOKELUEVOU VA
anoppiPete T cwAnvwon.

Anevepyormnolnote tnv avtAia B€tovtag to Stakomntn “On I/0” otn B£on “O”.
KaBapiote Tic ouokevég CrystalView™ (avtAia kat fonBntikd e€aptipota) LeTd amo KAabe nuépa xpriong.
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6.1 Exkkivnon avtAiog

Ofote to Slakomtn “On O/1” oto “I” @ KoL TILEOTE TO Kou i “Run/Stop”. @

6.2 PUBuLoN emutedou mieonc
A - PUBuion
H niieon epdaviletal otnv 086vn LCD tng avtAiag @ Miéote pia popd ta Koupma puBULONG
niieong (+ N -) @, yla v omtikomoinon tng mpokaboplopévng ieong. Miéote Seltepn dpopa
yla va puBuioete tnv npokaboplopévn mieon.

H npoemAeyuévn puBuLon mieong eivat 30 LH20.
JUVLOTATOL VO EEKIVAOETE WE TN XAUNAOTEPN Suvartr) pUBULON TIEONG, WOTE VoL ETUTUXETE TN
SLaotoAr) mou BéAete otnv apBpwon. H evbapBpikn mieon unopel otn cuvéxela va avénOetl.

YnevOuuion:
210 mmHg: éote ta BEAN yla va AUENOETE ) vaL LELWOETE TO eminedo mieong kata

npooauénoelg/uewwoelg tou 10. Katwrtato eninedo: 20 / Avwtato eninedo: 280.
210 LH20: miéote ta BEAN yLa val AUENOETE 1) VAL LELWOETE TO EMiMeSO Tieong KOTA
npocauénoel/uelwoelg Tou 5. Katwtato eninedo: 10 / Avwrtato eninedo: 120.

B - PUBuLoN Twv puBuwv poric Cannula kat Shaver
Téooepa enineda avappodpnong péow cwAnviokou (MIN, LOW, MED, HIGH) urmopouv va
StapopdwbBoulv otnv avtAia CrystalView™. Matrote 1o koupmni « CANNULA SUCTION»@yLa
va puBuioete Tov pubuod avappddpnong LECw CwANVIoKoOU.
Téooepa enineda avappodpnong «shaver» (MIN, LOW, MED, HIGH) purmopouv va
StapopdwBoulv otnv avtAia CrystalView™. Matrote to koupuni «SHAVER SUCTION»@vLa
va puBuioete Tov pubuo avappoddpnong «shaver».

C- Juviotwpevo emninedo mieonc kol puBUoL Pong

Avappodnon cwAn- Avappodpnon yAu-
viokou davou

Entinedo nieong xwpic
loxatpo mepideon

mmHg LH20

ApBpwon wuwv 40 20 XapnAn 4 Meoaila | XaunAn  Meoaia
AKPWULOTIAQOTLKN 60 30 XapnAn n Meocaia | Meoaia i YPnAn
MNedio yovatog 30 10 XapnAn A Mecaia | XaunAn n Meoaia
XapnAn 4 Mecaia | Meoatia ) YPnAn
Kaprmog 20 10 XapnAn A Mecaia | XaunAn n Meoaia
Aykwvag, ootpaya- 20 10 XapnAn 4 Meoaia | XaunAn n Meoaia

Aog
loxio 50 25 XapnAn N Meoaia | XapnAn n Meoaia
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D - Metatponn povadacg nieong

mmHg LH20 LH20 mmHg
20 8,9 10 22,5
30 13,3 15 33,8
40 17,8 20 450
50 20,2 25 56,3
60 26,7 30 67.5
70 31,1 35 88
80 35.6 40 90,0
90 40.0 45 101,3
100 44,4 50 1125
110 48,9 55 1238
120 53,3 60 135,0
130 57,8 65 146,3
140 62,2 70 1567,5
150 66,7 75 168,8
160 71,1 80 180,0
170 75,6 85 191,3
180 80,0 90 202,5
190 84,4 95 213,8
200 88,9 100 225,0
210 93,3 105 236,3
220 97,8 110 247,5
230 102,2 115 258,8
240 106,7 120 270
250 111,1
260 115,6
270 120,0
280 1244
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E - SdaAuata
E1l - ZpaApa uPnAng mieong

H evdeiktiki Auxvia “ERROR” avaBel eav n nieon avénBei mépa amo to eninedo acdalelog
(140 LH20 1} 300 mmHg). H avtAia £€kmAuong oTapaTA €W OTOU amokataoTabel n TLun

pLUBULONG TNG Tiieong.
E2 - 3daApa xapunAng mieong

H evéeiktiki Auxvia “ERROR” avafel edv n mieon pelwOel kdtw amo to eninedo acddaelag
(5 LH20 1) 10 mmHg), n évéel€n “LOW PRESSURE” sudaviletal otnv 066vn LCD kat n
Aeltoupyia TnG avtAiag otapata.

EAéyEte OtL N oUleuén CPC™ eival cwotd cuvdedepgvn (edv OxL emavacuvbEaTe tn oUleuUEn
CPC™ kat mLéate To koupni “Run/Stop” yla emavekkivnon tng avtAlag).

EAéyEte eav to ubpodoPiko diktpo eivarl Lypo (o€ AUTAV TNV MEPITTWON AVTIKATOOTOTE TO CWARVA
€kmAuong nuépac “Day Set” kat Tiéote To Koupni “Run/Stop” yla emavekkivnon tg avtAiag).

E3 - AA\oL tumot opaApdtwyv

Otav aviyvevetal éva odaipa, avapet n evoelktikn Auxvia odAAUATOG KoL 0 KWELKOG
odalpatog avapBoofrivel otnv 00o6vn LCD. Avatpé€te otov mivaka 2.6 otn oeAida 340.

To koupmt “Fill Chamber” @xpnotuonou-:itat yla tn cupmAnpwaon tou BaAdpou mieonc. O
BAaAapOG Ttieon g TPEMEL VA CUUMANPWOEL 0TO £va TPLTO TNC XWPNTLKOTNTAG TOU.

Ta kouprmd “Cannula Suction” @ kat “Shaver Suction” @ ETUTPEMOUV TN pUBULON TOU
puBuOoL porg avappodnong Tou cwAnviokou 1 Tou “shaver”. Yridpyouv 4 puBuioelg: Min,
Low, Med kat High.

Mua evSelkTikr) Auxvia avaBel Eévavtl tng Ttpéxovcag puOULONG.

To “Pinch Valve” emutpémnel tnv emdoyn tng Asttoupylag avappodnong: LEow Tou
owAnviokou ) tou “shaver”.

A - Méow TOU CWANVIOKOU

H Aettoupyia avappodnong HEow ToU CWANVIOKOU evepyomoLeital TLELOVTAC TO UMAE

nodwotnplo “Cannula” @ H ev8elkTikn AuxVvio TTOU QVTLOTOLXEL OTO ETUAEYHUEVO
npodlapoppwpévo eninedo avaBooPrvel.

B - Méow tou yAudavou
H Aewtoupyia avappodnong péow tou “shaver” evepyomnoleital mélovtac to mModwatnplo

“LEFT” N to nodwoatnpto “RIGHT” f Kat ta SUo mModwaoTthHpLa CUYXPOVWG. H eVOELKTIKA
Auxvia mou avtiotolxel oto emieypévo npodlapopdwévo emninedo avaBooPrveL.

EAAnvika
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AEITOYPITEZ ANTAIAZ

H Aettoupyia “Lavage” XpnOLUOTOLELTOL YL TOV TIEPLOPLOUO TNG aLoppayiag.

Mi€oTe To KOKKLVO ToSwoTrplo “Lavage” & yia 1 SeUTEPOAETTO YLOL VOl EVEPYOTIOLIOETE TN

Aettoupyia “lavage”. H mpaoivn evoeiktiki Auyvia “Lavage” @& mapapével avappévn og OAo Tov
KUKAO TMAUGNC.
H mtieon au€avel oto 50% amnod tnv mpokaboplopévn Tieon yla 2 AemTa.

Miéote to punAe modwotnplo “Cannula” yla va aKUPWOETE €vav KUKAO TTAUONG. @

‘Eva NXNTKO oo UTTOSELKVUEL TNV evepyormoinon tng Asttoupyiog “lavage”, evw §U0 nxntika

onuata urmodelkvuouyv OtTL N Asttoupyia “lavage” €xelL TeppATIOTEL.

Xpnon tou modwotnpiou: Me tig xelpohaBec ConMed Shaver Ergo™ kot tic xelpoAaBEg
Advantage™ Turbo, 10 aplotepo "LEFT" pavpo modwotnplo emléyel tn Agttoupyia
(Forward / Reverse / Oscillate) kot to &g€l "RIGHT" povpo modwaotnplo evepyomolel
Vv avappodnon HECw tou «shaver» kal evepyormolel T XewpoAaPr) otnv emAsyUEéVN
Aeltoupyia.

Xprion tou modwotnpiov: Me tig xetporapec SMITH & NEPHEW / DYONICS, ARTHREX
Shaver, to aplotepo "LEFT" paupo modwaotrplo evepyomolel Tnv avappodnon HECwW Tou
«shaver» kot evepyomolel tn xelpoAaPr oe Asttoupyia Reverse. To &€l "RIGHT" pauvpo
nodwoTnplo evepyomolel TNV avappodnon HEow Tou «shaver» KkalL evepyomolel T
XelpohaPn oe Aettoupyia Forward. To Tautoxpovo matnpo tou aplotepol "RIGHT" kat
Tou 6ol "LEFT" modwotnpiou evepyomnolel tnv avappodnon péow Tou «shaver» kal
gvepyomnolel T xepoAafn oe Aettoupyia Oscillation.

H enadn yelwong emutpénel tn ouvdeon tn¢ avtAiag CrystalView™ o€ o AAAN CUOKEUH LECW
€vOC KaAwbiou olvdeong mpokelpévou va e€loopponnBouv ta Suvaplka kot vo armopeuxOel
0 Kivéuvog yla tov aoBevn oe mepimtwon BAABNG 0TIC NAEKTPLKEG EYKATAOTACELS. To KAAWSLO
ouvdeong Sev mapExeTal.
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210 TEAOG TNG NUEPAG Xelpoupyeiou, kAelote tnv avtAia CrystalView™, amocuvdéote
OUOKEUN Kol adalpéoTe TN XPNOLUOTOLNUEVN OWANVWOoN. EKTOC amd ta MPOOoTOTEUTIKA
KoAU ppata, kabaplote OAEC TIG ETULPAVELEG TNG AVTALOG XPNOLUOTIOLWVTAG £va Ttavi Bpeypévo
E QIOPPUTIAVTIKO OUSETEPOU pH. IKOUTILOTE TN CUOKEUN KOTOTILV UE €val TtAVi LOUALACUEVO
O€ QMOOTAYUEVO VEPO.

KaBapiote OAeg TIg emudpaveleg Twv Bondntikwv eéaptnuAtwy (KaAwdlo evaAAacooueVOU
PeVUATOG, TOSWOTAPLA, SLOCUVEEDELG) UE ATIOPPUTIAVTLKO OUSETEPOU pH.

Mn xpnolpomoleite eUPAEKTEG OUGIEG yLa TOV KABapLopo 1 Tnv amoAupavaon.

Mn BuBilete tnVv avtAia CrystalView™ , Ti¢ S1a0uvO£DEeLg, TO KOAWSLO EVAAAOGOOEVOU
A PEVUHATOG KAl TOUG NAEKTPLKOUG CUVOETNPEC TWV MOSWOTNPLWV KATA TN SLAPKELA TOU

KaBapLopou.

Tnpeite tic dtadikaoieg kabaplopou.

Mn XPNOLUOTIOLE(TE QUTOKAUOTO yla tnv avtAia CrystalView™ kot ta Bondntika

e€aptrpatd Tne.

Mn SutAwvete to kaAwdLo kat tn Stacuvdeon modwaotnpiou katd tn otolBacia puAagnc.

Mpokelpévou va amodeuyxBel n nAektponAnéia, anmocuvdEaTe TNV apo)r PEVUUATOC MPLV
kaBoapioete TNV avrAia.

A OL NAEKTPIKEC OUVOEDELG TIPETIEL VOL TIAPOEVOUV OTEYVEG.
Mn SutAwveTe To KAAWSLO PEUUATOC KOTA TN SLApKeLa amoBrikeuonc.

H Hemodia cuviota va emibewpeite tov e€onmALopnd wote va eAEyxete Uia dpopd o Xpovo TN
Sduvatotnta Aettoupylag TN avtAiag EKTOG amd TNV TEXVIKN TNG CUUUOpdwon.
Movo n Hemodia pmopel va mpayUatonolosL auth TV eTnola embewpnon.

EAAnvika
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ANTIMETQMI2ZH MPOBAHMATQN

3

8.1 ZUXVEG EPWTNOELC

MNpoBAnua

Agv unapyel Ttieon.

Attia

O cuvéetnpag nieong dev
€XEL OLUVOEDEL.

Auon

JuvE€aTe TOV OUVOETAPA TIiEONG
CPC"™ otnv avtAia.

H Aettoupyia tng avtAiag
oTaUATA.

H KOKKLvn ev8elKTIKA Auxvia
“ERROR” avapel.

H aodalela xapunAng mie-
onc €xeL evepyomolnOsl.

To u6podoPLkd piktpo
givat vypo.

Aev uTtapyxeL AAAo LypO
£KmAuong.

EAéyéte eav n ouleuén CPC ™
elval owota ouvéedepévn.
Miéote to Koupni “Run/Stop”
ylal ETIAVEKKIVNON TNG OVTALOC.

AVTIKOTOOTNOTE TN cwARvwon.

AVTIKOTOOTIOTE TO OAKO Sla-
AUpatog puacloAoyLlkol opoU
Kal miieote to mAnktpo “Fill
Chamber”.

Agv umapyeL avappodpnon
HMECW TOU CWANVioKoU.

O owAnvioko¢ sival ppay-
HEVOG.

O KOKKLWVOG 0dLYKTAPAG
elval kAelotoc.

Enavatonobetriote To cwAnvi-
oko n kaBapliote Tov.

Avolifte TOV KOKKLVO OdLyKTNpa.

Agv umtdpyeL avappodpnon
HEow Tou “shaver”.

H BaABida “Pinch Valve”
elval EAATTWUATLKN.

H Aentia tou “shaver” sivalt
dpaypevn.

EAéy&te TV TOomoBETNON TWV
owWANvVwv avappodpnong.
EAéy&te To kKaAwdLo cuvdeong
Sdlaouvdeonc.

Anocuvappoloynote tn Aenida
ko kaBapiote ) aANAETE TNV.

Ol kedaAég tng avtAiag dev
neplotpédovtal.

O Suakomtng “On/Off” €xel
teBel oto “O” 1 n avtAia
€xeL tebel og Aetoupyia
“stop”.

To KAAU U €lval avoLlyuE-
vo.

EAéyéte OtTL 0 SlakomTng “On/
Off” £xeL teBel oto “I” kaw 6TL

n avtAia ival og Aettoupyia
“run”.

KAelote kal Ta U0 MPOOTATEVTL-

KA KOAUppoTa.

Agv UTIAPXEL EKTTAUON).

H otpodLyya tou apbpo-
OKOTTLOU 1 €vac odLYKTAPAG
glval KAeLoTOG, KATL TTOU
OUTIOTPETEL TNV EKTAUON.

EAéyte To owANVa EKMAUONG
OTtO TOUCG OAKOUC UEXPL TNV Ap-
Bpwon.

Avoifte Toug KAELOTOUC OPLYKTH-
PEG N TIG OTPOPLYYVEC.
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MNpoBANua

H avtAla €kmAuong MepLOTPE-
detTaL TOAU ypriyopa Kol €K-
Téumnel urtepBoAiko Bopufo.

Attia

Agv umapyet KukAodopia
uypoU EKmAuon .

AuUon

AVTIKOTOOTIOTE TOUG OAKOUG
StoAUpatocg dpucLloAoyLlkou
opoU n/kat eAéy€te OtL oL
odLYKTAPEG KATW ATIO TOUG
OAKOUG £lval avoLypEVoL.
Miéote to kouprt "Fill Cham-
ber", eav o 6dAapog nieong
elval yeparoc Alyotepo amno
10 1/3.

H avtAila ékmAuong mapou-
olalel anotoun avénon, e
OUVETTELA N PUGCLOAOYLKEG
SlakupAvoeLg Tieong.

EvbExeTal va €xeL eLoxwpn-
OELVEPO OTO CWARVA LEXPL
T0 PpiAtpo.

Edv €xeL umeL vepo oTov ayw-
YO aviyveuong nieong, aAAGE-
1€ T0 owAnva ZET KAOHME-
PINA .

YrnepnAnpwaon tou BaAduou
Tiieong.

Alappon aépa oTto cwAnva
EKTTAUONG.

EAéyEte OtTL 0 ouvdetnpag
CPC™ eival kaAd ouvoedepe-
vog f aBiktog. AAGETe av
amatteital to cwAnva ZET
KAOHMEPINA kol EMOVEKKL-
VAOTE TNV avtAla.

H mtieon oto cuotnua ivat
OVETIOPKNG.

Yrapxetl mpoBAnpa EKTTAL-
ong.

EAéyte OTL N otpodLyya
apBpoaokoriou, ol opLYKTAPES
KATW OO TOUG 0AKOUG TOU
StoAUpatoc pucLloAoyLlkou
0poU Kal KATw armnod to BaAa-
Ho Tiieong eival avolypéva.

H avappodnon tou cuotiua-
TOG €lval QveMapKAG.

O owAnVvioKog €XeL TOTO-
BetnBOel eopaApéva oToug
umodopLlouG LOTOUC 1 TapE-
urodiletal.

Enavatonobetriote 10 cwAn-
vioko n kaBaplote Tov.
EAéyéte 6tL n Brkn Tou ap-
Bpookoriou mapEXEL EMApPKN
pUBUO pong.

EAAnvika

H avtAia CrystalView™ eivat
MOVILWG UITAOKAPLOMEVN OTN
Aettoupyia avappodpnong
Shaver.

H nAektpovikni MAQKETA i N
BaABida PINCH VALVE eival
EAATTWHATLKA.

ATEVEPYOTIOLAOTE TNV AVTALQ
CrystalView™ yLa va prno-
pEoete va apalpECETE TN
owAnvwon CV2030.
EmkolvwvnoTe e To TUn-

pa eEUTNPETNONG LETA TNV
nwAnon.
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EAANVIKa

8.2 Me Tolov val ETUKOLVWVNOETE;

H Hemodia €ival o voulpog kataockevaotn. Eav mpokueL kamolo mpoBAnua, mopakaAw
ETUKOLVWVNOTE e TNV EEunnpétnon petd tnv nwAnon tng Hemodia péow email A tnAedpwvou.

maintenance@hemodia.com or 00 44 20 34 45 51 79

HEMODIA SAS =
104 rue du Chéne vert E : c E 0459
31670 Labége ===

8.3 dlavopeag

H’i?g Slavépovtal amno E CONMED

ConMed™ Corporation

525 FRENCH ROAD

UTICA, NY 13502-5994 USA
Customer Service (Outside U.S.)
Phone: +1(727)392-6464

8.4 EEuTtnpETNON HETA TNV MWANGCN KAl Eyyunon

H nepilodog eyyunong yla tnv CrystalView™ eivat 12 prveg. EVTog autrg TnG XPOVIKNG
neplodou, Ta cHAAUATO TTIOU TTPOKUTITOUV MO EAATTWHATLKO UALKO 1)/KOL KOAKOTEXVIEG Ba
ermublopBwvovTtal amnod To KATAOKELVAOTH XWPLG kapia emiBapuvan.

Qotoo0, Ta €€0da peTadopdg Kat oL Kivouvol amooTtoArng 6ev BapUvouy ToV KATAOKEUAOTH).

O kataokevaotng Sev elvat umeVBUVOC yLa AUETEC 1 EMaKOAOUBEeC InUieg KaL n eyyunon

OKUPWVETAL OTLG €€ G TEPUTTWOELG:

* aKATAAANAN XPron, MPoEToLacia | CUVTAPNON TNG CUOKEUNG /Kot Twv Bondntikwy
e€aptnuaTWy,

* N TAPNON TWV 08NYLWV KoL TWV KAVOVWV Tou neptAapBavovtal otig odnyieg xprnong,

* EKTEAEON ETULOKEUWV, PUBUICEWV I TPOTIOTMOL|CEWV OTN CUOKEUN 1 oTa BonOnTika
e€aptpata anod un e¢ovclodotnuéva AToua,

®  QVOLYMO TNG CUCKEUNG Ao N e€ouclodotnuéva atoua,

® N TAPNON TOU MPOKABOPLOUEVOU XPOVOSLAYPAUHATOC EMBEWPICEWV KL CUVTHPNONG.

Movo g£oucLoS0TNUEVOL TIAPOXOL UTNPECLWY CEPPLG ETLTPETETAL VO EKTEAOUV ETILOKEVEG
Il TPOTIOTIOLCELG OTN CUCKEUN 1 ota BondnTika e€aptrpata.
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9.1 QUOLKEG OLOLOTACELC

AL0OTAOELG
Y{og: 202 mm
MAdtog: 434 mm
Baboc: 377 mm
Bapog: 11 kg

9.2 JuvOnkec amoBrnkevong

Eupoc Beppuokpaoiag: petal -10 °C kot +50 °C.
Eupocg oxetikn¢ vypaociag: cupnephapBavopévou petau 30% kat 90%.

9.3 MNpodLaypadecg emdocewv

- Eninedo nieong:

Y& mmHg: katwtato eninedo: 20 / avwtato eninedo: 280
310 LH20: kotwtato eninedo: 10 / avwrarto sninedo: 120

- PuBuoc swopong

Katwtatog: 100 ml/min. (+/- 50 ml/min.)
Avwrtatog: 1200 ml/min. (+/- 100 ml/min.)

- PuBuog pong cwAnviokou:

Avamnavon: 100 ml/min. +/- 50 ml/min.
Katwtatog: 200 ml/min. +/- 50 ml/mm
XapunAog: 300 ml/min. +/- 75 ml/min.
Meoaiog: 500 ml/min. +/- 75 ml/min.
YPnAdg: 600 ml/min. +/- 75 ml/min.

- PuBuog pong yAudavou:

Katwtatog: 200 ml/min. +/- 50 ml/min.
XapunAog: 400 ml/min. +/- 75 ml/min.
Meoaiog: 600 ml/min. +/- 75 ml/min.
YPnAdc: 800 ml/min. +/- 100 ml/min.

- Exdoon Aoylouikou:
X10.12
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TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA

9.4 MoPATIOUTIES

Kwd. mpoidvtwyv

Meplypadn mpoiovtog

CV2000 Kovooha apbeuong CrystalView™
CVv2044 MNodwoTtnplo 4 kateuBUvoswv CrystalView™
CVv2042 MNodwoTtnplo 2 kateubuvoswv CrystalView™
CV2051 KAut StacVvéeonc CrystalView™
CV2025 JET KAGHMEPINA ywa CrystalView™
CVv2020 ZQAHNAZ ME BAABIAA ANTENIZTPO®HZ yia CrystalView™
CVv2030 ZET AZOENH ME BAABIAA ANTENIZTPO®HZ yia CrystalView™
103773 KaAwblo mapoxn¢ pevpatog, 2m EU
103822 KaAwdio mapoxng pevpatog, 2m UK
103899 KaAwdlo mapoxng pevpatog 2m CH
CVv2050 KaAwdio Stacvvdeong CrystalView™
AlwaoUvdeon xelplotnpiov modog yla KovooAeg yAudavwy
CV20SN SMITH&NEPHEW / DYONICS
CV20AR AlacUvbeon xelplotnpiov modog yla kovooAeg yAupavwyv ARTHREX
15801580 ApBpoaokormikog cwAnviokog 4,5 mm (UmAe cwAnviokog)
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TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA

9.5 Mivakac cuppoppwonc EMC

HAektpopayvntiky Owpdkion - OUpa ntepBAfparog, OUpa Loxvog etcdédou AC,
BUpa oxvog eL.668ou DC, Bupa clvEeong acdevi kat B0peg onpdtwy lcd6ou/e§660v
NepBAANOV EMOYYEAHATIKWY EYKATAOTACEWY UYELOVOULKAG TtepiBaAng

H avthia CrystalView™ é£xel
napakdtw. O meAdtng 1 o xpnotng tng avtAiog CrystalView™ mpénel va Siwaopalioel OTL xpnolpomoleital
o€ éva T€tolou eidoug meptBaiiov.

oxeblootel yla xprion oto nAektpopayvntikd meplPaAlov mou  kaBopiletal

EKTIEUTIOVTOL OTIO CUOKEUEG
QOUPHATNG ETILKOWVWVIAG HECW
padloouxvotitwv/

IEC 61000-4-3

704 MHz - 787 MHz

kat 5,1 GHz - 5,8 GHz

E€wTt. Stapopdwtnc paong
217 Hz

27 V/m

380 MHz - 390 MHz

E€wrt. Stapopdwtnc paong
18 Hz

28 V/m

430 MHz - 470 MHz
Huwtovoeldég onpa +5 kHz
arnokAong FM. 1 kHz

28 V/m

860 MHz - 960 MHz

E€wTt. Stapopdwtnc paong
18 Hz

28 V/m

1,7 GHz - 1,99 GHz

kat 2,4 GHz - 2,57 GHz
E€wTt. Stapopdwtnc paong
217 Hz

710 MHz, 745 MHz, 780
MHz kot

5,24 GHz, 5,5 GHz, 5,785
GHz

27 V/m
385 MHz

28 V/m
450 MHz

28 V/m
810 MHz, 870 MHz, 930
MHz

28 V/m

1,72 GHz, 1,845 GHz, 1,97
GHz kot

2,45 GHz

Baowo pawvopevo/mpotuno Entineda S0KLuAG Eninedo cuppopdwong Tumnog Bupag
HMZ | né6obdog dokiung
HAEKTPOOTATIKEG EKKEVWOELG +8 kV - enadn ‘Eppeco +8 kV (kabetn) - OUpa nepPARLOTOG
(ESD)/ ‘Eppeco +8 kV (opuldvtia) - OUpa ouvdeong
IEC 61000-4-2 +2 kV, 4 kV, £6 kV, Aupeoo 8 kV aoBevn
+8 kV, £15 kV = aépa Aépag +2 kV - @Upeg onuatwv
Aépag 4 kV £10060u/e€660u
Aépag +8 kV
Aépag +15 kV
HAekTpopayvNnTIKA Ttedia 3V/m 80 MHz - 1 GHz - 3V/m (80% | - OUpa mepBArpatog
OKTWOROAOU LEVWV Stapodpdwon mAdtou, 1kHz)
padloouyvothtwv/IEC 61000- | 80 MHz - 2,7 GHz oTLG 4 MAEUPEG O€ KABETN Kal
4-3 0pLZOVTLA TTOALKOTNTOL
80% Slapodpdwon mAdtoug | 1 GHz - 2,7 GHz - 3 V/m (80%
oe 1 kHz Stapdpdwon mAdtoug, 1kHz)
oTLG 4 MAEUPEG O€ KABETN Kat
0pL{OVTLA TTOALKOTNTOL
Media eyyvTnTag mou 9V/m 9V/m - OUpa nepPARLOTOG

EAAnvika

Yreptdoelg Petal dpaong
KaL oudétepou/IEC
61000-4-5

+0,5kV, £1kv

MNapoxn oxvog AC
UE YETATPOTH dAong
0°,90°, 180°, 270°
+0,5 kV (eminedo 2)
+1 kV (eminedo 3)

- OUpa oxvog eLlocddou
AC

- OUpa oxvog eLlcddou
DC
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HAektpopayvntik Owpakion - OUpa teptBAfatog, OUpa Loxvog elcddou AC,
Bupa oxvog elc6dou DC, BUpa cUvdeong acOevn kat B0peg onudtwy eLlc66ou/e§660u
NepBAAANOV EMOYYEARATIKWY EYKATOOTACEWY UYELOVORLKAG teEpiBaAng

H avtAia CrystalView™ £xel

oxeblaotel ywa xprnion oto nAektpopayvntikd TmepPaAlov mou  kaBopiletal
napakdtw. O meAdtng i o xpnotng tng avtAlag CrystalView™ mpénel va SlaodaAioel OTL XpnoLUOMOLEiTAL
o€ éva TETolou eidoug meptBaiiov.

Baotko pawvdpevo/pdturno

HMZ | né60bdog SokiLung

Entineda S0KLuNG

Eninedo cuppopdwong

Tumnog B0pag

YTepTAoeLG Petal dpaong Kot
yelwong Kat, otn oUVEXELQ,
METOEL oUSETEPOUL KL
yelwonc/IEC 61000-4-5

+0,5KkV, + 1kV, £ 2 kV

MNapoxn wxvog AC
UE HETATPOT dAoNG
0°, 90°, 180°, 270°
+0,5 kV (eminedo 1)
+1 kV (eminedo 2)

+2 kV (eminedo 3)

- @Upa woxvog eLlcodou
AC

- @Upa woxvog eLlcodou
DC

- OUpeg onuatwv
£10060u/e€660u

AYWYLLEC SLOTAPAYEC, TIOU
npokaAouvtal and nedia
padlocuyvotitwy/

IEC 61000-4-6

3V
0,15 MHz - 80 MHz

6 V ot Lwveg ISM

MNapoxn oxvog AC
230Vac/50Hz

Ntila modomAnktpou
(mAeupd modOMANKTPOUL)
NtiZa rmodomAnktpou

- OUpa oxvog elcddou
AC

- OUpa oxvog elcddou
DC

- OUpeg onuaTwy

Kol oTLg {wveg peTay (mAeupd avtAiog) £L0060u/e€6600
0,15 MHz kot 80 MHz - @Upa clvdeong
3V otic {wvn ety aoBevn
80% Slapopdwon mAdtoug | 0,15 MHz kot 80 MHz
o€ 1 kHz
6V oTLC {WVEC GUXVOTHTWV:
6,765 MHz - 6,795 MHz,
13,553 MHz - 13,567 MHz,
26,957 MHz - 27,283 MHz,
40,66 MHz - 40,70 MHz.
Mayvntikd niedlo otnv 30 A/m Agv LoYUEL - OUpa mepBARUATOg
KaBoplopévn Blopnxavikn Agv UTIAPXOUV HaYVNTLKA
ouxvotnta/IEC 61000-4-8 50 Hz 1 60 Hz evaioBnta otoeia n

KUKAWHOTAL

Bubioelg tdonc/IEC
61000-4-11

0% UT, 0,5 kOkAog
2e 0°,45°,90° 135°, 180°,
225°,270° kat 315°

0% UT, 1 kOkAog piog
$donc: og 0°

70% UT, 25/30 kOKAOG piog
ddonc: og 0°

MNapoxn oxvoc AC oe:
-0% UT (0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° kai 315°)
yta 10 ms

-0% UT (0°) yia 20 ms
-70% UT (0°) yta 500 ms

- OUpa oxvog elcddou
AC

Atokorég taong/IEC
61000-4-11

0 % UT, 250/300 kUkAog

Mapoxn woxvog AC oe 0% UT
(0°) yia 5 Seur.

- @Upa oxvog eLlcddou
AC

MeTaBatikég NAEKTPLKEC
SLOTAPOYES LE AYWYLLOTNTA
KOTAL UAKOG TWV YPOUUWY
napoxng Lovo/I1SO 7637-2

Agv LoxUEL

Agv LoxVEL

- @Upa oyvog elcddou
DC
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HAEKTPOLLOYVNTIKEG EKTIOUTIEG
NepBAANOV EMOYYEAHATIKWY EYKATAOTACEWY UYELOVOULKAG TtepiOaAPng

H avtAia CrystalView™ ¢£xet oxeblootel ywa xprion oto nAektpopayvntikd meplBaliov Tmou Kabopiletal
napakdtw. O meAdtng i o xpnotng tng oavrtAiag CrystalView™ mpémet va Slaodadiosl OTL Xpnoluomoleital
o€ éva T€Tolou eidoug meptBaiiov.

dawopevo Baokd mpOTUTO Eninedo cuppépdwong
Ale€aywyn EKTIOUTIWV KoL CISPR 11 Ale€aywyn EKTIOUMTWV
aktwoPoleital RF - Tpodobooia peUpatog

230Vac/50Hz (pdon kat oudétepn
petaé 150 kHz kat 30 MHz)

AktwvoBoloUpeveg ekmoUTEG RF
(kaBeTn KAl OpLZOVTLA TTOALKOTNTA;
ouxvotnta petafy 30 MHz kol 6
GHz)

- Npoéooyn

Ouada 1
KAdon B

Apuoviki Tapapopdwaon IEC 61000-3-2 Mapoxn toxvog AC

KAdon A

ALAKUPAVOELG TAONG KoL IEC 61000-3-3 Mapoxn toxvog AC
TPEUOTIOULY AL
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Dansk

INDLEDNING: PRASENTATION AF
CRYSTALVIEW™-PUMPEN

Kaere kunde

Tak, fordi | har kebt din CrystalView™-artroskopipumpe. Udstyret leveres med den
tekniske dokumentation. Serg altid for, at denne vejledning er ved handen; den beskri-
ver jeres udstyr samt driften af det.

CrystalView™ er en artroskopipumpe, som kan bruges med sine egne slanger. Dens
system styrer udskylningen automatisk med en sugefunktion, hvilket giver en stremnings-
hastighed og et ngje reguleret tryk. Den brugervenlige og handterlige menneske/maski-
ne-graenseflade (HMI, Human/Machine Interface) giver den praktiserende leege optimal
kontrol over udstyret. CrystalView™ er beregnet til brug under artroskopioperationer af
ortopeaediske kirurger og operationssygeplejersker. Pumpen er udviklet i samarbejde med
kirurger for at imedekomme deres forventninger og veere i stand til at tilboyde dem maksimal
bekvermmelighed.

Pumpen leverer disse funktioner:

e transport af udskylningsveeske fra poserne med fysiologisk saltvand til leddet via en
artroskopimanchet, der ngjagtigt styrer trykket og stremningshastighederne

e transport af forurenede veesker fra leddet via en kanyle eller et kirurgisk instrument
tilbage til spildopsamlingsposen

e praecis styring af intraartikuleert tryk, uanset den udgéende stramningshastighed

* valg af passende sugestyrke (foresldede styrker: Min, Low, Med, High),

e kommunikation med raserknivskonsoller.
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CrystalView™-systemet bestar af en pumpe, tilbeher og forbrugsartikler.

Tilbehor: Forbrugsslanger:
- 2-vejs- 0g 4-vejsfodpedal - Dagseet
- Kabel til raserknivsgreenseflade - Patientseet
- Netledning - Mellemliggende udskylningsseet

- Fodbetjeningsgreenseflader (FCI, Foot Control Interfaces)

"Dagseet”-slanger

Sugeslanger

Mellemliggende udskylningsslanger
Artroskop ConMed

Raserkniv ConMed

Fodpedal CrystalView™
Raserknivenhed ConMed

Bla kanyle

Raserknivskabel

CePOOECRECS

Det er obligatorisk at leese denne vejledning fer enhver anvendelse af Crystal-
View™-pumpen, dens tilbeher og dens forbrugsslanger.
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1.1 Operatorprofil

CrystalView™-pumpen skal anvendes i operationsstuen; brugerne omfatter sygeple-
jersker og ortopaedkirurger.

1.2 Malgruppe

Malgruppe: voksne og paediatriske patienter, der er over 8 ar gamle, uanset kan.

1.3 Tilsigtet brug og kontraindikationer

Indikationer

CrystalView™ udskylningskonsollen er et artroskopisk pumpesystem, der har til hen-
sigt at levere vaeskeudspiling og udskylning i hulrum i knae, skuldre, hofte, albue og
ankler eller handled og vaeskesugning under artroskopiske procedurer.

Kontraindikationer
Brugen af CrystalView™ udskylningskonsollen er ikke tilladt, nér .artroskopi er kont-
raindiceret.

1.4 Bivirkninger

De kendte og mulige bivirkninger under artroskopiindgreb med et
vaeskehandteringssystem er falgende:

Emfysem, heematom, sympatisk refleksdystrofi, dyb venas trombose (DVT) og
veeskeekstravasationer.
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1.5 Beskrivelse af symboler
Symboler for pumper og tilbehor

Symbol Navn Beskrivelse
Sikring Ekstern sikringstype: TSAH-250V
Intern sikringstype: F2AL-250V
Producent Indikerer producenten af det medi-
cinske udstyr
CE-meerkning Indikerer, at dette udstyr overholder

q3

kravene i EUs regulativer om
medicinsk udstyr.Hvis relevant,
angives det bemyndigede organ
ogsa (fire cifre).

P 20

Pumpens beskyttelsesgrad

2 = beskyttet mod faste fremmedlege-
mer af diameter 12,5 mm og sterre.

0 = ingen beskyttelsesgrad mod
vand.

IP X7

Pedalernes beskyttelsesgrad

Beskyttet mod nedseenkning (op til
1m).

Medicinsk udstyr

Indikerer, at det er et medicinsk
udstyr.

QryY

Antal

Indikerer antallet af produktet, som
emballagen indeholder.

Temperaturgreense

Indikerer det temperaturomrade,
som den medicinske anordning pa
sikker vis kan udsaettes for

Luftfugtighedsgreense

Indikerer luftfugtighedsgraenserne,
som det medicinske udstyr pa sikker
vis kan udseettes for

Distributer

Angiver den enhed, der distribuerer
det medicinske udstyr i den
péageeldende region.

REP

Autoriseret repraesentant i Schweiz

Indikerer den autoriserede
repreesentant i Schweiz.

373




Dansk

FORHOLDSREGLER VED BRUG

ZAEkvipotentialudligningssymbol

Angiver tilstedevaerelsen af
en kontakt p& bagsiden af
CrystalView™-pumpen.

Symbol for affald fra elektrisk og
elektronisk udstyr.

Dette udstyr skal indsamles
separat. Returner udstyret til
Hemodia ved slutningen af dets
levetid

Se brugervejledningen

Det er obligatorisk at leese
brugervejledningen inden farste
brug af pumpen.

Katalogreference

Angiver producentens katalogre-
ference for at kunne identificere
det medicinske udstyr formelt.

Serienummer

Angiver serienummeret, der
er tildelt af producenten, for at
identificere et bestemt stykke
medicinsk udstyr formelt.

USB-symbol

Angiver tilstedevaerelsen af
en USB-port pa bagsiden af
CrystalView™-pumpen.

Vekselstrom

Angiver, at Crystal-
View™-pumpen skal tilsluttes
en vekselstramstromkilde.

Brugervejledning, brugsanvis-
ning

Giver brugeren besked pa at

se brugervejledningen for at fa
oplysninger om CrystalView™-
pumpen

LOT

Produktionsparti

Angiver nummeret pa
produktionspartiet.
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Slanger

Holdbarhedsdato

Angiver datoen, hvorefter det
medicinske udstyr ikke leengere
ma bruges.

?
®

Genbrug ikke

Angiver, at et stykke medicinsk
udstyr kun ma bruges én gang
eller pa en enkelt patient til en
enkelt behandling.

(

Produktionsdato

Angiver den dato, hvor det
medicinske udstyr blev
produceret.

STERILE

EO

Steriliseret med etylenoxid

Angiver, at det medicinske
udstyr er steriliseret med
etylenoxid.

LOT

Produktionsparti

Angiver nummeret pa
produktionspartiet.
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Sygehuspersonalet opfordres til at gennemlaese denne vejledning fer brug og rengering
af dette produkt og dets tilbeher. Manglende overholdelse af disse instruktioner kan
medfere personskade og eventuel beskadigelse eller fejlfunktion af udstyret.
Producenten af dette udstyr kan ikke holdes ansvarlig for direkte eller indirekte skader
eller skader som felge af uhensigtsmeessig brug af engangsprodukter, der ikke er
Hemodia-produkter. Enhver sendring af udstyret, reparationer udfert pé et uautoriseret
serviceveerksted eller brug af engangsprodukter, der ikke er Hemodia-produkter, vil gere
Hemodia-garantien og erstatningsansvaret ugyldige i tilfeelde af materielle skader eller
legemsbeskadigelse.

Udstyret ma kun anvendes af personer, der er uddannet i artroskopi-procedurer.

Slut ikke udstyret til en stikkontakt uden jordforbindelse eller til en dérligt jordet energikilde.
For at undgéa eventuel risiko for elektrisk stad ma dette udstyr kun tilsluttes en stremkilde
med en beskyttende jordforbindelse.

For at undgé risiko for brand skal brugte sikringer erstattes med sikringer med de samme
egenskaber

Systemet kan pavirkes af elektromagnetisk interferens fra andre instrumenter. Kontroller,
at de andre instrumenter, der anvendes péa operationsstuen, overholder standard IEC
60601-1-2 for elektromagnetisk kompatibilitet (EMC).

Hvis systemet fortseetter med at lide under interferens, skal systemet isoleres og tilsluttes
et andet stik.

CrystalView™ er klasse 1-udstyr i overensstemmelse med elektrisk sikkerhedsstandard
NF EN 60601-1, den aktuelt gaeldende version.

Trykjusteringerne (kapitel 6.2), der foreslas af ConMed, er baseret p& observationer;
veerdierne i tabellen kan aendres og skal tilpasses alt efter operationen.

Risiko for elektrisk sted: Fjern ikke hylsteret. Reparationer ma kun udferes af kvalificeret
personale.

Alle alvorlige haendelser iforbindelse med disse anordninger skal indberettes til producenten
og til den kompetente myndighed i det medlemsland, hvor brugeren har hjemsted.
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1.7 Tekniske specifikationer

A — sterilisering

CrystalView™-udstyret og tillbeharet (pedaler, netledning, raserknivsgreenseflade...) er
ikke sterilt. Dog skal det dekontamineres efter hver dags brug.

Ved modtagelse af slangerne skal du kontrollere, at emballagen ikke er beskadiget. Hvis
en forsendelse er abnet eller beskadiget, eller udlgbsdatoen er overskredet, skal du
kontakte ConMed salgsadministrationsafdeling via telefon eller e-mail med henblik pa at
treeffe en afgorelse.

@ Dette symbol pad et emballageelement betyder, at sugeslangerne er til engangs-
brug. De kan derfor ikke genbruges.

Genbehandling kan eendre materialernes egenskaber, isaer ved at deformere og nedbry-
de dem, hvilket kan fa konsekvenser for udstyrets holdbarhed og forringe dets ydeevne.
Disse risici kan potentielt bringe patienterne i fare.

Brug aldrig et produkt, hvis dets sterile emballage er beskadiget, eller hvis udlagbs-
datoen er overskredet.

B — elektriske egenskaber

Indgangsspeending: 100-240 VAC
Frekvens: 50-60 Hz

Stremforbrug: 500 VA

Eksterne sikringer: TSAH-250V (2X)
Interne sikringer: F2AL-250V (2X)
Overspeendingskategori: 2
Forureningsniveau: 2

Dansk
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2.1 Systemindikatorer

A — frontpanel

T i

PRESSURE

| SENSOR ‘ @D O ( N .
- 5] D

0 Gennemsigtig beskyttelsesskaerm til udskylningspumpen.
Q Udskylningspumpehoved.

9 Trykarm. Fastger slangen omkring pumpehovedet.

@ LCD-skeerm. Viser det dynamiske tryk, indstillingspunktets tryk og fejlmeddelelser.

Q ERROR. Den rade kontrollampe lyser, ndr udstyret registrerer et problem. (se 2.6
Fejimeddelelser).

@ Knap til valg af trykenhed (mmHg og LH20).

Q Gennemsigtig beskyttelsesskaerm til sugepumpen.
Q Sugepumpehoved.

@ Holderbeslag til sugeslange.

@ Kontrollampe til "lavage”-funktion.
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Q "Pinch Valve” udlases automatisk, ndr "shaver” aktiveres ved at vaelge den relevante
sugeslange.

@ ”Pinch Valve”-knap. Abner "Pinch Valve” automatisk og klemmer pa kanyleslangen.

@ "On O/I”-kontakt. Teender og slukker for udstyret. Hvis pumpen er aktiveret, vises
"PUMP” pa skeermen.

@ "Shaver” sugejustering. Ger det muligt at justere stremningshastigheden ved “"sha-
ver” (MIN, LOW, MED, HIGH).

@ Pumpens ”Run/Stop”-knap. Starter eller stopper pumpen. Den grenne kontrollam-
pe blinker, nar pumpen stoppes (indstillet til stop)

@ Justering af kanylens sugning. Ger det muligt at justere kanylens stremningshastig-
hed (MIN, LOW, MED, HIGH).

@ Gult stik (HCI = Hand Control Interface, handstyringsgreenseflade) ger det muligt at
tilslutte greensefladens raserknivsklemme.

@ Radt stik ger det muligt at tilslutte en CrystalView™ 2-vejs- eller 4-vejsfodpedal.

@ CPC"-stik. Muligger tilslutning af "day set”-udskylningspumpen til trykfoleren i Crys-
talView™-pumpen.

@ "Fill Chamber”-knap. Ger det muligt at fylde kammeret manuelt og annullerer fejlen
for lavt tryk.

@ Trykjusteringsknap. 2 trykenheder til radighed:

| "LH20": Tryk pa pilene for at @ge eller mindske trykniveauet i trin a 5. Grundindstilling:
30 Minimalt niveau: 10 LH2O  Maksimalt niveau: 120 LH20

| "7mmHg”: Tryk pa pilene for at @ge eller mindske trykniveauet i trin a 10. Grundindstil-
ling: 60 mmHg. Minimalt niveau: 20 mmHg  Maksimalt niveau: 280 mmHg

@ Holderbeslag til udskylningsslange.

@ Trykkammerholder.

@ Integreret "Shaver”-greenseflade. Registrerer funktionen af den samtidige "shaver”.

@ Blat stik (FCI = Foot Control Interface, fodstyringsgreenseflade) ger det muligt at be-
tiene raserkniven gennem den 4-vejs CrystalView™-fodpedal

@ Knap til at fierne slangen fra klemmeventilen manuelt.

Dansk
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B — bagpanel

P

EN - Irrigation Console PT - Console de Irrigacéo
FR - Console d'| ion EL - Kovaoha apdevong
IT - Consolle di I ione DA - Vandingskonsol
onsole  NO - Vanningkonsoll

ES - Cons cion  Fl - Kastelukonsoli
NL - Irigatie Console SV - Bevattningskonsol

cvz000 @
HEMODIA SAS @ . .
..‘ 85, rue du Chéne Vert
31670 Labége - FRANCE - ¢
T:433(0)5 610071 81 B\/ g )
c € a5 Memoda@hemodia.com 5 (((i’)) f=) 8 @ Q i
@ T5AH-250V

100-240V N\,
50/60 Hz - 500VA

@ Sikringsholder og stroamport
AEkvipotentialterminal

@ Produktets referencenummer (REF)

@ Udstyrets serienummer (SN)

@ Stik til softwareprogrammering

2.2 Tilbehar

Tilslut kun tilbeher, der er beregnet til CrystalView™-pumpen. Se det tilgeengeli-
A ge tilbeher pé side 410. Udfer funktionstest for brug pé patienten.

A - CV2044 eller CV2042 CrystalView ™ pedal

4- eller 2-vejspedalerne er tilsluttet CrystalView™-pumpen. De ger det muligt at aktivere
sugning i "cannula”- og "shaver”-slangerne ved de forudindstillede niveauer samt at akti-
vere eller deaktivere "lavage”-funktion.
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@ Den sorte "LEFT”-pedal gor det muligt at styre en "shaver” fra en raserknivskon-
sol, nér pedalen er tilsluttet, samt at aktivere sugning i "shaver” ved forudindstillede
niveau.

@ Den sorte ”RIGHT”-pedal gor det muligt at styre en "shaver” fra en raserknivskon-
sol, nér pedalen er tilsluttet, samt at aktivere sugning i "shaver” ved det forudindstil-
lede niveau.

@ Bla ”Cannula”-pedal. Aktiverer sugning ved kanylen ved det forudindstillede niveau
eller annullerer "lavage”-funktion.

@ Rad ”Lavage”-pedal. Aktiverer "lavage”-funktion.

B — Greenseflader (se § 4.3 og 4.4)

Der er tre forskellige typer graenseflader:

e "Shaver’-klemmegreenseflade (HCI): registrerer betjening af en "shaver” fra en konsol
og aktiverer "Shaver”-sugning péa det forudindstillede niveau.

¢ Den integrerede "Shaver”-graenseflade (integreret i frontpanelet): registrerer betjening
af en "shaver” fra en konsol og aktiverer "Shaver”-sugning pa det forudindstillede
niveau.

e Foot Control Interface (FCI, fodstyringsgreenseflade): styrer raserknivens handstykker
og aktiverer "Shaver”’-sugning ved det forudindstillede niveau fra 4-vejsfodpedalen.

C — Netledning

Netledningen bruges til at slutte CrystalView™-pumpen til stramforsyningen.
Brug den korrekte netledning i en lokal stikkontakt.

Netledningen kan anvendes til nedstop: Ved at frakoble netledningen kan Crystal-
View™-udstyret isoleres fra stremforsyningen.

Monter CrystalView™-udstyret sadan, at det er let at fierne stromkablet fra
stromforsyningen.

Dansk
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2.3 Forbrugsslanger
”dagsaet” (Ref.: CV2025)

Fra poserne med saltvand

R SR

~d)e o Mod CPG'™-stikket

a

Mod de mellemliggende udskylningsslanger

Denne slange forbinder udskylningsposerne med de mellemliggende udskylningsslanger.
Trykket afleeses gennem et filter, der er sluttet til CrystalView™-udstyret.
"Dagseet”-udskylningsslanger er slanger til daglig brug. De kan bruges til flere p& hinanden
folgende operationer pa forskellige patienter. Varigheden af brugen ma dog ikke overstige
14 timer. Kontaminering mellem patienter er umuligt, hvis, og kun hvis, slangerne anven-
des sammen med mellemliggende slanger med en envejsventil. Proceduren for montering
0g udskiftning af slangerne er forklaret i kapitel 4.5 og 5.
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Mellemliggende tilstramningsslanger (Ref.: CV2020)

De mellemliggende tilstramningsslanger bruges til at transportere den sterile saltvands-
oplasning fra "Dagsaet”-slangerne til artroskopet.

Mod artroskopet

i eme——

Fra "day set”-slangerne

14

ASIamgeme er beregnet til engangsbrug og ma ikke genbruges.

Udstremningsslanger (del af patientsaet) (Ref.: CV2030)

Med disse slanger kan man suge fra leddet via enten en kanyle eller en anden sug-
ningsenhed, en "raserkniv”. Begge funktioner styres af "klemmeventilen”.

Mod spildopsamlingsposen

[[=> OUTFLOW CANNULA =>:l]: o d |

‘ \=> SHAVER =5 = \ i = EessemE D:D :D:=> dialiece
Fra kirurgistedet

A De slang is bedoeld voor eenmalig gebruik en mag niet hergebruikt worden.

Dansk

383




Dansk

PRODUKTBESKRIVELSE

2.4 Horbare indikatorer

Et dobbelt signal lyder, ndr maskinen teendes (nar "On O/I”-knappen trykkes ned), og
nar "lavage”-funktionen afbrydes.

Der lyder et enkelt harbart signal, hver gang der trykkes pé en knap.
2.5 Lysindikatorer

9 Denne rede kontrollampe lyser, nér en sikkerhedsparameter ikke overholdes.

e Denne oplyste kontrollampe viser den valgte maleenhed for tryk ("mmHg” eller
"LH20").

@ Denne kontrollampe lyser, ndr "lavage”-funktion er aktiv.

@ Denne kontrollampe lyser, nar "Pinch Valve” er aktiv.

@ @ Disse oplyste kontrollamper viser de valgte stremningshastigheder (MIN, LOW,
MED, HIGH).

@ Denne kontrollampe lyser, nar pumpen indstilles til "Run”-funktion; kontrollampen
blinker, nar pumpen er indstillet til "Stop”-funktion.

@ Denne kontrollampe lyser, nar klemmeventilen er aktiv.

2.6 Fejlmeddelelser

Vises péa skaermen Beskrivelse

LOW PRESSURE

Det dynamiske tryk er mindre end 10 mmHg (eller 5
LH20)

Leak of Pressure Der er registreret en uteethed i udskylningsslangen

Sensor Pressure Error Trykmalefejl.
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3.1 Transport

Hvis udstyret tabes, eller i tilfeelde af beskadigelse af udstyret og dets tilbeher, ma hver-
ken pumpen eller dens tilbehar bruges, og Hemodia eftersalgsservice skal kontaktes pr.
telefon eller e-mail (maintenance@hemodia.com eller 00 44 20 34 45 51 79).

3.2 Opseetning

e Slut netledningen leveret af ConMed til stramporten pé bagsiden af pumpen.@

e Sorg for, at kablet er sat ordentligt i porten.

e Slut raserkniven til konsollen afhaengigt af den valgte funktion ifelge forbindelserne
angivet i kapitlet 4.3 og 4.4”.

e Slut pedalen leveret af ConMed til pumpens stik. @

3.3 Systemverifikation

e Slut netledningen til en stikkontakt.

e Teend for pumpen ved at seette ”On I/0”-kontakten til ”I”-positionen. @

e Start pumpen ved at trykke pa ”Run/stop”-knappen @; meddelelsen "PUMP”
vises p& LCD-skaermen. @

e Tryk pa alle knapperne (hver aktiveret knap skal udsende et lydsignal, undtagen
”On”—knappen,@ som udsender 2 lydsignaler ved start).

Dansk

385




OPSATNINGSPROCEDURER

4.1 Montering af pumpen

Monter pumpen pa en jeevn overflade for at undga eventuel risiko for, at maskinen
veelter. For at undga risiko for forstyrrelser i forhold til den integrerede shaver-greense-
flade méa CrystalView™-pumpen ikke placeres direkte pa RF-konsollen.

Slut stremforsyningskablet leveret af ConMed til en stikkontakt.
Loft begge daeksler (udskylning- og sugning).
Tryk pa "On O/I"-kontakten, og seet den til "I”. LCD-skaermen lyser op og viser "PUMP”.

4.2 Tilslutning af 4-vejs- eller 2-vejsfodpedalen

Slut kablet fra 4-vejs eller 2-vejsfodpedalen leveret
af ConMed til det rede stik pa pumpen.

A — Klemmegraenseflade for raserkniv
Slut "Shaver”-klemmegrasnsefladen til "Shaver”-stikket pa pumpen. @
Tilslut klemmen pa "Shaver”-greensefladen omkring handstykkekablet.
Serg for, at klemmen sidder sa tast pa raserknivskonsollen som muligt.
Slut pedalen til pedalstikket i raserknivskonsollen.

NB : Hvis Shaver klemmegraensefladen ikke fungerer korrekt, kan den integrerede
Shaver greenseflade benyttes.

Shaver klemmegraensefladen er kompatibel med folgende shaver konsolsystemer /
manuelle dele:

* CONMED/LINVATEC - Console D3000 / D4000 - Shaver ERGO / ADVANTAGE
TURBO

* SMITH & NEPHEW/DYONICS - Console EP1, POWER, POWER Il - Shaver
POWERMAX ELITE / POWER / POWERMAX

* STRYKER - Console CORE - Shaver FORMULA 180 / FORMULA / 12K SHAVER
* ARTHREX - Console APS Il - Shaver AR-8325H / AR-8325F / AR-8320F / AR-
8330F
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oo
Il g‘ OW
b wge .

Raserkniv-
Pedal spedal
- Handstykke
190 | G
Pumpeaktivering Raserknivsaktivering

Shaver klemmegreensefladen og fodbetjenings graensefladen ma ikke benyttes
samtidigt.

B — Integreret raserknivsgraenseflade

Anbring handstykkekablet i monteringsbeslaget @
Slut raserknivspedalen til pedalstikket i raserknivskonsollen.

Skub knappen ned
W for at saette raser-
knivskablet i.

Pedal

Raserknivspg
dal

—

Ei_l Handstykke

Pumpeaktivering

Raserknivsaktivering

Den integrerede Shaver graenseflade og fodbetjenings graensefladen mé ikke
benyttes. samtidigt.
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4.4 Tilslutning af fodbetjeningsgraenseflader

iid i

I@‘ )
BTG #° - e,

Q’j" I:Io; .\“l—lij

Pedal

Handstykke l ]

Aktivering af pumpe og handstykke

BRUGSANVISNING

Seet kablet til fodbetjeningsgreensefladen (FCI, Foot Control Interface) helt ind i det bla
stik pa4 ConMed CrystalView™-PUMPEN @

Fra CrystalView™-PUMPEN skal du derefter slutte FCl-kablet til fodstikket pa den til-
passede raserknivskonsol @

FORHOLDSREGLER

For FCl'en til- og frakobles skal begge elektromedicinske enheder slukkes. For brug skal
produktet inspiceres; det ma ikke bruges, hvis det er beskadiget.

Kontroller FCl-stikkene, og serg for, at de rensede kabelstik er helt terre, for de sluttes til
de elektromedicinske enheder.

Fodbetjenings greensefladen og den integrerede Shaver greenseflade mé ikke
benyttes samtidigt.

Fodbetjenings greensefladen og den integrerede Shaver klemmegreenseflade ma
ikke benyttes samtidigt.
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A - CV2050 (CrystalView™-pumpe med CONMED/LIN-
VATEC-raserknivskonsoller)

CrystalView™-fodbetjeningsgreensefladen (REF: CV2050) bruges under artrosko-
piprocedurer til at aktivere et ConMed/Linvatec-handstykke pa en ConMed/Lin-
vatec-raserknivskonsol takket veere 4-vejsfodpedalen til CrystalView™,

CV2050 er kompatibel med folgende raserknivskonsoller: D3000 ADVANTAGE/D4000
fra ConMed/Linvatec.

Det anbefales for brug af fodbetjeningsgraensefladen at laese instruktionerne og
brugervejledningen til ConMed/Linvatec-raserknivskonsollen for advarsler og
forholdsregler i forbindelse med dette udstyr.

Ved brug af ConMed/Linvatec-raserknivskonsollen kan pumpen og handstykket akti-
veres fra CrystalView™ 4-vejsfodpedalen:

Tryk p& LEFT fra CrystalView™ 4-vejsfodpedalen for at vaelge rotationsfunktion
(FORWARD/REVERSE/OSCILLATION) pa ConMed/Linvatec-raserknivskonsollen.

B )
funktion FORWARD funktion REVERSE funktion OSCILLATION

Tryk og hold pa RIGHT fra CrystalView™ 4-vejsfodpedalen for at aktivere handstyk-
ket

For hver driftstilstand (FORWARD / REVERSE / OSCILATE) skal man sikre, at
systemet fungerer korrekt inden anvendelse (ud af samlingen).

Dansk
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B - CV20SN (CrystalView ™-pumpe med SMITH&NEPHEW/
DYONICS-raserknivskonsoller)

CrystalView™-fodbetjeningsgraensefladen (REF: CV20SN) bruges under artroskopiproce-
durer til at aktivere et SMITH & NEPHEW/DYONICS-handstykke pa en SMITH & NEPHEW/
DYONICS-raserknivskonsol takket veere 4-vejsfodpedalen til CrystalView™.

CV20SN er kompatibel med folgende raserknivskonsoller: EP1/POWER/POWER Il Con-
trol System fra SMITH & NEPHEW/DYONICS.

Det anbefales for brug af fodbetjeningsgraensefladen at laese instruktionerne
& og brugervejledningen til SMITH & NEPHEW/DYONICS-raserknivskonsollen for
advarsler og forholdsregler i forbindelse med dette udstyr.

Ved brug af SMITH & NEPHEW/DYONICS-raserknivskonsollen kan pumpen og hand-
stykket aktiveres fra CrystalView™ 4-vejsfodpedalen:

Tryk og hold p& RIGHT fra Crystal-
View™ 4-vejsfodpedalen for at aktivere
handstykket i fremad-funktion.

Fremad-funktion

Tryk og hold pé& LEFT fra CrystalView™
4-vejsfodpedalen for at aktivere handstyk-
ket i tilbage-funktion.

Tilbage-funktion

Tryk og hold p& LEFT og RIGHT fra
CrystalView™ 4-vejsfodpedalen for at
aktivere handstykket i svingningsfunktion.

| “onn
F—

Svingningsfunktion

For hver driftstilstand (FORWARD / REVERSE / OSCILATE) skal man sikre, at
& systemet fungerer korrekt inden anvendelse (ud af samlingen).
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C - CV20AR (CrystalView ™-pumpe med ARTHREX-raser-
knivskonsoller)

CrystalView™-fodbetjeningsgreensefladen (REF: CV20AR) bruges under artroskopi-
procedurer til at aktivere et ARTHREX-handstykke pa en ARTHREX-raserknivskonsol
takket veere 4-vejsfodpedalen til CrystalView ™.

CV20AR er kompatibel med folgende raserknivskonsoller: POWER SYSTEM [I/SYNER-
GY fra ARTHREX.

Det anbefales for brug af fodbetjeningsgraensefladen at leese instruktionerne og
brugervejledningen til ARTHREX-raserknivskonsollen for advarsler og forholds-
regler i forbindelse med dette udstyr.

Ved brug af ARTHREX-raserknivskonsollen kan pumpen og handstykket aktiveres fra
CrystalView™ 4-vejsfodpedalen:

Tryk og hold p& RIGHT fra Crystal-
View™ 4-vejsfodpedalen for at aktivere
handstykket i fremad-funktion.

Tryk og hold pa LEFT fra CrystalView™
4-vejsfodpedalen for at aktivere handstyk-
ket i tilbage-funktion.

Tryk og hold p& LEFT og RIGHT fra
CrystalView™ 4-vejsfodpedalen for at
aktivere handstykket i svingningsfunktion.

Svingningsion

For hver driftstilstand (FORWARD / REVERSE / OSCILATE) skal man sikre, at
& systemet fungerer korrekt inden anvendelse (ud af samlingen).
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4.5 Tilslutning af slangerne
A — "Dagseet”-slanger (REF: Cv2025)

Indikationer: Disse slanger til daglig brug leverer saltvandsoplasningen (fysiologisk saltvand)
fra posen til de mellemliggende udskylningsslanger. Dette udstyr anvendes sammen med de
mellemliggende udskylningsslanger og CrystalView™-pumpen.

Anvendelsesmade: For betjening skal de tre hvide klemmer lukkes, og spidserne skal
forbindes til poserne med saltoplesning.

Far den grenne kobling pa "Day Set”-slangerne til monte-
ringsbeslaget til udskylningsslangerne. €

Placer og centrer slangen omkring udskylningspumpen. Traek
slangerne stramt til. Anbring trykkammeret (lodret) i sin holder,
der sidder pa maskinen. Trykkammeret skal forblive lodret under
drift, og det anbefales at placere pumpen p& samme niveau som
patienten.
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Luk trykarmen pa Tryk pd CPC™-stikket i

pumpekabinettet for at bunden af pumpen.

holde slangerne stramt Skub pa det hydrofobe filter

omkring pumpehovedet for at slutte slangerne pa
dagseettet korrekt til CPC™-
stikket pa pumpen ®

Abn en af de hvide kKlemmer under spidsen.

Luk den venstre beskyttelsesskeerm 0 og tryk pa ”Run/
Stop”-knappen.

Tryk pa "Fill Chamber”-knappen flere gange @ for at
fylde trykkammeret op til meerket, der er indgraveret pa
trykkammeret (1/3 af dets kapacitet).

B — mellemliggende udskylningsslanger (REF: Cv2020)

Indikationer: Disse slanger leverer fysiologisk saltvand fra dagsudskylningsslangen fil
artroskopet.

Anvendelsesméade:

Brug en aseptisk metode. Efter athave kontrolleret, at ”Luer-Lock”-
koblingen er skruet korrekt fast, reekker operationssygeplejersken
den bla ende til overvagningssygeplejersken.
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Overvagningssygeplejersken  fierner de bla
heetter fra de mellemliggende slanger og
"Dagseet”-slangerne og forbinder med det
samme de to slangers koblinger. Spaend begge
”Luer-Lock”-koblinger stramt.

Pumpen skal indstilles til "Run”-funktion. Abn klemmen under
trykkammeret for at fylde udskylningsslangerne. Luk klemmen
under trykkammeret, nar udskylningsslangerne renses.

C — Patientsaetslanger — sugning (REF: CV2030)

Patientsaetslangerne (CV2030) er sammensat af mellemliggende udskylningsslanger
(Cv2020) og sugeslanger.

Indikationer: Disse slanger anvendes til at bortsuge vaeskerne i leddet via kanylen eller
en raserkniv.

Brug en aseptisk metode. Operationssygeplejersken
reekker slangeenden markeret med “waste” il
overvagningssygeplejersken, som sastter den ind i
spildopsamlingssystemet.
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Overvagningssygeplejersken skubber det orange stik
pa sugeslangerne ind i det orange monteringsbeslag pa
pumpen.

Placer og centrer slangen omkring pumpehovedet.

Treek slangerne stramt fast, saet dem ind i fordybningen,
og luk trykarmen pa pumpekabinettet for at holde slangen
omkring pumpehovedet.

Indsaet den hgjre "outflow cannula’-slange i hgjre side af
"Pinch Valve”, og skub den tilbage @

Tryk p& "Pinch Valve”-knappen, indsaet "shaver’-slangen i
venstre side af "Pinch Valve” @ 0g skub den tilbage.
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For slangerne, der kommer ud af
klemmen, gennem den dertil indrettede
krog.

Luk den hgjre beskyttelsesskaerm. ﬂ

Seet kanylen i OUTFLOW CANNULA-slangen.

Seet "shaver”-slangen i sugestikket p& handstykket.

Forbind "Luer-Lock”-koblingen pé udskylningsslangen til
artroskopet, for artroskopets stophane abnes.

Abn den hvide klemme under trykkammeret pa udskylningssiden.
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5.1 Efter kirurgisk behandling

Lad "Dagsaet”-udskylningsslangerne sidde, hvis der er planlagt en anden operation pa
samme dag.

Luk klemmen under trykkammeret.

Tryk pa den bla "Cannula”-pedal @ for at dreene leddet.

Frakobl artroskopet.

Kobl den hvide "Luer-Lock”-kobling fra de mellemliggende
udskylningsslanger.

Envejsventilen skal forblive tilsluttet til "Dagsaet”-udskylningsslangerne indtil
naeste operation for at sikre sterilitet mellem procedurerne.

Tilbagetraekning af sugeslanger:

Luk alle de hvide klemmer.

Tryk pa den bld »Cannula”-pedal for at draene leddet og sugeslangerne.

Tryk pa pedalerne "RIGHT” eller ”LEFT” for at temme "shaver”-slangerne.

Fjern "shaver”-handstykket og kanylen. Fjern de hajre "outflow cannula”-slanger, der
sidder pa "Pinch Valve”.

Tryk pa ”Pinch Valve”-knappen, eller tryk pa ”Manual Pinch Valve”-knappen for at
fierne "shaver”-slangerne.

Slangerne er beregnet til engangsbrug. Genbehandling kan aendre materialernes

A egenskaber, iseer ved deformering og nedbrydning, hvilket kan f& konsekvenser
for udstyrets holdbarhed og forringe dets ydeevne. Disse risici kan potentielt
bringe patienterne i fare.

Se de bortskaffelsesprocedurer for spild, der geelder i din institution, for bortskaffelse af
slangerne.
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5.2 Tilslutning af nye mellemliggende
tilstramningsslanger til naeste operation.

e

/

MES -

Overvagningssygeplejersken skruer den bla "Luer-
Lock”-kobling af fra "Dagsaet”-udskylningsslangerne,
flerner envejsventilen, der stadig sidder der, og
slutter straks “Luer-Lock”-koblingen pa "Dagsaet”-
udskylningsslangerne til den bl& "Luer-Lock” pa de
nye mellemliggende udskylningsslanger.

er last korrekt, reekker operationssygeplejersken N
den bla ende til overvagningssygeplejersken.

\w: <
pt/

5.3 Afslutning af operationsdag

Luk alle de hvide klemmer.
Tryk pad den bld ”Cannula”-pedal for at draene leddet og sugeslangerne.
Tryk pa pedalerne "RIGHT” eller LEFT” for at tamme sugeslangernes "shaver”-slanger.

Tryk pa CPC™-stikket for at fierne slangen med det hydrofobe filter.

Fiern alle slangerne. Fiern "shaver”’-handstykket og kanylen.
Se de bortskaffelsesprocedurer for spild, der geelder i din institution, for bortskaffelse af
slangerne.

Sluk for pumpen ved at seette ”On I/0” til "O”-positionen.
Renger CrystalView™-udstyret (oumpe og tilbehar) efter hver dags brug.
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6.1 Start af pumpen

Indstil ”On O/1”-kontakten til ”I” @ og tryk pa& "Run/stop”-knappen. @

6.2 Justering af trykniveau
A — Justering

Trykket vises pa pumpens LCD-skeerm e Tryk én gang pé trykjusteringsknapperne (+
eller -) @ for en visualisering af det forudindstillede tryk. Tryk endnu en gang for at justere
det forudindstillede tryk.

Trykkets standardindstilling er 30 LH20.
Det anbefales at begynde med den lavest mulige trykindstilling for at opna den enskede
udvidelse af leddet. Det intraartikuleere tryk kan derefter forhgjes.

Pamindelse:

| mmHg: Tryk pé pilene for at @ge eller mindske trykniveauet i trin af 10. Minimalt
niveau: 20/Maksimalt niveau: 280.

| LH20: Tryk pé pilene for at @ge eller mindske trykniveauet i trin a 5. Minimalt niveau:
10/Maksimalt niveau: 120.

B — Indstilling af Cannula og Shaver styrke

Fire kanyle sugestyrker (MIN, LOW, MED, HIGH) kan konfigureres pa CrystalView™,
Tryk pé knappen «CANNULA SUCTION» @for at indstille kanyle sugestyrken.

Fire «shaver» sugestyrker (MIN, LOW, MED, HIGH) kan konfigureres pa CrystalView™.,
Tryk pé knappen «SHAVER SUCTION» @ for at indstille “shaver” sugestyrken.

C — anbefalet niveau for tryk og stremningshastighed

Trykniveau uden Kanylesugning Raserknivssug-

arepresse ning

mmHg LH20
Skulderled 40 20 Low eller Med Low eller Med
Akromioplastik 60 30 Low eller Med Med eller High
Artroskopisk 30 10 Low eller Med Low eller Med
knaeoperation Low eller Med Med eller High
Handled 20 10 Low eller Med Low eller Med
Albue, ankel 20 10 Low eller Med Low eller Med
Hofte 50 25 Low eller Med Low eller Med
399
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D — Konvertering af trykenheder

mmHg LH20 LH20 mmHg
20 8,9 10 22,5
30 13,3 15 33,8
40 17,8 20 450
50 20,2 25 56,3
60 26,7 30 67.5
70 31,1 35 88
80 35,6 40 90,0
90 40,0 45 101,3
100 44,4 50 1125
110 48,9 55 123,8
120 53,3 60 135,0
130 57,8 65 146,3
140 62,2 70 157,5
150 66,7 75 168,8
160 71,1 80 180,0
170 75,6 85 191,3
180 80,0 90 202,5
190 84,4 95 213,8
200 88,9 100 225,0
210 93,3 105 236,3
220 97,8 110 247,5
230 102,2 115 258,8
240 106,7 120 270
250 111,1
260 115,6
270 120,0
280 124,4

400




PUMPEFUNKTIONER

E - fej
E1 - Hojtryksfel

"ERROR”-kontrollampen lyser, hvis trykket overstiger sikkerhedsniveauet (140 LH20
eller 300 mmHg). Udskylningspumpen stopper, indtil det indstillede tryk er gendannet.

E2 — Lavtryksfejl

”ERROR”-kontrollampen lyser, hvis trykket falder til under sikkerhedsniveauet (5 LH20
eller 10 mmHg), ’LOW PRESSURE” vises pa LCD-skaermen, og pumpen stopper.

Kontroller, at CPC™-koblingen er tilsluttet korrekt (hvis ikke skal du tilslutte CPC™-
koblingen og trykke pa ”Run/Stop”-knappen for at genstarte pumpen).

Kontroller, om det hydrofobe filter er vadt (i sa fald skal du erstatte
dagsudskylningsslangen "Day Set” og trykke pa ”Run/Stop”-knappen for at genstarte
pumpen).

E3 — Andre typer fejl

Nar der registreres en fejl, lyser fejl-kontrollampen, og fejlkoden blinker pa LCD-
skeermen. Se tabel 2.6 pa side 386.

6.3 Fyldning af trykkammeret

”Fill Chamber”-knappen @ bruges til at fylde trykkammeret. Trykkammeret skal fyldes
op til en tredjedel af kapaciteten.

6.4 "Suction”-funktion

Knapperne Cannula Suction” @ og ”"Shaver Suction” @ giver mulighed for at
justere sugestyrken i kanylen eller raserkniven. Der er 4 indstillinger: Min, Low, Med, og
High.

En kontrollampe lyser over for den aktuelle indstilling.

"Pinch Valve” giver mulighed for at veelge sugefunktion: via kanylen eller raserkniven.

A — Via kanylen
Sugefunktionen via kanyle aktiveres ved at trykke pa den bla ?Cannula”-pedal (54

kontrollampen for det valgte forudindstillede niveau blinker.

B — Via raserkniven

Sugefunktionen via raserkniven aktiveres ved at trykke pa ”LEFT”-pedalen @ eller
"RIGHT”-pedalen @ eller begge pedaler pa samme tid. Kontrollampen svarende til det
valgte forudindstillede niveau blinker.

Dansk
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6.5 "Lavage”-funktion

"Lavage”-funktion bruges til at begreense bladninger.

Tryk pé den rode ”Lavage”-pedal @ i 1 sekund for at aktivere "lavage”-funktionen. Den
grenne "Lavage”-kontrollampe @ forbliver teendt gennem hele udskylningscyklussen.
Trykket stiger til 50 % fra det forudindstillede tryk i 2 minutter.

Tryk pa den bld "Cannula”-pedal for at annullere en udskylningscyklus. (34)

En herbar biplyd angiver aktivering af “lavage”-funktionen; to biplyde angiver, at
udskylningen er afsluttet.

6.6 Brug af pedalen

e Brug af pedalen: Med ConMed Shaver Ergo™-handstykker og Advantage™ Turbo-
handstykker vaelger den "LEFT" sorte pedal funktionen (Forward / Reverse / Oscillate)

og den "RIGHT" sorte pedal aktiverer sugning via «shaver» og aktiverer handstykket
I den valgte funktion.

¢ Brug af pedalen: Med SMITH & NEPHEW / DYONICS, ARTHREX Shaver aktiverer den
"LEFT" sorte pedal sugning via «shaver» og aktiverer handstykket i Reverse-funktion.
Den "RIGHT" sorte pedal aktiverer sugning via «shaver» og aktiverer handstykket i
Forward-funktionen. Trykkes der samtidig pa de sorte "RIGHT" og "LEFT" pedaler,
aktiveres sugning via handstykket i Oscillation-funktion.

6.7 Brug af jordforbindelsen

Stelforbindelsen ger det muligt at slutte CrystalView™-pumpen til en anden enhed
via et forbindelseskabel for at ligestille deres potentialer og undgé en eventuel risiko for

patienten i tilfaelde af en fejl | de elektriske installationer. Forbindelseskablet medfaelger
ikke.
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2

/.1 Rengering

Ved slutningen af operationsdagen skal du slukke for CrystalView™-pumpen,
frakoble udstyret og fierne de brugte slanger. Renger alle overflader pa pumpen og
beskyttelsesskeermene med en klud, der er fugtet med et rengeringsmiddel med neutral
pH-veerdi. Ter efterfolgende udstyret af med en klud vaedet med destilleret vand.

Renger alle overflader péa tilbeheret (netledning, fodpedaler, graenseflader) med et
rengeringsmiddel med neutral pH-veerdi.

Brug ikke braendbare stoffer til rengering eller desinfektion.

Undga at nedsaenke CrystalView™-pumpen, greensefladerne, netledningen og
pedalernes elektriske stik under rengering.

Overhold rengaringsprocedurerne.
Undga at autoklavere CrystalView™ -pumpen og dens tilbehor.
Undga at folde pedalkablet og greensefladen ved nedpakning.

For at undgé elektrisk stad skal stremforsyningen afbrydes for rengering af pumpen.

De elektriske forbindelser skal forblive torre.
Fold ikke netledningen ved opbevaring.

7.2 Inspektioner (arligt)

Hemodia anbefaler at inspicere udstyret én gang om aret for at kontrollere pumpens
funktionalitet og overholdelsen af de tekniske krav.

Kun Hemodia ma udfere denne arlige inspektion.
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8.1 Ofte stillede spergsmal

Problem
Intet tryk til radighed.

Arsag

Trykstikket er ikke
tilsluttet.

Lasning

Slut CPC™-trykstikket il
pumpen.

Pumpen stopper.
Den rode "ERROR”-
kontrollampe lyser.

Sikkerhedsanordningen
for lavt tryk er udlest.

Den hydrofobe filter er
vadt.

Der er ikke mere
udskylningsveeske.

Kontroller, at CPC™-koblingen
er tilsluttet korrekt.

Tryk pa ”Run/Stop”-knappen
for at genstarte pumpen.

Udskift "Day Set”-slangerne.
Udskift posen med

saltvandsoplasning, og tryk pa
”Fill Chamber”-knappen.

Ingen sugning via kanylen.

Kanylen er blokeret.

Den rgde klemme er
lukket.

Flyt kanylen, eller renger den.

Abn den rede klemme.

Ingen sugning via
raserkniven.

"Pinch Valve” er defekt.

Raserknivens blad er
tilstoppet.

Kontroller placeringen af
sugeslangerne.
Kontroller greensefladens
tilslutningskabel.

Skil bladet ad, og renger eller
udskift det.

Pumpehovederne roterer
ikke.

”0On/Off”-kontakten
er indstillet til "O”, eller
pumpen er indstillet til
"stop”.

Skasrmene er abne.

Kontroller, at ?On/Off”-
kontakten er indstillet til ”I”, og
at pumpen er i “run”-funktion.
Luk begge skaerme.

”l”

Der er ingen udskylning.

Artroskopets stophane
eller en klemme er
lukket, hvilket forhindrer
udskylningen.

Kontroller udskylningsslangen
fra poserne til leddet.

Abn de lukkede Klemmer eller
haner.
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Problem

Udskylningspumpen roterer
meget hurtigt og udsender
kraftig stgj.

Arsag

Ingen cirkulation af ud-
skylningsvaesken.

Lasning

Udskift poserne med
saltvandsoplasning, og/eller
kontroller, at klemmerne i
poserne er abne.

Tryk pa ”Fill Chamber”-
knappen, hvis trykkammeret
er mindre end 1/3 fyldt.

Udskylningspumpen
arbejder stedvist, hvilket
giver unormale trykudsving.

Der er maske lgbet vand
tilbage i slangen helt hen
til filteret.

Hvis vandet er kommet ind i
trykmalingskanalen, skal du
skifte "Dagseet”-slangerne.

Overfyldning af
trykkammeret.

Luftleekage i udskylnings-
slangen.

Kontroller, at CPC™-stik-
ket er korrekt tilsluttet og
ubeskadiget. Skift "Day
Set”-slangen om nadven-
digt, og genstart pumpen.

Trykket i systemet er util-
streekkeligt.

Der er et problem med
udskylningen.

Kontroller, at artroskopets
stophane samt klemmerne
under poserne med
saltvandsoplasning og
under trykkammeret er
abne.

Sugningen i systemet er
utilstraekkelig.

Kanylen er darligt placeret
i det subkutane vasv eller
er blokeret.

Flyt kanylen, eller rengar
den.

Kontroller, at artroskopets
hylster giver den korrekte
stremningshastighed.

CrystalView™ pumpen
er blokeret i Shaver suge-
funktionen .

Det elektroniske kort eller
PINCH VALVE er defekt.

Sluk for CrystalView™
pumpen

sa slange CV2030 kan
flernes.

Kontakt eftersalgsservicen.
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8.2 Hvem skal kontaktes?

Hemodia er den juridiske producent. Kontakt Hemodia eftersalgsservice via e-mail eller
telefon, hvis der opstar et problem.

maintenance@hemodia.com or 00 44 20 34 45 51 79

HEMODIA SAS -
lgé ueduchene é‘;é hemodia C € oaso

31670 Labege

8.3 Distributor

o Distribueret af E CONMED
Wy

ConMed™ Corporation

525 FRENCH ROAD

UTICA, NY 13502-5994 USA
Customer Service (Outside U.S.)
Phone: +1(727)392-6464

8.4 Eftersalgsservice og garanti

Garantiperioden for CrystalView™ udskylningskonsollen er 12 maneder. Inden
for denne periode bliver fejl, der skyldes forkerte materialer og/eller utilstreekkelig
handveaerksmaessig dygtighed, udbedret gratis af producenten.
Transportomkostninger og forsendelsesrisici pahviler imidlertid ikke producenten.

Producenten er ikke ansvarlig for direkte eller pafelgende skader, og garantien
annulleres og bliver ugyldig, hvis:

Dansk

e enheden og/eller tilbeharet ikke anvendes, klargeres eller vedligeholdes korrekt;
¢ vejledningerne og angivelserne i brugervejledningerne ikke overholdes;

e uautoriserede personer foretager reparationer, justeringer eller sendringer pa
enheden eller tilbehoret;

e uyautoriserede personer abner enheden;

¢ den foreskrevne inspektions- og vedligeholdelsesplan ikke overholdes.

Det er kun certificerede serviceudbydere, der har tilladelse til at foretage reparationer
eller aendringer pa enheden eller tilbehoret.
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TEKNISKE SPECIFIKATIONER

9.1 Fysiske mél
Mal
Hojde: 202 mm
Bredde: 434 mm

Dybde: 377 mm
Veegt: 11 kg

9.2 Opbevaringsforhold

Temperaturomrade: mellem -10 °C og +50 °C.
Relativ fugtighed: mellem 30 % og 90 %.

9.3 Ydelsesspecifikationer

Trykniveau:

| mmHg: minimalt niveau: 20/maksimalt niveau: 280
i LH2O: minimalt niveau: 10/maksimalt niveau: 120

Indstremningshastighed:

Min: 100 ml/min. (+/- 50 ml/min.)
Max: 1200 ml/min. (+/- 100 ml/min.)

Stremningshastighed i kanyle:

Hvile: 100 ml/min. +/- 50 ml/min.
Min: 200 ml/min. +/- 50 ml/mm

Low: 300 ml/min. +/- 75 ml/min.
Med: 500 ml/min. +/- 75 ml/min.
High: 600 ml/min. +/- 75 ml/min.

Stremningshastighed i raserkniv:
Min: 200 ml/min. +/- 50 ml/min.
Low: 400 ml/min. +/- 75 ml/min.
Med: 600 ml/min. +/- 75 ml/min.
High: 800 ml/min. +/- 100 ml/min.

Softwareversion:

X10.12
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9.4 Referencer

Produktref. Produktbeskrivelse
CVv2000 Vandingskonsol CrystalView™
CVv2044 4-vejspedal CrystalView™
Cv2042 2-vejspedal CrystalView™
CV2051 Greensefladeklemme CrystalView™
CVv2025 DAGSAT til CrystalView™
CV2020 MELLEMSLANGE MED ENVEJSVENTIL til CrystalView™
CV2030 PATIENT SAT MED ENVEJSVENTIL til CrystalView™
103773 Netledning 2m EU
103822 Netledning 2m UK
103899 Netledning 2m CH
CVv2050 Greensefladekabel CrystalView™
Fodbetjeningsgreenseflade til SMITH&ANEPHEW/DYONICS
CV20SN raserknivskonsoller
CV20AR Fodbetjeningsgreenseflade til ARTHREX raserknivskonsoller
15801580 Artroskopisk kanyle 4,5 mm (bl& kanyle)

Dansk
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9.5 EMC overensstemmelsesskema

Elektromagnetisk immunitet - kabinetport, indgangsport til vekselstrem, indgangsport til
jeevnstrem, koblingsport til patient og indgangs-/udgangssignalporte
Professionelt sundhedsfacilitetsmiljo

CrystalView™ pumpen er kun beregnet til brug i det nedenfor angivne elektromagnetiske miljg. Kunden eller brugeren

af CrystalView™ pumpen skal sgrge for, at udstyret anvendes i sddanne omgivelser.

Dansk

Grundlzeggende Testniveauer Overensstemmelsesniveau Type port
EMC-faenomen
/ standard- eller
testmetode
Elektrostatisk udladning + 8 kV > kontakt Indirekte + 8 kV (lodret) - Kabinetport
(ESD)/IEC 61000-4-2 Indirekte + 8 kV (vandret) - Koblingsport il
+ 2 kV, +4kV, + 6 kV, + 8 | Direkte + 8 kV patient
kV, £ 15 kV = luft Luft + 2 kV - Indgangs-/
Luft + 4 kV udgangssignalporte
Luft + 8 kV
Luft + 15 kV
Udstralet RF 3V/m 80MHz -1 GHz > 3V/m - Kabinetport
elektromagnetiske felter/ (80 % AM, 1 kHz) pa 4 sider i
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz lodret og vandret polaritet
1GHz-2,7GHz > 3V/m (80 %
80 % AM ved 1 kHz AM, 1 kHz) pé 4 sider i lodret og
vandret polaritet
Neerhedsfelter 9V/m 9V/m - Kabinetport
udsendt af tradlose 704 MHz - 787 MHz 710 MHz, 745 MHz, 780 MHz
RF-kommunikationsenheder/ | og 5,1 GHz - 5,8 GHz 0og
IEC 61000-4-3 PM ext. 217 Hz 5,24 GHz, 5,5 GHz, 5,785 GHz
27 V/m 27 V/m
380 MHz - 390 MHz 385 MHz
PM ext. 18 Hz
28 V/m
28 V/m 450 MHz
430 MHz - 470 MHz
FM-afvigelse +5 kHz 28 V/m
sinus. 1 kHz 810 MHz, 870 MHz, 930 MHz
28 V/m 28 V/m
860 MHz - 960 MHz 1,72 GHz, 1,845 GHz, 1,97 GHz
PMext. 18 Hz og
2,45 GHz
28 V/m
1,7 GHz - 1,99 GHz
0g 2,4 GHz - 2,57 GHz
PM ext. 217 Hz
Udsving mellem fase og +0,5kV, £ 1kV Vekselstramforsyning med - Indgangsport til
neutral/IEC 61000-4-5 fasevinkel pa 0°, 90°, 180°, 270° vekselstrom
+ 0,5 kV (niveau 2) - Indgangsport til
+ 1 kV (niveau 3) jeevnstrom
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Elektromagnetisk immunitet - kabinetport, indgangsport til vekselstrem, indgangsport til
jeevnstrom, koblingsport til patient og indgangs-/udgangssignalporte
Professionelt sundhedsfacilitetsmiljo

CrystalView™ pumpen er kun beregnet til brug i det nedenfor angivne elektromagnetiske miljg. Kunden eller brugeren af
CrystalView™ pumpen skal sarge for, at udstyret anvendes i sédanne omgivelser.

Grundlaeggende Testniveauer Overensstemmelsesniveau Type port
EMC-faanomen
/ standard- eller
testmetode
Udsving mellem fase og jord, | £ 0,5 kV, + 1 kV, + 2 kV Vekselstramforsyning med - Indgangsport til
og derefter mellem neutral og fasevinkel p& 0°, 90°, 180°, 270° vekselstrom
jord/IEC + 0,5 kV (niveau 1) - Indgangsport til
61000-4-5 + 1 kV (niveau 2) jeevnstrom
+ 2 kV (niveau 3) - Indgangs-/
udgangssignalporte
Ledte forstyrrelser, induceret | 3V Vekselstromforsyning - Indgangsport til
af RF-felter/ 230Vac/50Hz vekselstrom
IEC 61000-4-6 0,15 MHz - 80 MHz Pedal kabel (pedalside) - Indgangsport til
Pedalkabel (pumpeside) jeevnstrom
6 V p& ISM-band og band - Indgangs-/
mellem 0,15 MHz og 80 | 3 V pa bandet mellem 0,15 MHz udgangssignalporte
MHz 0g 80 MHz - Koblingsport til
patient
80 % AM ved 1 kHz 6V pé frekvensbandene:
6,765 MHz - 6,795 MHz,
13,553 MHz - 13,567 MHz,
26,957 MHz - 27,283 MHz,
40,66 MHz - 40,70 MHz.
Magnetfelter ved den 30 A/m Ikke relevant - Kabinetport
relevante branchefrekvens/ Ingen magnetisk felsomme
IEC 61000-4-8 50 Hz eller 60 Hz komponenter eller kredslab
Speendingsdyk/IEC 0 % UT, 0,5 cyklus Vekselstromforsyning ved: - Indgangsport til
61000-4-11 Ved 0°, 45°, 90°, 135°, -0 % UT (0°, 45°, 90°, 135°, vekselstram
180°, 225°, 270° og 315° | 180°, 225°, 270° og 315°)i 10
ms
0% UT, 1 -09% UT (0°) i 20 ms
enkeltfasecyklus: ved 0° [ - 70 % UT (0°) i 500 ms
70 % UT, 25/30
enkeltfasecyklus: ved 0°
Speaendingsafbrydelser/ 0 % UT, 250/300 cyklus | Vekselstramforsyning ved - Indgangsport til
IEC 61000-4-11 0 % UT (0°) i 5 sek. vekselstrom
Forbigaende elektriske Ikke relevant Ikke relevant - Indgangsport til
forstyrrelser kun ved ledning jeevnstrom

langs forsyningslinjer/
ISO 7637-2
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Elektromagnetiske emissioner
Professionelt sundhedsfacilitetsmiljo

CrystalView™ pumpen er kun beregnet til brug i det nedenfor angivne elektromagnetiske milig. Kunden eller
brugeren af CrystalView™ pumpen skal serge for, at udstyret anvendes i sddanne omgivelser.

Fzenomen

Grundstandard

Overensstemmelsesniveau

Udledte emissioner og udstralede
RF

CISPR 11

Udledte emissioner

- Stremforsyning 230Vac/50Hz
(fase og neutral mellem 150 kHz
0g 30 MHz)

Strélede emissioner RF (lodrette
og vandrette polariteter; frekvens
mellem 30 MHz og 6 GHz)

- Forside

Gruppe 1
Klasse B

Harmonisk forvraengning

IEC 61000-3-2

Vekselstramforsyning

Klasse A

Spaendingsudsving og flimmer

IEC 61000-3-3

Vekselstromforsyning

Dansk
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INTRODUKSJON: PRESENTASJON AV
CRYSTALVIEW™-PUMPEN

Kjeere kunde,

Takk for at du har kjopt din CrystalView™ artroskopipumpe. Denne enheten leveres
med teknisk dokumentasjon. Pase at denne handboken alltid er for handen. Den beskri-
ver utstyret ditt i tillegg til bruken av den.

CrystalView™ er en artroskopipumpe som kanb rukes med egne slanger. Systemet
styrer irrigasjon automatisk som en sugefunksjon, og gir dermed en stremningshastighet
og et presist styrt trykk. Brukervennligheten og grensesnittet mellom menneske og mas-
kin, som er enkel i bruk, gir praktikeren optimal kontroll over enheten. CrystalView™

er beregnet pa bruk under artroskopi av ortopediske kirurger og operasjonssykepleiere.
Pumpen var utviklet i samarbeid med kirurger for & innfri deres forventninger og gjere
prosedyren sa praktisk som mulig.

Pumpens funksjoner gir ogsa mulighet for a:

¢ sende irrigasjonsvaeske fra posene med fysiologisk saltlesning til leddet via en artro-
skopi-hylse, for presis kontroll med trykket og stremningshastigheter,

¢ uthenting av de kontaminerte vaeskene fra leddet via en kanyle eller et kirurgisk instru-
ment til avfallsoppsamlingsposen,

e noyaktig kontroll med trykket inne i leddet, uavhengig av utgédende stramningshastig-
het,

e valg av riktig sugeniva (foreslatte hastigheter: Min., Low, Med., High),

¢ kommunikasjon med barberingskonsollene.
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CrystalView™-systemet bestar av en pumpe, tilbehar og forbruksvarer.

Tilbehor: Forbruksslanger:
- 2-veis 0g 4-veisfotpedal - dagsett
- barberergrensesnittkabel - pasientsett
- vekselstromledning - mellomliggende irrigasjonssett

- fotkontrollgrensesnitt

"dagsett”-slanger

sugeslanger

mellomliggende irrigasjonsslanger
artroskopmerke ConMed
barberermerke ConMed

fotpedal CrystalView™
barbererenhetsmerke ConMed
Blue Cannula

barbererkabel

CePOOECRECS

Det er obligatorisk & lese denne handboken for du bruker CrystalView™-pumpen,
tilbehrget og forbruksslangene.
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1.1 Operatorprofil

CrystalView™ -pumpen skal brukes i operasjonsrommet. Brukerne inkluderer syke-
pleiere og ortopediske kirurger.

1.2 Malbefolkning

Malbefolkning: voksne og pediatriske pasienter over 8 ar, uavhengig av kjonn.

1.3 Tiltenkt bruk og kontraindikasjoner

Indikasjoner

CrystalView™ |rrigation Console som er beregnet pa a gi vaeskedistensjon og irrigas-
jon av kne, skulder, hofte, albue og ankel- og handleddhulrom og vasskesuging under
artroskopiske prosedyrer.

Kontraindikasjoner
Bruken av CrystalView™ |rrigation Console er forbudt nar artroskopi er kontraindisert.

1.4 Bivirkninger

Dekjenteogmuligebivirkningeneunderenartroskopiprosedyremedetvaeskestyringssystem
er folgende:
emfysem, hematom, sympatisk refleksdystrofi, dyp venetrombose (DVT) og ekstravasasjon
av veesken.
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1.5 Beskrivelse av symboler
Symboler pa pumper og tilbeher

Symbol

Navn

Beskrivelse

Sikring

Ekstern, nominell sikringsstrem:
T5AH-250V

Intern, nominell sikringsstrom: F2AL
250V

Produsent

|dentifiserer produsenten av det
medisinske utstyret

q3

CE-merking

Indikerer at dette utstyret oppfyller
kravene i europeiske forskrifter om
medisinsk utstyr. Hvis det er aktuelt,
vises ogsa identifikasjonen til det
tekniske kontrollorganet (fire sifre).

Norsk

IP 20 Pumpens merkedata 2 = beskyttet mot faste fremmed-
legemer pa 12,5 mm i diameter og
storre.

0 = ingen beskyttelse mot vann.

IP X7 Merkedata for beskyttelse av Beskyttet mot effektene av nedsen-

pedalene king (opptil 1 m).

Medisinsk utstyr Indikerer et medisinsk utstyr.

MD

Kvantitet Indikerer antallet produkt som finnes

QTy i emballasjen.

Temperaturgrense Indikerer temperaturgrensene som
det medisinske utstyret trygt kan
eksponeres for

Fuktighetsgrenser Indikerer fuktighetsgrensene som

% det medisinske utstyret trygt kan

= eksponeres for

Distributer Angir enheten som distribuerer

= det medisinske utstyret i den

< .

FEEM aktuelle regionen.

Autorisert representant i Sveits | Indiker den autoriserte represen-
tanten i Sveits.

CH |REP
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Symbol pa ekvipotensial binding

Viser at det finnes en jordet
kontakt bak pa CrystalView™-
pumpen.

Symbol for avfall av elektrisk og
elektronisk utstyr.

Denne enheten ma leveres til
egen avfallshandtering. Send
enheten tilbake til Hemodia ved
endt levetid.

Se instruksjonshandboken

Det er obligatorisk a lese
giennom handboken for
pumpen brukes for ferste gang.

Katalogreferanse

Viser produsentens katalogre-
feranse for & gi mulighet for
formell identifisering av den
medisinske enheten.

Serienummer

Viser serienummeret som
er tildelt av produsenten for
a identifisere en spesifikk
medisinsk enhet.

USB-symbol

Viser at det finnes en USB-
port bak p& CrystalView™-
pumpen.

Vekselstrgm

Viser at CrystalView™
-pumpen skal kobles itl en
vekselstremkilde.

Instruksjonshandbok; bruksan-
visninger

Informerer brukeren om & se
handboken for & f& informasjon
om CrystalView™-pumpen

LOT

Produksjonsparti

Viser nummeret pa
produksjonspartiet.

Norsk
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Slanger

Utlepsdato

Viser siste dato for bruk av den
medisinske enheten.

?
®

Ma ikke gjenbrukes

Viser at en medisinsk enhet
kan brukes bare én gang eller
kun for én enkelt pasient for én
behandling.

(

Produksjonsdato

Viser datoen da den medisinske
enheten ble produsert.

STERILE

EO

Steriliseres med etylenoksid

Viser at den medisinske
enheten ble sterilisert med
etylenoksid.

LOT

Produksjonsparti

Viser nummeret pa
produksjonspartiet.
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1.6 Advarsler og generelle forholdsregler

Sykehuspersonalet oppfordres til & lese denne handboken for dette produktet og
tilbeheret tas i bruk og rengjeres. Hvis ikke disse instruksjonene overholdes, kan det fore
til personskade og mulig skade eller funksjonsfeil pa utstyret.

Produsenten av denne enheten kan ikke holdes ansvarlig for direkte eller folgeskader eller
personskade som falge av feil bruk av andre engangsprodukter enn Hemodia-produktene.
All modifisering av utstyret, alle reparasjoner utfert av et uautorisert servicesenter eller all
bruk av andre engangsprodukter enn Hemodia-produkter vil gjgore Hemodia-garantien
ugyldig og sivil ansvarsdekning ved materiell skade eller personskade.

Utstyret skal brukes av oppleert personell pa artroskopisk prosedyrer.

Ikke koble enheten til en ujordet eller déarlig jordet stremkilde.
For & unnga all risiko for elektrisk stet, mé dette utstyret bare kobles til en stremkilde som
er utstyrt med beskyttende jord.

For & unnga risiko for brann, ma brukte sikringer byttes ut med sikringer med samme
egenskaper.

Systemet kan pavirkes av elektromagnetisk interferens fra andre instrumenter. Sjekk at
de andre instrumentene som brukes i operasjonsrommet er i samsvar med standard IEC
60601-1-2 for elektromagnetisk kompatibilitet.

Hvis systemet fortsetter & pavirkes av interferens, ma det isoleres og kobles til en annen
kontakt.

CrystalView™ er en klasse 1-enhet i samsvar med elektrisk sikkerhetsstandard NF EN
60601-1, gjeldende versjon.

Trykkjusteringene (kapittel 6.2) foreslatt av ConMed er basert p& observasjoner. Verdiene
i tabellen kan endres og ber tilpasses avhengig av operasjonen.

Risiko for dod ved elektrisk strom: Huset ma ikke fiernes. Reparasjoner kan utferes kun
av kvalifisert personale.

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med dette utstyret, mé varsles til
produsenten og kompetent myndighet i medlemslandet hvor brukeren er basert.
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1.7 Tekniske egenskaper

A - Sterilisering

CrystalView™-enheten og tilbeharet (pedaler, stramkabel, barberer-grensesnitt ...) er
ikke steril. Pa den annen side ma de dekontamineres hver dag etter bruk.

Nar slangen er mottatt, sjekk at emballasjen ikke er skadet. Hvis en forsendelse er ap-
net eller skadet, eller hvis utlepsdatoen er passert, ta kontakt med ConMed "salgsadmi-
nistrasjon” pa telefon eller e-post med henblikk pa & ta en beslutning.

@ Dette symbolet pa en emballasje betyr at inntaksrarene er beregnet pa engangs-
bruk. Derfor kan de ikke brukes pa nytt.

Gjenbehandling beror pa materialenes egenskaper, spesielt ved deformering og ned-
brytning av sistnevnte, som kan f& konsekvenser for enhetens holdbarhet og kompro-
mittere ytelsen. Disse risikoene kan sette pasientens sikkerhet i fare.

Bruk aldri et produkt hvis den sterile emballasjen er skadet eller hvis utlepsdatoen
er passert.

B - Elektriske data

Inngangsspenning: 100-240 VAC
Frekvens: 50-60 Hz

Stremforbruk: 500 VA

Eksterne sikringer: TSAH-250V (2X)
Interne sikringer: F2AL-250V (2X)
Overspenningskategori: 2
Forurensningsniva: 2
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PRODUKTBESKRIVELSE 2

2.1 Systemindikatorer

A - Frontpanel

T i

PRESSURE
SENSOR

0 Transparent, beskyttende deksel for irrigasjonspumpen.

Q Irrigasjonspumpehodet.

9 Trykkarm. Fester slangen rundt pumpehodet.

@ LCD-skjerm. Viser det dynamiske trykket, settpunkttrykket og feilmeldingene.

9 ERROR. Den rgde indikatorlampen lyser nar enheten paviser et problem. (se 2.6
Feilmeldinger).

@ Knapp for & velge trykkenheten (mmHg og LH20).

a Transparent, beskyttende deksel for innsugningspumpen.

Q Sugepumpehodet.
@ Festebrakett for inntaksror.

@ Indikatorlampen for "Lavage’-modus.
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@ "Pinch Valve” utloses automatisk nar "shaver” aktiveres ved a velge egnet inntaksrer.

@ ”Pinch Valve” (klemmeventil)-knappen. Apner "Pinch Valve” automatisk og klemmer
kanylergret.

® on O/I”-bryter. Brukes til 8 sl& enheten av eller pa. Hvis pumpen aktiveres, vises
"PUMP” (pumpe) pa displayet.

@ ”"Shaver”-sugejustering. Gir mulighet for & justere stramningshastigheten ved bruk av
"barberer” (MIN, LOW, MED, HIGH).

® Pumpe "Run/Stop” (Kjor/stopp)-knapp. Starter eller stopper pumpen. Den grenne
indikatorlampen blinker nar pumpen stoppes (satt til & stoppe)

@ Justering av innsugningen ved hjelp av kanylen. Gir mulighet for & justere kanylens
stremningshastighet (MIN, LOW, MED, HIGH).

@ Gul kontakt (HCI = Hand Control Interface (handkontrollgrensesnitt)) gir mulighet til &
koble til grensesnitt-barbererklemmen.

@ Rod kontakt brukes til & koble til CrystalView™ 2-veis- eller 4-veisfotpedal.

@ CPC™-kontakt. Gir mulighet for & koble til "dagsett” dagirrigasjonsslanger til trykk-
sensoren som er integrert i CrystalView™ -pumpen.

@ ’Fill Chamber” (fyll kammer)-knappen. Gir mulighet for manuell pafylling av kamme-
ret og kansellerer lavtrykk-feilen.

@ Trykkjusteringsknappen. 2 trykkenheter er tilgjengelige:

| "LH20": trykk pé pilene for & gke eller redusere trykknivaet med akninger/forminsknin-
ger pa 5. Utgangsinnstilling: 30 Minimumsniva: 10 LH20  Maksimumsniva: 120 LH20
| "7mmHg”: trykk pé pilene for & oke eller redusere trykknivaet med skninger/forminsknin-
ger pa 10. Utgangsinnstilling: 60 mmHg. Minimumsniva: 20 mmHg  Maksimumsniva:
280 mmHg

@ Festebrakett for irrigasjonsslangen.
@ Trykkammerstotte.
@ Integrert "Shaver”-grensesnitt. Paviser funksjonen til medvirkende "shaver”.

@ Bla kontakt (FCI = Fotkontrollgrensesnitt) gir grensesnitt via bruk av barberer via
CrystalView™ 4-veisfotpedal

@ Knapp for & fierne manuelt slangene fra Pinch Valve.

Norsk
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B - bakpanel

P

EN - Irrigation Console PT - Console de Irrigacéo
FR - Console d'| ion EL - Kovaoha apdevong
IT - Consolle di I ione DA - Vandingskonsol

ole  NO - Vanningkonsoll

ES - Cons: cion FI - Kastelukonsoli

NL - Irrigatie Console SV - Bevattningskonsol

cvz000 @
HEMODIA SAS @ . .
..‘ 85, rue du Chéne Vert
31670 Labége - FRANCE - ¢
T:433(0)5 610071 81 B\/ g )
c € a5 Memoda@hemodia.com 5 (((i’)) f=) 8 @ Q i
T5AH-250V

Y
)

100-240V N\,
50/60 Hz - 500VA

@ Sikringsholder og hoveduttak
Ekvipotensial terminal
Produktreferansenummer (REF)

@ Enhetens serienummer (SN)

@ Kontakt for programmering av programvare

2.2 Tilbehar

Koble bare til tilbehar som er beregnet pa CrystalView™ -pumpen. Vennligst
A sjekk tilbeharet som fas pa side 456. Utfar funksjonstester for bruk pa pasienten.

A - CV2044 eller CV2042 CrystalView ™ pedal

4- eller 2-veispedalene er koblet til CrystalView™ -pumpen. De gir mulighet for innsug-
ning via "cannula”- og "shaver”-slangene ved forhdndskonfigurerte nivéer og aktivering
eller deaktivering av "lavage”-modus.
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@ Den svarte "LEFT” (revers)-pedalen gjer det mulig & styre en "shaver” fra en barbe-
ringskonsoll nér pedalgrensesnittet er tilkoblet og aktivere sugning med "barbereren”
pé det forhandskonfigurerte nivéet.

@ Den svarte "RIGHT” (forover)-pedalen gjor det mulig & styre en "shaver” fra en bar-
beringskonsoll nar pedalgrensesnittet er tilkoblet og aktivere sugning med "shaver”
pé det forhandskonfigurerte nivéet.

@ Bl& ”Cannula” (kanyle)-pedal. Aktiverer innsugning via kanylen ved det forhdnds-
konfigurerte nivaet eller avbryter "lavage”-modus.

@ Rod ”"Lavage” (vask)-pedal. Aktiverer "vask”-modus.

B - Grensesnitt (se § 4.3 0og 4.4)

Det finnes tre forskjellige typer grensesnitt:

e "Shaver’-klemmegrensesnittet (HCI): Paviser bruken av en "shaver” fra en konsoll og
aktiverer "shaver”-innsugningen pa det forhadndskonfigurerte nivaet.

e Det integrerte "Shaver”-grensesnittet (integrert i frontpanelet): Paviser bruken av en
"shaver” fra en konsoll og aktiverer "shaver”-innsugningen pa det forhdndskonfigurerte
nivaet.

e Fotkontrollgrensesnittet (FCI): Styrer barberer-handstykkene og aktiverer "sha-
ver’-innsugningen pa det forhandskonfigurerte nivaet fra 4-veisfotpedalen.

C - Vekselstromledningen

Vekselstromkabelen brukes til & koble til CrystalView™ -pumpen til stramforsyningen.
Bruk riktig vekselstremledning til et lokalt vekselstromuttak.
Vekselstromledningen kan brukes som nedstopp; ndr vekselstremledningen trekkes ut,
kan CrystalView™-enheten isoleres fra stramforsyningen.

Installer CrystalView™-enheten slik at det er enkelt & koble vekselstremlednin-
gen fra stramforsyningen.

Norsk
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2.3 Forbruksslanger
”dagsett” (Ref.: CV2025)

Fra posene med saltlgsning

— =) " IM_
== S | o Mot CPC'™-kontakten

Il-@r\

Mot den mellomliggende irrigasjonsslangen

Denne slangen kobler irrigasjonsposene til den mellomliggende irrigasjonsslangen. Tryk-
ket avleses via et filter koblet til CrystalView™-enheten.

"Dagsett”-irrigasjonen er en slangs til daglig bruk. Den kan brukes til flere etterfelgende
operasjoner for forskjellige pasienter. Varigheten ma imidlertid ikke overstige 14 timer.
Ingen kontaminasjon er mulig mellom pasienter hvis, og bare hvis slangene brukes i
sammenheng med en mellomliggende slange som er utstyrt med kontrollventil. Prose-
dyren for installering og bytting av slangen forklares i kapitlene 4.5 og 5.

428




PRODUKTBESKRIVELSE

Mellomliggende inngangsslanger (Ref.: CV2020)

De mellomliggende inngangsslangene brukes til & formidle den sterile saltvannl@sningen
fra "dagsett”-slangen til artroskopet.

Mod artroskopet

i eme——

Fra "dagsett”-slangen

14

ASIamgen er beregnet pa engangsbruk og ma ikke brukes flere ganger.

Utgangsslange (del av pasientsett) (Ref.: CV2030)

Denne slangen gir mulighet for innsugning fra leddet, enten via en kanyle eller via en
annen innsugningsenhet “shaver”. Begge moduser styres av "Pinch Valve”.

Mot avfallsgjenvinningsposen

[[=> OUTFLOW CANNULA =>:ﬂ: —. d R

‘ ‘=>SHAVER=>:U: = e

Fra operasjonsstedet

:ﬂ:=> WASTE =>

A Slangen er beregnet pa engangsbruk og méa ikke brukes flere ganger.

Norsk
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2.4 Lydindikatorer

Et dobbeltsignal avgis nér maskinen slas pa (nar knappen "On O/I” trykkes) og nar "lava-
ge”-modus stoppes.

Et enkelt lydsignal hares hver gang en knapp trykkes.

2.5 Lysindikatorer

9 Denne rede indikatorlampen lyser nér en sikkerhetsparameter ikke observeres.

e Denne lysende indikatoren viser trykkenheten som er valgt ("mmHg” eller "LH20")

@ Denne indikatorlampen lyser nar "lavage”-modus er aktiv.

@ Denne indikatorlampen lyser nar "Pinch Valve”-modus er aktiv.

@ @ Disse tente indikatorlampene viser stramningshastighetene som er valgt (MIN,
LOW, MED, HIGH).

@ Denne indikatorlampen lyser nar pumpen er satt til "Run”-modus. Indikatorlampen
blinker nar pumpen er satt til "Stop”-modus.

@ Denne indikatorlampen lyser nar klemventilen er aktiv.

2.6 Fellmeldinger

Vises péa skaermen Beskrivelse

LOW PRESSURE Dynamisk trykk er lavere enn 10 mmHg (eller 5
LH20)
Leak of Pressure En lekkasje er detektert i irrigasjonsslangen

Sensor Pressure Error Trykkmalefeil.
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3.1 Transport

Hvis enheten slippes i bakken eller ved skade pé utstyret og tilbeharet, ma ikke pumpen
eller noe av tilbeharet brukes. Ta i sa fall kontakt med Hemodia ettersalgsservice via
telefon eller e-post (maintenance@hemodia.com eller 00 44 20 34 45 51 79).

3.2 Oppsett

e Koble til vekselstramkabelen som er levert av ConMed til nettuttaket som sitter bak
pa pumpen.

e Sjekk at kabelen er satt riktig inn i uttaket.

e Koble til barbereren til konsollen, avhengig av valgt modus i henhold til koblingene
som star oppgitt i kapittel "4.3 et 4.4”.

e Koble pedalen som er levert av ConMed til kontakten pé pumpen. @

3.3 Systemverifisering

¢ Koble vekselstramkabelen til nettstram.

e SI& pa pumpen ved & stille *On 1/0”-bryteren til *I”-posisjon. @

e Start pumpen ved & trykke pa knappen "Run/Stop” @ (kjor/stopp), meldingen
PUMP?” vises pa LCD-skjermen.

e Trykk pa alle knappene (hver aktiverte knapp skal avgi et lydsignal) med unntak av
”On”—knappen,@ som avgir 2 lydsignaler ved oppstart.

”l”
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4.1 Installere pumpen

Installer pumpen pa et plant underlag for & unnga risiko for at maskinen faller.
For & unnga fare for interferens med integrert barbermaskinens grensesnitt, ma du
ikke plassere CrystalView™-pumpen direkte pa RF-konsollen.

Koble stromkabelen fra ConMed til et elektrisk uttak.
Loft begge deksler (irrigasjon og innsugning).
Trykk pa "On O/I”-bryteren og sett den til ”I”. LCD-skjermen lyser og viser "PUMP”.

4.2 KOIQ til 4-veis- eller 2-veisfotpedalen

Koble kabelen til 4-veis- eller 2-veisfotpedalen fra
ConMed til den rede kontakten pé pumpen.

4.3 Koble til barberergrensesnitt
A - Barbererklemmegrensesnitt
Koble "Shaver”-klemmegrensesnittet til "Shaver”-kontakten pa pumpen. @
Koble klemmen péa "Shaver”-grensesnittet rundt handstykkekabelen.
Pass péa at kiemmen er sa neer shaver-konsollen som mulig.
Koble pedalen til pedalkoblingen pé shaver-konsollen.

sl i

MERKNAD : \/ed feilfunksjon av Shaver-klemrnmegrensesnittet, kan du bruke det integrerte
Shaver-grensesnittet.

Shaver-klemnmegrensesnittet er kompatibelt med shaver-konsollsystemene / handstykke, i
henhold til:

* CONMED/LINVATEC - Console D3000 / D4000 - Shaver ERGO / ADVANTAGE TURBO
*SMITH & NEPHEW/DYONICS - Console EP1, POWER, POWER II - Shaver POWERMAX
ELITE / POWER / POWERMAX

* STRYKER - Console CORE - Shaver FORMULA 180 / FORMULA / 12K SHAVER

* ARTHREX - Console APS Il - Shaver AR-8325H / AR-8325F / AR-8320F / AR-8330F
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Barbererpe-
Pedal dal —
- Handstykke
Pumpeaktivering Barbereraktivering

A lkke bruk Shaver-klemmegrensesnittet og pedalgrensesnittene samtidig.

B - Integrert barberergrensesnitt

Legg handstykkekabelen i festebraketten @
Koble barbererpedalen til pedalkoblingen pa barbererkonsollen.

Skyv ned knappen
W for & feste barbe-
rerkabelen.

Pedal

Barbererped

Ei-} Handstykke

Pumpeaktivering

Barbereraktivering

ﬁ lkke bruk det integrerte Shaver-grensesnittet og pedalgrensesnittene samtidig.
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4.4 Koble til fotkontrollgrensesnitt

Pedal

Héndstykke ‘ ]

Aktivering av pumpe og handstykke

BRUKSANVISNINGER

Koble hele fotkontrollgrensesnitt-kabelen til den bla kontakten pa ConMed Crystal-
View™-PUMPEN €

Deretter kobles FCl-kabelen fra CrystalView™-PUMPEN til fotkoblingen til den tilpas-
serde barbererkonsollen @

FORHOLDSREGLER

For FCI-en plugges inn og ut, slas av begge elektromedisinske enheter. For bruk skal
produktet inspiseres. Det ma ikke brukes hvis det er skadet.

Kontroller FCI-kontaktene og sjekk at de rengjorte kabelkontaktene er helt terre for elek-
tromedisinske enheter kobles til.

lkke bruk pedalgrensesnittene og det integrerte Shaver-grensesnittet samtidig.
lkke bruk pedalgrensesnittene og Shaver-klemmegrensesnittet samtidig.
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A - CV2050 (CrystalView™-pumpe med CONMED / LINVA-
TEC barbererkonsoller)

CrystalView™ fotkontrollgrensesnitt (REF.: CV2050) brukes under artroskopiprosedyre
til & aktivere et ConMed / Linvatec -handstykke pa en ConMed / Linvatec barberer-
konsoll takket veere en 4-veisfotpedal for CrystalView™.

CV2050 er kompatibel med folgende barbererkonsoller : D3000 ADVANTAGE/ D4000
fra ConMed / Linvatec.

Det anbefales far du bruker fotkontrollgrensesnittet at du leser instruksjonene i
brukerhandboken for ConMed/ Linvatec barbererkonsoll og forholder deg til
advarslene og forholdsreglene forbundet med de enhetene.

Nar du bruker ConMed / Linvatec barbererkonsoll, kan pumpen og handstykket akti-
veres med CrystalView™ 4-veisfotpedal:

Trykk pa LEFT pa CrystalView™ 4-veisfotpedal for & velge rotasjonsmodus (FOR-
WARD / REVERSE / OSCILLATION) pa ConMed / Linvatec barbererkonsoll.

2000 F-n1 » 2008 KM 4« 1560 RF@ 4 »
il v om

I i | s2emr v

FORWARD-modus REVERSE-modus OSCILLATION-modus

Trykk og hold inne RIGHT fra CrystalView™ 4-veisfotpedal for & aktivere handstyk-
ket.

For hver driftsmodus (FORWARD / REVERSE / OSCILATE), kontroller at syste-
met fungerer riktig fer du bruker det (ut av ledd).

Norsk
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B - CV20SN (CrystalView ™-pumpe med SMITH&NEPHEW /
DYONICS barbererkonsoller)

CrystalView™ fotkontrollgrensesnitt (REF: CV20SN) brukes under artroskopiprosedyre
til & aktivere et SMITH & NEPHEW / DYONICS-handstykke til en SMITH & NEPHEW /
DYONICS barbererkonsoll takket vaere en 4-veisfotpedal for CrystalView™.

CV20SN er kompatibel med felgende barbererkonsoller : EP1 / POWER / POWER |l
Control System from SMITH & NEPHEW / DYONICS.

Det anbefales for du bruker fotkontrollgrensesnittet at du leser instruksjonene i
brukerhandboken for SMITH & NEPHEW / DYONICS barbererkonsoll og forhol-
der deg til advarslene og forholdsreglene forbundet med de enhetene.

Nar du bruker SMITH & NEPHEW / DYONICS barbererkonsoll, kan pumpen og hand-
stykket aktiveres med CrystalView™ 4-veisfotpedal:

Trykk og hold inne RIGHT fra Crystal-
View™ 4-veisfotpedal for & aktivere hand-
stykket i Forward-modus.

Forover-modus

Trykk og hold inne LEFT fra Crystal-
View™ 4-veisfotpedal for & aktivere hand-
stykket i reverse-modus.

Reverse-modus

Trykk og hold inne LEFT og RIGHT fra
CrystalView™ 4-veisfotpedal for 8 akti-
vere handstykket i oscillasjonsmodus.

| “onn
F—

Oscillasjonsmodus

For hver driftsmodus (FORWARD / REVERSE / OSCILATE), kontroller at syste-
met fungerer riktig for du bruker det (ut av ledd).
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C - CV20AR (CrystalView ™-pumpe med ARTHREX barberer-
konsoller)

CrystalView™ fotkontrolligrensesnitt (REF.: CV20AR) brukes under artroskopiprosedyre
til & aktivere et ARTHEX -héndstykke p& en ARTHEX barbererkonsoll takket veere en
4-veisfotpedal for CrystalView™.

CV20AR er kompatibel med folgende barbererkonsoller : POWER SYSTEM Il / SYNER-
GY from ARTHREX.

Det anbefales for du bruker fotkontrollgrensesnittet at du leser instruksjonene i
brukerhdndboken for ARTHREX barbererkonsoll og forholder deg til advarslene
og forholdsreglene forbundet med de enhetene.

Nar du bruker ARTHREX barbererkonsoll, kan pumpen og handstykket aktiveres med
CrystalView™ 4-veisfotpedal:

Trykk og hold inne RIGHT fra Crystal-
View™ 4-veisfotpedal for & aktivere hand-
stykket i forover-modus.

Trykk og hold inne LEFT fra Crystal-
View™ 4-veisfotpedal for & aktivere hand-
stykket i revers-modus.

Trykk og hold inne LEFT og RIGHT fra
CrystalView™ 4-veisfotpedal for & akti-
vere handstykket i oscillasjonsmodus.

Oscillation-modus

For hver driftsmodus (FORWARD / REVERSE / OSCILATE), kontroller at syste-
met fungerer riktig for du bruker det (ut av ledd).
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4.5 Koble til slangene
A - "Dagsett”-slange (REF: Cv2025)

Indikasjoner: Denne slangen for daglig bruk, leverer saltvannlgsningen (fysiologisk
saltlesning) fra posen til den mellomliggende irrigasjonsslangen. Denne enheten brukes i
sammenheng med den mellomliggende irrigasjonsslangen og CrystalView™-pumpen.

\/

I

i o i oy t‘*‘“’ i

]

Bruksanvisning: For handtering, lukk de tre hvite klemmene og koble spissene til
posene med saltvannlgsning.

Skyv den grenne koblingen pa "Dagsett”-dagslangen inn i
monteringsbraketten beregnet pa irrigasjonsslangen.

Plasser og midtstill slangen rundt irrigasjonspumpen. Stram til
slangen. Plasser trykkammeret (vertikalt) i stotten pa maskinen.
Trykkammeret ma bli veerende vertikalt under bruk, og det
anbefales 8 plassere slik at pumpen er pa niva med pasienten.
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Lukk trykkarmen pé Trykk p&4 CPC™-
pumpehuset for & holde tilkoblingsknappen péa
slangen rundt pumpehodet.  pumpen.
Trykk p& hydrofob-filteret
for & koble Dagsett-slangen
til CPC™-koblingen pa
pumpen

Apne en av de hvite klemmene under spissen.

Lukk det beskyttende dekselet Q péa venstre side og
trykk pé& "Run/Stop” (kjor/stopp)-knappen. @

Trykk flere ganger pa knappen ”Fill Chamber” (fyll
kammer) @Y for a fylle trykkammeret opp til merket pa
trykkammeret (1/3 av kapasiteten).

B - Mellomliggende irrigasjonsslange (REF: Cv2020)

Indikasjoner: Denne slangen leverer den fysiologiske saltvannlgsningen fra
dagirrigasjonsslangen til artroskopet.

Bruksanvisning:

Bruk en aseptisk metode. Etter & ha sjekket at “luer-las”-
koblingen er skrudd riktig pé plass, gir operasjonssykepleieren
den bla enden til ambulerende sykepleier.
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Ambulerende sykepleier tar de bld dekslene
av den mellomliggende slangen og "Dagsett”-
slangen og kobler straks koblingene til disse to
slangene. Stram godt begge "luer-1as”-koblinger.

Pumpen ma settes til "Kjor"-modus (RUN). Apne klemmen
under trykkammeret for & fylle irrigasjonsslangen. Lukk klemmen
under trykkammeret nér irrigasjonsslangen skylles.

C - Pasientsettslange - Innsugning (REF: Cv2030)

Pasientsettslangen (CV2030) bestar av en mellomliggende irrigasjonsslange (CV2020)
0g en sugeslange.

Indikasjoner: Denne slangen brukes til & aspirere veeskene i leddet via kanylen eller en
barberer.

Bruk en aseptisk metode. Operasjonssykepleieren
gir enden av slangen merket "waste” til ambuleren-
de sykepleier, som setter den inn i avfallsoppsam-
lingssystemet.
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Ambulerende sykepleier ferer den oransje koblingen pa
sugeslangen inn i den oransje monteringsbraketten pa
pumpen.

Plasser og midtstill slangen rundt pumpehodet.

Stram til slangen, sett den inn i forsenkningen og lukk
trykkarmen pa pumpehuset for & holde slangen rundt
pumpehodet.

Sett "outflow cannula”-slangen pa hayre side inn i hayre
side av "Pinch Valve” @ og skyv den inn pa baksiden.

Trykk pa ”"Pinch Valve”-knappen og sett inn "shaver’-
slangen i venstre side pd "Pinch Valve” @ og trykk inn i
baksiden.
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For slangen som kommer ut fra klemmen
giennom kroken som er beregnet pa
dette.

Lukk det beskyttende dekselet til hoyre.

Sett kanylen inn i OUTFLOW CANNULA-
slangen.

Plugg "shaver”-slangen til innsugningskoblingen pa
handstykket.

Koble "Luer-Lock”-koblingen pa irrigasjonen til artroskopet for du
apner stoppekranen pa artroskopet.

Apne den hvite klemmen under trykkammeret pa irrigasjonssiden.
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5.1 Etter kirurgisk inngrep

La "dagsett”-dagirrigasjonsslangen bli sittende nar en annen operasjon er planlagt for
samme dag.

Lukk klemmen under trykkammeret.

Trykk p& den bl& *cannula” @-pedalen for & temme leddet.

Koble fra artroskopet.

Koble den hvite "Luer-Lock”-koblingen fra den
mellomliggende irrigasjonsslangen.

Kontrollventilen skal forbli tilkoblet til "dagsett”-dagirrigasjonsslangen til neste
operasjon for & sikre sterilitet mellom prosedyrer.

Trekke ut innsugningsslange:

Lukk alle de hvite klemmene.

Trykk pa den bla ”Cannula” (kanyle)-pedalen for & temme leddet og innsugningsslangen.
Trykk pa ”RIGHT” (forover)- eller ”LEFT” (revers)-pedalene for & tamme "shaver”-slangen.
Ta av handstykket til "shaver” og kanylen. Ta ut "outflow cannula”-slangen til heyre som
sitter pa "klemventilen”.

Trykk pd ”Pinch Valve” (klemmeventil) knappen eller trykk pa ”Manual Pinch Valve”
(manuell klemmeventil)-knappen for & fierne "shaver”-slangen.

.1 "l |

N \
~ $ \
Slangen er beregnet pa engangsbruk. Gjentatt behandling vil kunne endre
A egenskapene til materialene, spesielt ved deformering og nedbrytning, som kan fa
konsekvenser for enhetens holdbarhet og kompromittere ytelsen. Disse risikoene

kan utsette pasienter for fare.

Se prosedyren for avfallsavhending som gjelder for din institusjon ved avhending av
slangen.
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5.2 Tilkobling av en ny, mellomliggende
inngangsslange for neste operasjon.

Etter & ha sjekket at "Luer-Lock” er godt last, gir \
operasjonssykepleieren den bl& enden til ambule-
rende sykepleier.

”
Q-

Ambulerende sykepleier skruer av den bla ”"Luer-
Lock”-koblingen pa "Dagsett”-irrigasjonsslangen og
fierner kontrollventilen som fortsatt sitter pa plass og
kobler straks ”Luer-Lock”-koblingen til "Dagsett”-
irrigasjonsslangen til den blé "Luer-Lock”-koblingen
til den nye, mellomliggende irrigasjonsslangen.

e

\w: <
pt/

5.3 Slutten av operasjonsdagen

Lukk alle de hvite klemmene.

Trykk pé den bla ”Cannula” (kanyle)-pedalen for & tamme leddet og innsugningsslangen.
Trykk pd "RIGHT?” (forover)- eller "LEFT” (revers)-pedalene for & tamme "shaver”-slangen
P& innsugningsslangen.

Trykk p& CPC™-koblingen for & fierne slangen med hydrofob-filteret.

Fiern alle slangene. Ta av handstykket til "shaver” og kanylen.
Se prosedyren for avfallsavhending som gjelder for din institusjon ved avhending av
slangen.

Sl& av pumpen ved a sette ”On 1/0”-bryteren til "O”-posisjon.
Rengjor CrystalView™ -enhetene (pumpen og tilbeheret) etter hver dags bruk.
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6.1 Starte pumpen

Still ?On O/1”-bryteren til *I” @ og trykk pé "Run/Stop” (kjor/stopp)-knappen. @

6.2 Trykknivajustering
A - Justering

Trykket vises pa LCD-skjermen p& pumpen @ . N&r du trykker én gang pa
trykkjusteringsknappene (+ eller -) @, far du se det forhandsstilte trykket. Trykk pa nytt
for & justere det forhandsstilte trykket.

Standardtrykkinnstilling er 30 LH20.

Det anbefales & starte med lavest mulig trykkinnstilling for & oppnéa ensket utvidelse i
leddet. Trykket inne i leddet kan deretter gkes.

Paminnelse:

I mmHg: Trykk pa pilene for & oke eller redusere trykknivaet med gkninger/reduksjoner
pa 10. Minimumsniva: 20 / maksimumsniva: 280.

| LH20: Trykk pa pilene for & oke eller redusere trykknivaet med ekninger/reduksjoner pa
5. Minimumsniva: 10 / maksimumsniva: 120.

B - Innstiling av Cannula- og Shaver-stramningshastighetene

Fire kanylesugenivaer (MIN, LOW, MED, HIGH) kan konfigureres for pumpen
CrystalView™. Trykk p& knappen «SHAVER SUCTION» @ for 4 stille inn
kanyleinnsugningsstremningshastighetene.

Fire «shaver»-sugenivaer (MIN, LOW, MED, HIGH) kan konfigureres for pumpen
CrystalView™, Trykk pa knappen «SHAVER SUCTION» @& for & stille inn
«shaver»innsugningsstromningshastigheten.

C - Anbefalt trykk og stremningshastighetsniva

Trykkniva uten arepresse

Kanyleinnsugning Barbermaskininn-

sugning
mmHg LH20

Skulderledd 40 20 Low eller Med Low eller Med
Akromioplastikk 60 30 Low eller Med Med eller High
Omfang kne 30 10 Low eller Med Low eller Med
Low eller Med Med eller High
Handledd 20 10 Low eller Med Low eller Med
Albue, ankel 20 10 Low eller Med Low eller Med
Hofte 50 25 Low eller Med Low eller Med
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D - Konvertering av trykkenhet

mmHg LH20 LH20 mmHg
20 8,9 10 22,5
30 13,3 15 33,8
40 17,8 20 450
50 20,2 25 56,3
60 26,7 30 67.5
70 31,1 35 88
80 35.6 40 90,0
90 40.0 45 101,3
100 44,4 50 1125
110 48,9 55 1238
120 53,3 60 135,0
130 57,8 65 146,3
140 62,2 70 1567,5
150 66,7 75 168,8
160 71,1 80 180,0
170 75,6 85 191,3
180 80,0 90 202,5
190 84,4 95 213,8
200 88.9 100 225,0
210 93,3 105 236,3
220 97,8 110 247,5
230 102,2 115 258,8
240 106,7 120 270
250 111,1
260 115,6
270 120,0
280 124.,4
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E - Fell
E1 - Feil med hoyt trykk

ERROR”-indikatorlampen lyser hvis trykket gker utover sikkerhetsnivaet (140 LH20
eller 300 mmHg). Irrigasjonspumpen stopper til settpunkttrykket er gjenopprettet.

E2 - Feil med lavt trykk

ERROR”-indikatorlampen lyser hvis trykket faller under sikkerhetsnivaet (5 LH20
eller 10 mmHg), ’LOW PRESSURE” (lavt trykk) vises pa LCD-skjermen og pumpen
stopper.

Sjekk at CPC™-koblingen er riktig tilkoblet (hvis ikke, koble CPC™-koblingen til pa nytt og
trykk pa ”Run/Stop” (kjor/stopp)-knappen for & starte pumpen pa nytt).

Sjekk om hydrofob-filteret er vatt (i s& fall byttes ut dagirrigasjonsslangen "Dagsett” og
du trykker pa ”Run/Stop” (kjor/stopp)-knappen for & starte pumpen pa nytt).

E3 - Andre typer feil

Nar en feil pavises, lyser feilindikatorlampen og feilkoden blinker pa LCD-skjermen. Se
tabell 2.6 pa side 432.

0.3 Fylle trykkammeret

Knappen ”Fill Chamber” (fyll kammer) @ brukes til & fylle trykkammeret.
Trykkammeret ma fylles til en tredjedel kapasitet.

6.4 "Innsugnings”-modus

Knappene ”Cannula Suction” @ og ”Shaver Suction” @ gir mulighet for & justere
kanylens eller "shavers” innsugningsstremningshastighet. Det finnes 4 innstillinger: Min,
Low, Med og High.

En indikatorlampe lyser overfor gjeldende innstilling.

Med "Pinch Valve” kan du velge innsugningsmodus: via kanylen eller "shaver”.

A - Via kanylen

Innsugningsmodus via kanylen aktiveres ved a trykke pa den bla ”Cannula” (kanyle)-
pedalen é; indikatorlampen tilsvarende valgte forhdndskonfigurert niva, blinker.

B - Via barbermaskinen

Innsugningsmodus via ”shaver” aktiveres ved & trykke pa "LEFT” (revers)-pedalen €@
eller ’RIGHT?” (forover)-pedalen @ eller begge pedaler samtidig. Indikatorlampen som
tilsvarer det valgte forhandskonfigurerte niva, blinker.

Norsk
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6.5 "Vask”-modus

"Vask”-modus brukes til & begrense avtapning.

Trykk pa den rede ”Lavage” (vask)-pedalen @ i 1 sekunder for & aktivere "lavage”-
modus. Den grenne "Lavage” (vask)-indikatorlampen @ fortsetter & lyse gijennom vask-
syklusen.

Trykket gker til 50 % fra fornandsstilt trykk i 2 minutter.

Trykk pa den blé "cannula’-pedalen for & avbryte en vaskesyklus. Q
En lydalarm indikerer aktivering av "lavage”-modus. To lydalarmer indikerer at ”lavage”-
modus er avsluttet.

6.6. Bruke pedalen

e Bruke pedalen: Pa handstykkene ConMed Shaver Ergo™ og Advantage™ Turbo
velger den svarte pedalen til «LEFT» modusen (Forward/Reverse/Oscilliate) og svarte

pedalen til «<RIGHT>» aktiverer innsugning via "shaver” og aktiverer handstykket i valgt
modus.

e Bruke pedalen: P4 handstykkene SMITH & NEPHEW / DYONICS, ARTHREX Shaver
aktiverer den svarte pedalen til (LEFT» innsugning via «<shaver» og aktiverer handstykket
i Reverse-modus. Den svarte pedalen til «RIGHT» aktiverer innsugning via «shaver»
og aktiverer handstykket i Forward-modus. Hvis du trykker pd den svarte pedalen
béde til RIGHT og LEFT samtidig aktiveres innsugning via «shaver» og handstykket
aktiveres i Oscillasjonsmodus.

0.7 Bruke jordkontakten

Jordkontakten gir mulighet for at CrystalView™-pumpen kan kobles til en annen enhet
via en tilkoblingskabel for & utjevne potensialene og unnga risiko for pasienten ved feil |
de elektriske installasjonene. Kabelen for tilkobling felger ikke med.
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/.1 Rengjaering

Pa slutten av operasjonsdagen, sla av CrystalView™ -pumpen, koble fra enheten og ta
av brukte slanger. Rengjer alle flatene av pumpen i tillegg til de beskyttende dekslene med
en klut fuktet med et naytralt pH-rengjeringsmiddel. Terk deretter av enheten med en klut
gjennombilett i destillert vann.

Rengjor alle flatene péa tilbeher (vekselstremledning, fotpedaler, grensesnitt) med
rengjeringsmiddel med neytral pH.

Ikke bruk brannfarlige midler for rengjering eller desinfeksjon.

lkke senk CrystalView™ -pumpen, stromkabelen og de elektriske kontaktene pa
pedalene i vann under rengjaring.

Folg prosedyrene for rengjering.

Ikke autoklaver CrystalView™ -pumpen og tilbehoret.

Ikke vikle sammen pedalkabelen og grensesnittet ved oppbevaring.

For & unngé elektrisk stot, kobles fra stremforsyningen fer pumpen rengjores.

De elektriske koblingene ma holdes torre.
Ikke vikle sammen stremkabelen ved oppbevaring.

7.2 Inspeksjoner (arlig)

Hemodia anbefaler at du inspiserer utstyret én gang i aret for & sjekke pumpens
tilgjengelighet i tillegg til teknisk samsvar.
Bare Hemodia kan utfare denne arlige inspeksjonen.

Norsk
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8.1 Ofte stilte sparsmal

Problem

Ingen trykk tilgjengelig.

Arsak

Trykkoblingen er ikke
tilkoblet.

Lasning

Koble CPC™-trykkoblingen til
pumpen.

Pumpen stopper.
Den rode "ERROR”-
indikatorlampen lyser.

Lavtrykksikkerhet er
utlost.

Hydrofobfilteret er vatt.

Det er ikke mer
irrigasjonsvaeske.

Sjekk at CPC™-koblingen er
riktig tilkoblet.

Trykk pa ”Run/Stop” (kjor/
stopp)-knappen for a starte
pumpen pa nytt.

Bytt ut "Dagsett”-slangen.
Bytt ut posen med saltvann-

losning og trykk pa tasten ”Fill
Chamber” (fyll kammer).

Ingen innsugning via
kanylen.

Kanylen er tilstoppet.

Den rade klemmen er
lukket.

Flytt pa kanylen eller rengjer
den.

Apne den rede klemmen.

Ingen innsugning via
”"shaver”.

"Pinch Valve” er defekt.

"Shaver”-bladet er
tilstoppet.

Sjekk plasseringen av
innsugningsslangene.

Sjekk grensesnittkoblingska
belen.

Demonter bladet og rengjer
eller bytt det.

Pumpehodene roterer ikke.

”On/Off” (pd/av)-bryteren
er satt til "O” eller pumpen
er satt til "stopp”.
Dekselet er dpnet.

Sjekk at ”On/Off” (pd/av)-
bryteren er satt til ”I” og at
pumpen star i “run”-modus.
Lukk begge de beskyttende
dekslene.

Det er ingen irrigasjon.

Stoppekranen pa
artroskopet eller en
klemme er lukket og
forhindrer irrigasjon.

Sjekk irrigasjonsslangen fra
posene til leddet.

Apne de lukkede klemmene
eller kranene.
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Problem

Irrigasjonspumpen roterer
sveert raskt og avgir sterk
stoy.

Arsak

Ingen sirkulering av
irrigasjonsvaeske.

Lasning

Bytt ut posene med
saltvannlgsning og/eller
sjekk at klemmmene under
posene er apnet.

Trykk pa ”Fill Chamber”
(fyll kamsnmer)-knappen hvis
trykkammeret er mindre enn
1/3 fullt.

Irrigasjonspumpefunksjonen
stiger og resulterer |
unormale trykksvingninger.

Vann kan ha kommet
tilbake opp i slangen s&
langt som til filteret.

Hvis det er kommet vann inn
I trykkdeteksjonskanalen,
bytt ut "Dagsett”-slangen.

Overfylling av trykkammeret.

Luftlekkasje i
irrigasjonsslangen.

Sjekk at CPC™-koblingen
er godt festet og uskadd.
Bytt "Dagsett”-slangen om
nedvendig og start pumpen

pa nytt.

Det er for lavt trykK i
systemet.

Det er oppstatt et problem
med irrigasjon.

Sjekk at stoppekranen pa
artroskopet, kliemmene
under posene med
saltvannlgsningen og under
trykkammeret er dpnet.

Det er for lavt innsugning i
systemet.

Kanylen er ikke godt nok
plassert i de subkutane
vev eller tilstoppet.

Flytt pa kanylen eller rengjer
den.

Sjekk at artroskophylsen

gir tilstrekkelig
stremningshastighet.

Pumpen CrystalView™
er alltid blokkert i
barbermaskininnsugning .

Elektronikkortet eller
PINCH VALVE er defekt.

Sla av pumpen
CrystalView™ for & kunne
fierne slangen CV2030.
Kontakt ettersalgsservice.
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8.2 Hvem skal kontaktes?

Hemodia er den juridiske produsenten. Ta kontakt med Hemodia ettersalgsservice via
e-post eller telefon hvis et problem oppstar.

maintenance@hemodia.com or 00 44 20 34 45 51 79

HEMODIA SAS -
lgé ueduchene é‘;é hemodia C € oaso

31670 Labege

8.3 Distributer
Distribuert av ECONMED

ConMed™ Corporation

525 FRENCH ROAD

UTICA, NY 13502-5994 USA
Customer Service (Outside U.S.)
Phone: +1(727)392-6464

3.4 Ettersalgsservice og garanti

Garantiperioden for CrystalView™ |rrigation Console er tolv maneder. Innenfor denne
perioden vil feil som skyldes mangelfullt materiale og/eller utilstrekkelig utferelse, bli lost
av produsenten uten omkostninger.

Transportkostnader og fraktrisiko vil imidlertid ikke bli baret av produsenten.

Produsenten er ikke ansvarlig for direkte eller felgeskader, og garantien blir ugyldig hvis:

e Enheten og/eller tilbeharet er brukt, klargjort eller vedlikeholdt pa feil mate;

¢ Instruksjonene og reglene i bruksanvisningen er ikke overholdt;

e Uautoriserte personer utferer reparasjoner, justeringer eller endringer pa enheten
eller tilbehor;

e Uautoriserte personer dpner enheten;

e Foreskrevet inspeksjon og vedlikeholdsplan er ikke overholdt.

Norsk

Kun sertifiserte tjienesteleverandarer har lov til & utfere reparasjoner eller endringer pa
enheten eller tilbehor.
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TEKNISKE EGENSKAPER

9.1 Fysiske dimensjoner

Dimensjoner
Hoyde: 202 mm
bredde: 434 mm
Dybde: 377 mm
vekt: 11 kg

9.2 Oppbevaringsforhold

Temperaturomrade: mellom -10 °C og +50 °C.
Relativ fuktighetsomréade: inkludert mellom 30 % og 90 %.

9.3 Ytelsesspesifikasjoner
Trykkniva:

| mmHg: minimumsniva: 20 / maksimumsniva: 280
| LH2O: minimumsniva: 10 / maksimumsniva: 120

Inndatastrom:

Min: 100 ml/min. (+/- 50 ml/min.)
Max: 1200 ml/min. (+/- 100 ml/min.)

Kanylestramningshastighet:

Hvile: 100 ml/min. +/- 50 ml/min.
Min: 200 ml/min. +/- 50 ml/mm

Low: 300 ml/min. +/- 75 ml/min.
Med: 500 ml/min. +/- 75 ml/min.
High: 600 ml/min. +/- 75 ml/min.

Barbermaskin-stremningshastighet:
Min: 200 ml/min. +/- 50 ml/min.
Low: 400 ml/min. +/- 75 ml/min.
Med: 600 ml/min. +/- 75 ml/min.
High: 800 ml/min. +/- 100 ml/min.

Programvareversjon:

X10.12
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9.4 Referanser

Produktref. Produktbeskrivelse
CVv2000 Vanningkonsoll CrystalView™
CVv2044 4-veispedal CrystalView™
Cv2042 2-veispedal CrystalView™
CV2051 Grensesnittklemme CrystalView™
CVv2025 DAGSETT for CrystalView™
MELLOMLEDDSSLANGE MED TILBAKESLAGSVENTIL for
CVv2020 CrystalView™
CV2030 PASIENT SETT MED TILBAKESLAGSVENTIL for CrystalView™
103773 Vekselstramledning 2m EU
103822 Vekselstramledning 2m UK
103899 Vekselstramledning 2m CH
CVv2050 Grensesnittkabel CrystalView™
Fotkontrollgrensesnitt for SMITH&NEPHEW / DYONICS
CV20SN barbermaskinkonsoller
CV20AR Fotkontrollgrensesnitt for ARTHREX barbermaskinkonsoller
15801580 Artroskopisk kanyle 4,5 mm (bla kanyle)
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9.5 EMC-samsvarsmatrise

Profesjonelt helseinstitusjonsmiljo

Elektromagnetisk immunitet - Kapslingsport, AC-inngangsspenningsport, DC-
inngangsspenningsport, pasientkoblingsport og inngangs-/utgangssignalporter

CrystalView™-pumpen er designet for & brukes i det elektromagnetiske miljiget som er spesifisert under. Kunden
eller brukeren av CrystalView™-pumpen ma sikre at det brukes i et slikt milje.

og naytral/IEC
61000-4-5

med fasevinkel

0°, 90°, 180°, 270°
+ 0,5 kV (niva 2)

+ 1 kV (niva 3)

Grunnleggende Testnivaer Samsvarsniva Type port
EMC-fenomen/
standard eller
-testmetode
Elektrostatisk utslipp (ESD)/ | + 8 kV - kontakt Indirekte + 8 kV (vertikal) - Kabinettport
|IEC 61000-4-2 Indirekte + 8 kV (horisontal) - Koblingspunkt for
+ 2 kV, £ 4 kV, + 6 kV, + 8 | Direkte + 8 kV pasient
kV, £ 15 kV = luft Luft £ 2 kV - inn- og
Luft + 4 kV utgangssignalporter
Luft + 8 kV
Luft + 15 kV
Utstrélte elektromagnetiske 3V/m 80 MHz -1 GHz > 3 V/m - Kabinettport
RF-felt / IEC 61000-4-3 (80 % AM, 1 kHz) pa 4 sider i
80 MHz - 2,7 GHz vertikal og horisontal polaritet
1GHz-2,7 GHz > 3V/m
80 % AM ved 1 kHz (80 % AM, 1 kHz) pa 4 sider i
vertikal og horisontal polaritet
Neerhetsfelt 9V/m 9V/m - Kabinettport
utstralt av tradlegse 704 MHz — 787 MHz 710 MHz, 745 MHz, 780
RF-kommunikasjonsenheter / | og 5,1 GHz - 5,8 GHz MHz og
|IEC 61000-4-3 PM ekst. 217 Hz 5,24 GHz, 5,5 GHz, 5,785
GHz
27 V/m
380 MHz — 390 MHz 27 V/m
PM ekst. 18 Hz 385 MHz
28 V/m 28 V/m
430 MHz - 470 MHz 450 MHz
FM awik +5 kHz sinus.
1 kHz 28 V/m
810 MHz, 870 MHz, 930
28 V/m MHz
860 MHz — 960 MHz
PM ekst. 18 Hz 28 V/m
1,72 GHz, 1,845 GHz, 1,97
28 V/m GHz og
1,7 GHz - 1,99 GHz 2,45 GHz
og 2,4 GHz - 2,57 GHz
PM ekst. 217 Hz
Overspenninger mellom fase | £ 0,5kV, + 1 kV Vekselstramforsyning -AC-

inngangsspenningsport

-DC-

inngangsspenningsport

Norsk
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Profesjonelt helseinstitusjonsmiljo

Elektromagnetisk immunitet - Kapslingsport, AC-inngangsspenningsport, DC-
inngangsspenningsport, pasientkoblingsport og inngangs-/utgangssignalporter

CrystalView™-pumpen er designet for & brukes i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert under. Kunden
eller brukeren av CrystalView™-pumpen ma sikre at det brukes i et slikt milje.

Grunnleggende
EMC-fenomen/
standard eller
-testmetode

Testnivaer

Samsvarsniva

Type port

Overspenninger mellom fase
og jord og deretter mellom
neytral og jord /

IEC 61000-4-5

+0,5kV, £1kV, £2kV

Vekselstramforsyning
med fasevinkel

0°, 90°, 180°, 270°
+ 0,5 kV (niva 1)

+ 1KV (niva 2)

+ 2 kV (niva 3)

-AC-

inngangsspenningsport

-DC-

inngangsspenningsport

-inn-

0g utgangssignalporter

Forstyrrelser forarsaket av
RF-felter / IEC 61000-4-6

3V
0,15 MHz - 80 MHz
6 VilSM-band og band

mellom 0,15 MHz og 80
MHz

AC-vekselstramforsyning
230 Vac / 50 Hz
Pedalkabel (pedalside)
Pedalkabel (pumpeside)

3V iISM-band mellom 0,15
MHz og 80 MHz

-AC-

inngangsspenningsport

-DC-

inngangsspenningsport

-inn- og

utgangssignalporter

-Koblingspunkt for

IEC 61000-4-11

(0°) i 5 sekunder.

pasient
80 % AM ved 1 kHz 6 V pé frekvensband
6,765 MHz — 6,795 MHz
13,553 MHz - 13,567 MHz
26,957 MHz - 27,283 MHz
40,66 MHz - 40,70 MHz.
Magnetfelt ved den angitte 30 A/m lkke aktuelt - Kabinettport
industrielle frekvensen / Ingen magnetisk falsomme
|IEC 61000-4-8 50 Hz eller 60 Hz komponenter eller kretser
Spenningsfall / IEC 0 % UT; 0,5 syklus Vekselstremforsyning pé: -AC-
61000-4-11 Ved 0°, 45°, 90°, 135°, -0 % UT (0°, 45°,90°, 135°, | inngangsspenningsport
180°, 225°, 270° og 315° | 180°, 225°, 270° and 315°)
i10 ms
0 % UT; 1 enfasesyklus: -0% UT (0% i20ms
ved 0° - 70 % UT (0°) i 500 ms
70 % UT, 25/30
enfasesyklus: ved 0°
Spenningsavbrudd / 0 % UT; 250/300 syklus Stremforsyning ved 0 % UT | -AC-

inngangsspenningsport

Forbigéende elektriske
forstyrrelser ved konduksjon
kun langs tilferselsledninger /

ISO 7637-2

lkke aktuelt

lkke aktuelt

-DC-

inngangsspenningsport
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Elektromagnetiske utslipp
Profesjonelt helseinstitusjonsmiljo

CrystalView™-pumpen er designet for & brukes i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert under. Kunden
eller brukeren av CrystalView™-pumpen ma sikre at det brukes i et slikt milj@.

Fenomen Grunnleggende standard Samsvarsniva

Gitt utslipp og utstralt RF CISPR 11 Gitt utslipp

- Stremforsyning 230Vac/50Hz
(fase og neytral mellom 150 kHz
og 30 MHz)

Radierte utslipp RF (vertikale og
horisontale polariteter; frekvens
mellom 30 MHz og 6 GHz)

- Forsiden

Gruppe 1
Klasse B

Harmonisk forvrengning IEC 61000-3-2 Stremforsyning

Klasse A

Spenningssvingninger og IEC 61000-3-3 Stremforsyning
flimring
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JOHDANTO:
CRYSTALVIEW™-PUMPUN ESITTELY

Arvoisa asiakas,

Kiitos, kun hankit CrystalView™ -artroskopiapumpun. Laitteen mukana toimitetaan
tekniset asiakirjat. Huolehdi siita, etta tama kayttdohje on aina lahettyvilld; se kuvaa vali-
neet ja niiden kayton.

CrystalView™ on artroskopiapumppu, jota voidaan kayttaa sen omien letkujen kanssa.
Se huolehtii automaattisesta huuhtelusta ja imusta ja tarjoaa nain virtauksen ja tarkoin
hallitun paineen. Sen kayttajaystavallinen ja helppokayttdinen ihminen-konekayttoliitty-
ma (HMI) antaa kayttajalle laitteen optimaalisen hallinnan. CrystalView™ on tarkoitettu
ortopedikirurgien ja leikkaussalihoitajien kayttdon niveltahystyksissa. Pumppu kehitettiin
yhteistydssa kirurgien kanssa, jotta se vastaisi heiddn odotuksiaan ja tarjoaisi heille pa-
rasta mahdollista mukavuutta.

Pumpun mahdollistavat:

¢ huuhtelunesteen kuljetuksen suolaliuospusseista niveleen artroskopiahylsyn kautta
painetta ja virtausta tarkoin halliten;

¢ saastuneiden nesteiden palautuksen nivelesté kanyylin tai kirurgisen instrumentin kaut-
ta jatteenkerayspussiin;

¢ nivelensisaisen paineen tarkan hallinnan riippumatta lahtevasta virtauksesta;

e sopivan imutason valinnan (ehdotetut tasot: heikko, pieni, keskisuuri, suuri);

e viestinnan imuleikkurikonsolien kanssa.
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YLEISKUVAUS

CrystalView™ -jarjestelma koostuu pumpusta, tarvikkeista ja kulutusosista.

Tarvikkeet: Kulutettavat letkut:
— 2- ja 4-osaiset polkimet — paivasarja
— imuleikkurikayttdlittymakaapeli — potilassarja
— verkkovirtajohto — valihuuhtelusarja

- jalkaohjauskayttoliittyma (FCI)

"Paivasarjan” letku

Imuletku

Vélihuuhteluletku
Artroskooppi, ConMed
Imuleikkuri (shaver), ConMed
Poljin, CrystalView™
Imuleikkuriyksikkd, ConMed
Sininen kanyyli
Imuleikkurikaapeli

CePOOECRECS

Taman kayttdohjeen lukeminen on pakollista ennen minkaanlaista CrystalView™
-pumpun, sen tarvikkeiden tai kulutettavien letkujen kayttoa.
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1.1 Kayttajaprofil

CrystalView™ -pumppua on maara kayttaa leikkaussalissa; kayttdjiin kuuluvat hoitajat
ja ortopedikirurgit.

1.2 Kohdejoukko

Kohdejoukko: aikuiset ja yli 8-vuotiaat pediatriset potilaat, sukupuolesta riippumatta.

1.3 Kayttotarkoitus ja vasta-aineet

Kayttoaiheet

CrystalView™-huuhtelukonsoli on artroskooppinen pumppujérjestelma, joka on tarkoi-
tettu polven, olkapaan, lonkan, kyynarpaan, nilkan ja ranteen nivelonteloiden nestelaaj-
ennukseen, kasteluun ja nesteiden imuun artroskooppisten toimenpiteiden aikana.

Vasta-aiheet
CrystalView™-huuhtelukonsolin kayttd on kielletty aina jos artroskopia on vasta-aihei-
nen.

1.4 Sivuvaikutukset

Seuraavat ovat nesteenhallintajarjestelman kanssa toteutetun artroskopiatoimenpiteen
tunnettuja ja mahdollisia sivuvaikutuksia:

emfyseema, hematooma, sympaattinen refleksidystrofia, syva laskimotromboosi ja
nesteiden ekstravasaatio.
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1.5 Symbolien selitykset

Symbolit pumpulle ja tarvikkeille

Symboli

Nimi

Selitys

Sulake

Ulkoisen sulakkeen luokitus: TSAH-
250V
Siséisen sulakkeen luokitus: F2AL-
250V

Valmistaja

Osoittaa l1adkinnallisen laitteen val-
mistajan

C€

CE-merkinta

Osoittaa, ettd tama laitteisto
noudattaa ladkinnallisia laitteita
koskevia eurooppalaisia asetuksia.
Jos tdma soveltuu, symbolissa on
myos ilmoitetun laitoksen tunniste
(nelja numeroa).

IP 20 Pumpun suojaluokitus 2 = suojattu kiinteilta, halkaisijaltaan
vahintaan 12,5 mm:n vierasesineilta.
0 = ei suojattu vedelta.
IP X7 Polkimien suojaluokitus Suojattu uppoamisen vaikutuksilta
(korkeintaan 1 m).
Laakinnallinen laite Osoittaa, etta ladkinnallinen laite.
MD
Maara Osoittaa pakkauksessa olevan
tuotemaéran.
Qry

Lampotilaraja

Osoittaa lampdtila-alueen, jolle
l[d&kinnallinen laite voidaan
turvallisesti altistaa

Kosteusraja

Osoittaa kosteusalueen, jolle
ld&kinnallinen laite voidaan
turvallisesti altistaa

Jakelija

Osoittaa yhteison, joka jakelee
lagkinnallista laitetta kyseisella
alueella.

CH |REP

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

lImoita valtuutettu edustaja Sveit-
sissa

suomi
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Potentiaalintasaussymboli

llImaisee maaliitantaa Crystal-
View™ -pumpun takapuolella.

Sahko- ja elektroniikkalaitejat-
teen symboli

Tama laite taytyy toimittaa eril-
liseen keraykseen. Palauta laite
Hemodia-yritykselle sen elinkaa-
ren paatteeksi.

Katso kayttdohjeet

Kayttdohjeiden lukeminen on
pakollista ennen pumpun en-
simmaista kayttokertaa.

Luetteloviite

llImaisee valmistajan luettelovii-
tetta laakintalaitteen muodollista
tunnistusta varten.

Sarjanumero

llmaisee valmistajan
merkitsemaa sarjanumeroa
tietyn 1&akintalaitteen muodollista
tunnistusta varten.

USB-symboli

llImaisee USB-porttia
CrystalView™ -pumpun
takapuolella.

Vaihtovirta

liImaisee sita, etta Crystal-
View™ -pumppu on maara
kytkea vaihtovirtaa tarjoavaan
virtalahteeseen.

Kayttdohjeet

Neuvoo kayttajaa lukemaan
kayttoohjeita oppiakseen
CrystalView™ -pumpusta.

LOT

Valmistusera

lImaisee valmistuseran
numeron.
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Letku

Viimeinen kayttopéiva

llImaisee paivamaaran, jonka
jalkeen laakintalaitetta ei saa
enaa kayttaa.

?
®

Ei saa kayttada uudelleen

llImaisee sita, etta
ladkintalaitetta saa kayttaa vain
kerran tai yndelle potilaalle vain
yhden hoitokerran verran.

(

Valmistuspaivamaara

llImaisee paivamaaran, jolloin
laite on valmistettu.

STERILE

EO

Steriloitu etyleenioksidilla

lImaisee sita, etta ladkintalaite
on sterilisoitu etyleenioksidilla.

LOT

Valmistusera

lImaisee valmistuseran
numeron.
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Sairaalan henkilbkuntaa kehotetaan lukemaan tama kayttdohje ennen taman tuotteen ja
sen tarvikkeiden kayttda ja puhdistusta. Naiden ohjeiden noudattamatta jattaminen voi
aiheuttaa vammoja ja mahdollisia laitteen vaurioita tai toimintahairioita.

Taman laitteen valmistaja ei ole vastuussa suorista tai valillisista vammoista tai vaurioista,
jotka aiheutuvat muiden kuin Hemodian kertakayttdisten tuotteiden sopimattomasta
kaytdsta. Tuotteen muokkaaminen, sen huollattaminen valtuuttamattomassa liikkeesséa
tai muiden kuin Hemodian kertakayttdisten tuotteiden kayttd mitatdivat Hemodia-takuun
ja vastuuvakuutuksen materiaalivahinkojen tai ruumiinvammojen tapauksessa.

Laitteistoa saa kayttdd ainoastaan henkildkunta, joka on saanut koulutuksen
artroskooppisiin toimenpiteisiin.

Al4 liita laitetta maadoittamattomaan tai huonosti maadoitettuun virtaléhteeseen.
Sahkoiskun valttamiseksi tama laitteisto on liitettava ainoastaan virtalahteeseen, jossa on
suojamaadoitus.

Korvaa kaytetyt sulakkeet vastaavanlaisilla uusilla tulipalon valttamiseksi.

Jarjestelm& saattaa altistua muiden instrumenttien aiheuttamille sahkomagneettisille
hairidille. Tarkista, ettd muut leikkaussalissa kaytetyt instrumentit noudattavat
sahkdmagneettisen yhteensopivuuden (EMC) standardia IEC 60601-1-2.

Jos jarjestelman kokemat hairidt jatkuvat, eristéa jarjestelma ja kytke se eri liittimeen.

CrystalView™ on 1. luokan laite séhkéturvallisuusstandardin NF EN 60601-1 talla hetkella
sovellettavan version mukaisesti.

ConMed suosittelemat paineensaadét (luku 6.2) perustuvat havaintoihin; taulukon arvoja
voidaan muuttaa ja niita tulisi soveltaa operaation mukaan.

Sahkotapaturman vaara: @la poista koteloa. Ainoastaan patevat henkildt saavat suorittaa
korjaustoimenpiteita.

Kaikki naiden laitteiden yhteydessa tapahtuneet vakavat vaaratilanteet taytyy ilmoittaa
valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttdja sijaitsee.
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1.7 Tekniset tiedot

A — Sterilointi

The CrystalView™ -laite ja tarvikkeet (polkimet, virtajohto, imuleikkurikayttolittyma...) ei-
vat ole steriileja. Ne on toisaalta puhdistettava saasteista jokaisen kayttokerran jalkeen.

Tarkista letkun vastaanoton yhteydessé, ettei pakkausmateriaali ole vaurioitunut. Jos ta-
varaldhetys on avattu tai vaurioitunut tai vimeinen kayttdpéaiva ohitettu, ota yhteytta Con-
Med "myyntihallinnon” osastoon puhelimitse tai séhkdpostitse tilanteen ratkaisemiseksi.

@ Taméa symboli pakkausmateriaalissa merkitsee sita, etta imuletkut ovat kertakayt-
toisia. Niita ei saa siten kayttaa uudelleen.

Uudelleenkayttd voi muuttaa materiaalin ominaisuuksia, erityisesti sen muotoa ja raken-
netta haurastuttaen, mik& voi heikentaa laitteen kestavyytta ja suorituskykya. Tama voi
puolestaan vaarantaa potilasturvallisuuden.

A Ald koskaan kayta tuotetta, jos sen steriili pakkaus on vaurioitunut tai vimeinen
kayttopaiva mennyt.

B — Sahkoiset ominaisuudet

Tulojannite: 100-240 VAC

Taajuus: 50-60 Hz

Virrankulutus: 500 VA

Ulkoiset sulakkeet: THAH-250V (2X)
Sisaiset sulakkeet: F2AL-250V (2X)
Ylijanniteluokka: 2

Saastetaso: 2

suomi
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2.1 Pumpun osat

A — Etupaneeli

T i

PRESSURE
SENSOR

G Lapinakyva suojakansi huuhtelupumpulle

Q Huuhtelupumpun paéa

e Painovarsi. Pitaa letkun pumpun paan ymparilla.

@ Nestekidenayttd Nayttda dynaamisen paineen, ohjepaineen ja virheviestit.

e ERROR (VIRHE). Punainen merkkivalo palaa, kun laite havaitsee ongelman (ks. 2.6
Virheilmoitukset).

@ Paineen yksikon valintapainike (mmHg ja LH20)

Q Lapinakyva suojakansi imupumpulle

9 Imupumpun paa

© Imuletkun pidike

@ Merkkivalo huuhtelutilalle (LAVAGE)
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Q Puristusventtiili ("PINCH VALVE”) laukeaa automaattisesti, kun imuleikkuri (shaver)
aktivoidaan sopivan imuletkun valinnalla.

@ ”PINCH VALVE” (Puristusventtiili) -painike. Avaa puristusventtiilin automaattisesti ja
puristaa kanyyliletkua.

@ "O/I”-painike. Kytkee laitteen paalle tai pois paalta. Jos pumppu aktivoituu, naytolle
ilmestyy teksti "PUMP” (PUMPPU).

@ Imuleikkurin imun saatd ("SHAVER SUCTION”). Painikkeella voi séataa imuleikkurin
(shaver) virtausta (heikko, pieni, keskisuuri, suuri — MIN, LOW, MED, HIGH).

@ Pumpun RUN/STOP” (Kaynnistad/Pysaytd) -painike. Kaynnistaa tai pysayttaa pum-
pun. Vihrea merkkivalo vilkkuu, kun pumppu on pysaytetty.

@ Kanyylin imun saatd ("CANNULA SUCTION?”). Painikkeella voi saataa kanyylin vir-
tausta (heikko, pieni, keskisuuri, suuri — MIN, LOW, MED, HIGH).

Q Keltaiseen litantaan (HCI; kasiohjauskayttolittyma) voi kytked imuleikkurin (shaver)
nipistinkayttoliittyman.

@ Punaiseen liitantaan (PEDAL) voi kytkea 2- tai 4-osaiset CrystalView™ -polkimet.

@ CPC™-litanta. CrystalView™ -pumppuun siséllytettyyn paineanturiin voi kytkeé péi-
vasarjan huuhteluletkun.

@ ”FILL CHAMBER?” (Tayta sailid) -painike. Sen avulla voi tayttaa sailion manuaalisesti
ja peruuttaa LOW PRESSURE (Matala paine) -virheen.

@ Paineensaatopainikkeet (+ ja -). Valittavissa on 2 paineen yksikkoa:

"LH20"-yksikkd: nosta tai laske painetasoa portaittain (5 arvoa/painallus) plus- ja mii-
nus-painikkeilla. Alkuasetus: 30; Vahimmaistaso: 10 LH20; Enimmaéistaso: 120 LH20
"mmHg”-yksikkd: nosta tai laske painetasoa portaittain (10 arvoa/painallus) plus- ja mii-
nus-painikkeilla. Alkuasetus: 60 mmHg; Vahimmaistaso: 20 mmHg; Enimmaistaso: 280
mmHg

@ Huuhteluletkun pidike
€® Painessilién teline

@ Integroitu imuleikkurikéyttolittymé (INTEGRATED INTERFACE) Havaitsee kytketyn
imuleikkurin (shaver) toiminnan.

@ Siniseen litantdan (FCI; jalkaohjauskayttolittyma) voi kytked imuleikkurikonsolin kaut-
ta 4-osaiset CrystalView™ -polkimet.

@ Painike letkun manuaaliseen irrottamiseen puristusventtiilista

suomi
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B — Takapaneeli

P

FR - Console
IT - Consolle

et
dilr

cv2000 @
IEXI] S [50)

2@ =

HEMODIA SAS
85, rue du Chéne Vert
31670 Labége - FRANCE

T:433(0)5 6100 71 81
c € a5 Memoda@hemodia.com

ole NO - Vanningkonsoll
ion  Fl- Kastelukonsol
SV - Bevattningskonsol

EN - Irrigation Console PT - Console de Iirigagéo
ion EL - Kovoora
jone DA - Vandingskonsol

dpbevonc

v

D0 =
~ T5AH-250V

Y
)

100-240V N\,
50/60 Hz - 500VA

_ﬁ - -

@ Sulakepaikka ja virtajohdon kanta
@ Potentiaalintasausnapa

@ Tuotteen viitenumero (REF)

@ Laitteen sarjanumero (SN)

@ Liitant&a ohjelmointia varten

2.2 Tarvikkeet

DocE =

Liita ainoastaan tarvikkeita, jotka on tarkoitettu CrystalView™ -pumpulle. Saata-
villa olevat tarvikkeet on ilmoitettu sivulla 502. Suorita toiminnallisia testeja ennen

potilaskayttoa.

A - CV2044 tai CV2042 CrystalView™ polkimet

CrystalView™ -pumppuun kytketaan 4- tai 2-osaiset polkimet. Niiden avulla aktivoi-
daan kanyyli- ja imuleikkuriletkujen (tekstein cannula” ja "shaver”) imu esiasetetulla

voimakkuudella ja joko aktivoidaan tai deaktivoidaan huuhtelutila.
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@ Musta LEFT (Taakse) -poljin mahdollistaa imuleikkurin (shaver) ohjauksen imuleik-
kurikonsolista, kun poljinkayttoliittyma on kytkettyna, ja imuleikkurin imun aktivoinnin
esiasetetulla voimakkuudella.

@ Musta RIGHT (Eteen) -poljin mahdollistaa imuleikkurin ohjauksen imuleikkurikonso-
lista, kun poljinkayttdlittyma on kytkettyna, ja imuleikkurin imun aktivoinnin esiasete-
tulla voimakkuudella.

@ Sininen Cannula (Kanyyli) -poljin. Aktivoi kanyylin imun esiasetetulla voimakkuudella
tai peruuttaa huuhtelutilan.

@ Punainen Lavage (Huuhtelu) -poljin. Aktivoi huuhtelutilan.

B — Kayttolittymat (ks. 4.3 ja 4.4)

Kayttoliittymia on kolmenlaisia:

e |muleikkurin nipistinkayttdlittyma (HCI): havaitsee imuleikkurin toiminnan konsolista ja
aktivoi imuleikkurin (shaver) imun esiasetetulla voimakkuudella.

¢ Integroitu imuleikkurikayttoliittyma (sisallytettyna etupaneeliin): havaitsee imuleikkurin
toiminnan konsolista ja aktivoi imuleikkurin imun esiasetetulla voimakkuudella.

e Jalkaohjauskayttoliittyma (FCI): ohjaa imuleikkurin késikappaleita ja aktivoi imuleikku-
rin imun esiasetetulla voimakkuudella 4-osaisesta polkimesta.

C — Verkkovirtajohto

Verkkovirtajohdolla CrystalView™ -pumppu litetdan virtalahteeseen.

Kayta paikalliseen pistorasiaan sopivaa virtajohtoa.

Virtajohtoa voidaan kayttaa hatapysaytykseen. Sen irrottamalla CrystalView™ -laitteen
VoI eristad virtalahteesta.

ﬁ Asenna CrystalView™ -laite niin, etté virtajohto on helppo irrottaa virtalahteesté.

suomi
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2.3 Kulutettavat letkut
”Paivasarja" (Ref: CV2025)

Suolaliuospusseista

R SR

~d)e o Kohti CPC'™-liitantaa

a

Kohti valihuuhteluletkua

Tama letku yhdistaa huuhtelupussit valihuuhteluletkuun. Paine luetaan CrystalView™
-laitteeseen kytketyn suodattimen kautta.

Péivasarjan huuhteluletku soveltuu paivakohtaiseen kayttdon. Sita voidaan kayttaa use-
assa perakkaisessa operaatiossa eri potilaile. Kaytdn kesto ei saa kuitenkaan ylittaa 14
tuntia. Potilaat eivat altistu saastumiselle, jos ja vain jos letkua kaytetédan sulkuventtiililla
varustetun véliletkun kanssa. Letkujen asentaminen ja vaihtaminen on kuvattu luvuissa 4.5
jab.
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Sisaanvirtausvaliletku (Ref: CV2020)

Sisaanvirtausvéliletkua kaytetaan steriilin suolaliuoksen kuljettamiseen paivasarjan let-
kusta artroskooppiin.

Kohti atroskooppia

m@% i‘;@ jw: Q ﬁ]; => INFLOW => @al

Péivasarjan letkusta

ALetku on suunniteltu kertakayttdiseksi; sita ei saa kayttaa uudelleen.

Ulosvirtausletku (osa potilassarjaa) (Ref: CV2030)

Tama letku mahdollistaa imun nivelesta joko kanyylin (outflow cannula) tai imuleikkurin
(shaver) kautta. Molempia imutapoja ohjataan puristusventtiililla ("PINCH VALVE”).

Kohti jatteenkerayspussia

[=> OUTFLOW CANNULA =>:U: \’1 —
JL—% N S => WASTE =>
——

=> SHAVER =>

Leikkausalueelta

A Letku on suunniteltu kertakayttdiseksi; sita ei saa kayttaa uudelleen.
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2.4 Adnimerkit

Kaksi aanimerkkia kuuluu, kun koneeseen kytketaan virrat (kun painetaan "O/I"-painiket-
ta) ja kun huuhtelutila pysaytetaan.
Yksi aanimerkki kuuluu aina, kun painetaan jotain painiketta.

2.5 Merkkivalot

9 Tama punainen merkkivalo palaa, kun turvallisuusparametria ei havaita.
G Tama merkkivalo osoittaa valitun paineen yksikdn (mmHg tai LH20).
@ Tama merkkivalo palaa, kun huuhtelutila on aktiivisena.

@ Tama merkkivalo palaa, kun puristusventtiili on aktiivisena.

@ @ Naméa merkkivalot osoittavat valitut virtausnopeudet (heikko, pieni, keskisuuri,
suuri — MIN, LOW, MED, HIGH)

@ Taméa merkkivalo palaa, kun pumppu on asetettu kayntiin (RUN); merkkivalo vilkkuu,
kun pumppu on pysaytetty (STOP).

@ Tama merkkivalo palaa, kun puristusventtiili on aktiivisena.

2.6 Virhellmoitukset

Naytolla nakyy Merkitys
LOW PRESSURE Dynaaminen paine on alle 10 mmHg (tai 5 LH20)
Leak of Pressure Huuhteluletkussa on havaittu vuoto
Sensor Pressure Error Paineenmittausvirhe
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3.1 Kuljetus

Jos laite on pudonnut tai jos vélineissé ja tarvikkeissa on vaurioita, ala kayta pumppua
tai sen tarvikkeita, vaan ota yhteytta Hemodian myynninjalkeiseen palveluun puhelimitse
tai sahkopostitse (00 44 20 34 45 51 79 tai maintenance@hemodia.com).

3.2 Asetus

e Kytke ConMed toimittama virtajohto pumpun takaosassa sijaitsevaan virtajohdon
kantaan.@

e Varmista, ettd johto on kannassa kunnolla kiinni.

e Kytke konsolin imuleikkuri (shaver) valitusta tilasta riippuen luvuissa 4.3 ja 4.4 kuva-
tulla tavalla.

e Kytke ConMed toimittamat polkimet pumpun litantaan. @

3.3 Jarjestelman tarkistaminen

e Liita virtajohto verkkovirtaan.

e Kytke koneeseen virta painamalla ”O/1”-painike "I”-asentoon. @

e Kéaynnista pumppu painamalla ’RUN/STOP”-painiketta @ jolloin nestekidenaytdlle
iimestyy teksti "PUMP” (PUMPPU). @

¢ Paina kaikkia painikkeita kerran (kunkin painikkeen painamisesta pitaisi seurata
aanimerkki, pl. O/I—virtapainike,é jonka painamisesta seuraa kaksi aanimerkkia
kaynnistyksessa).

”l”
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4.1 Pumpun asentaminen

Aseta pumppu tasaiselle alustalle, jotta se ei paase putoamaan.
Integroidun hdylakayttoliittyman kanssa aiheutuvien hairidriskien valttamiseksi,
CrystalView™-pumppua ei saa asettaa suoraan RF-konsolin paalle.

Kytke ConMed toimittama virtajohto pistorasiaan.

Nosta molemmat kannet (huuhtelu ja imui).

Paina "O/I”-painike "I"-asentoon. Nestekidenayttddn syttyy valo ja imestyy teksti "PUMP”
(PUMPPU).

4.2 |i—wtai kaksiosaisten poljinten kytkeminen

Kytke ConMed toimittama 4- tai 2-osaisten poljin-
ten kaapeli pumpun punaiseen litantaan.

s

4.3 Imuleikkurikayttoliittymien kytkeminen
A — Imuleikkurin nipistinkayttoliittyma

Kytke imuleikkurin nipistinkayttdlittyma pumpun imuleikkurilitantaan. Q

Kiinnita imuleikkurikayttoliittyman nipistin kasikappalekaapelin ymparille.

Varmista, etta nipistin on mahdollisimman lahella imuleikkurikonsolia.

Kytke poljin imuleikkurikonsolin poljinlitantaan.

s

HUOM : Jos imuleikkurin (shaver) nipistinkayttolittyma ei toimi, kayta integroidun imuleikkurin
(shaver) kayttolittymaa.

Imuleikkurin (shaver) nipistinkayttdlittyma on yhteensopiva seuraavien imuleikkurin (shaver) kon-
solien / kasipaatteiden kanssa:

* CONMED/LINVATEC - Console D3000 / D4000 - Shaver ERGO / ADVANTAGE TURBO
*SMITH & NEPHEW/DYONICS - Consoke EP1, POWER, POWER Il - Shaver POWERMAX ELITE/
POWER/POWERMAX

* STRYKER - Console CORE - Shaver FORMULA 180 / FORMULA / 12K SHAVER

* ARTHREX - Console APS Il - Shaver AR-8325H / AR-8325F / AR-8320F / AR-8330F
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— = : == -
| aa® - gk )
5" =0,

e\ M
:«‘no—.—\”;@j {1

Imuleikkuri-
i
Polkimet poimn
Kasikappale
2N S = TR
Pumpun aktivointi Imuleikkurin aktivointi

Ala kéyta samaan aikaan imuleikkurin (shaver) nipistinkayttélittymaa ja pol-
jinkayttoliittymaa.
B — Integroitu imuleikkurikayttoliittyma

Sijoita kasikappalekaapeli kiinnittimeen @
Kytke imuleikkuripoljin imuleikkurikonsolin poljinliittimeen.

Liu’uta painike alas
asettaaksesi kaa-
pelin.

Polkimet

Imuleikkuripdljin

1) ]

Pumpun aktivointi

Kéasikappale

Imuleikkurin aktivointi

Al& kayta samaan aikaan poljinkayttslittymaa ja imuleikkurin (shaver) nipis-
tinkayttoliittymaa.
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4.4 Jalkaohjauskayttoliittyman kytkeminen

l@‘ ) )
[OFT6e #° 0\

10 2.2 2 M\
:’ Too 0 Ji!J

Polkimet 1

Késikappale ‘ ]

Pumpun ja kasikappaleen aktivointi

TOIMINTAOHJEET

Kytke jalkaohjauskayttoliittyméakaapeli (FCI) kunnolla ConMed CrystalView™ -PUM-
PUN siniseen liitantaan

Kytke sen jalkeen FCl-kaapelin toinen paa kayttdonotettavan imuleikkurikonsolin jalkalii-
tantaan

VAROTOIMET

Kytke molemmat séhkdiset ladkintalaitteet pois paalta ennen FCl-kaapelin kytkemista tai
irrottamista. Tarkista tuote ennen kayttéa. Jos se on vaurioitunut, ala kayta sita.

Tarkista FCl-kaapelin paat. Varmista, ettd ne ovat taysin kuivat ennen kuin kytket niita
sahkaisiin 1aakintalaitteisiin.

Ala kéyta samaan aikaan poljinkayttolittyméaé ja imuleikkurin (shaver)
kayttoliittymaa.

Ala kéyta samaan aikaan poljinkayttolittyméaé ja imuleikkurin (shaver)
nipistinkayttoliittymaa.
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A - CV2050 (CrystalView™ -pumppu ConMed / Linvatec
-imuleikkurikonsolien kanssa)

CrystalView™ jalkaohjauskayttoliittymaa (REF: CV2050) kaytetaan artroskopiatoimen-
piteen aikana aktivoimaan ConMed / Linvatec -imuleikkurikonsolin ConMed / Linva-
tec -kasikappale 4-osaisten CrystalView™ -poljinten avulla.

CV2050 on yhteensopiva seuraavien imuleikkurikonsolien kanssa: D3000 ADVANTA-
GE/ D4000 valmistajalta ConMed / Linvatec.

Ennen jalkaohjauskayttoliittyman kayttéa on suositeltavaa lukea ConMed / Lin-
A vatec -imuleikkurikonsolin kayttdohjeista kyseisiin laitteisiin liittyvat varoitukset ja
varotoimenpiteet.

Kaytettaessd ConMed / Linvatec -imuleikkurikonsolia pumppu ja k&sikappale voidaan
aktivoida 4-osaisista CrystalView™-polkimista:

Valitse suunta (Eteen/Taakse/Edestakaisin) ConMed / Linvatec -imuleikkurikonsolissa
painamalla 4-osaisten CrystalView™-poljinten LEFT-poljinta.

—_— e
2000 1 » 1500 RF@ 4 »
Eteen Taakse Edestakaisin

Aktivoi késikappale painamalla ja pitamalla painettuna 4-osaisten CrystalView™-pol-
jinten RIGHT-poljinta.

Varmista kussakin toimintatilassa (FORWARD/REVERSE/OSCILATE), etta jarjes-
telma oikein ennen sen kayttdmista (ulos saumasta).

suomi
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B - CV20SN (CrystalView™ -pumppu SMITH&NEPHEW /
DYONICS -imuleikkurikonsolien kanssa)

CrystalView™-jalkaohjauskayttoliittymaa (REF: CV20SN) kaytetaan artroskopiatoimen-
piteen aikana aktivoimaan SMITH & NEPHEW / DYONICS -imuleikkurikonsolin SMITH &
NEPHEW / DYONICS -kasikappale 4-osaisten CrystalView™ -poljinten avulla.
CV20SN on yhteensopiva seuraavien imuleikkurikonsolien kanssa: EP1 / POWER / PO-
WER I -ohjausjarjestelmat SMITH & NEPHEW -valmistajan DYONICS-sarjasta.

Ennen jalkaohjauskayttolittyman kayttéa on suositeltavaa lukea SMITH & NE-
PHEW / DYONICS -imuleikkurikonsolin kayttdohjeista kyseisiin laitteisiin liittyvat
varoitukset ja varotoimenpiteet.

Kaytettaessa SMITH & NEPHEW / DYONICS -imuleikkurikonsolia pumppu ja kasikappale
voidaan aktivoida 4-osaisista CrystalView™-polkimista:

Aktivoi kasikappaleen Eteen-tila paina-
malla ja pitamalla painettuna 4-osaisten
CrystalView™-poljinten RIGHT-poljinta.

Eteen-tila

Aktivoi kasikappaleen Taakse-tila paina-
malla ja pitamalla painettuna 4-osaisten
CrystalView™-poljinten LEFT-poljinta.

Taakse-tila
Aktivoi kasikappaleen Edestakaisin-ti- T
la painamalla ja pitamalla painettuna
4-osaisten CrystalView™-poljinten
LEFT- ja RIGHT-polkimia. Edestakaisin-tila

| “onn
F—

Varmista kussakin toimintatilassa (FORWARD/REVERSE/OSCILATE), etta jarjes-
& telma oikein ennen sen kayttamista (ulos saumasta).
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C - CV20AR (CrystalView™ -pumppu ARTHREX-imuleikkuri-
konsolien kanssa)

CrystalView™ jalkaohjauskayttoliittymaa (REF: CV20AR) kaytetaan artroskopiatoi-
menpiteen aikana aktivoimaan ARTHREX-imuleikkurikonsolin ARTHREX-k&asikappale
4-osaisten CrystalView™ -poljinten avulla.

CV20AR on yhteensopiva seuraavien imuleikkurikonsolien kanssa: POWER SYSTEM |l /
SYNERGY valmistajalta ARTHREX.

Ennen jalkaohjauskayttolittyman kayttda on suositeltavaa lukea ARTHREX-imu-
& leikkurikonsolin kayttdohjeista kyseisiin laitteisiin littyvat varoitukset ja varotoi-
menpiteet.

Kaytettaessa ARTHREX-imuleikkurikonsolia pumppu ja kasikappale voidaan aktivoida
4-osaisista CrystalView™-polkimista:

Aktivoi k&sikappaleen Eteen-tila ("Fwd”)
painamalla ja pitamalla painettuna
4-osaisten CrystalView™-poljinten
RIGHT-poljinta.

Aktivoi kasikappaleen Taakse-tila ("Rev”)
painamalla ja pitaméalla painettuna
4-osaisten CrystalView™-poljinten
LEFT-poljinta.

Aktivoi kasikappaleen Edestakaisin-tila

("Osc”) painamalla ja pitamalla painettu-
na 4-osaisten CrystalView™-poljinten & } WL
LEFT- ja RIGHT-polkimia. Edestakaisin-tila

Varmista kussakin toimintatilassa (FORWARD/REVERSE/OSCILATE), etta jarjes-
& telma oikein ennen sen kayttdmista (ulos saumasta).
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4.5 Letkujen kytkeminen
A - "Paivasarjan” letku (REF: Cv2025)

Tehtava: tama paivakohtaiseen kayttoon tarkoitettu letku kuljettaa fysiologista suolaliuosta
pussista vélihuuhteluletkuun. Tata valinetta kaytetédan valinuuhteluletkun ja CrystalView™

8
!

Kayttétapa: sulje ennen varsinaisia kasittelytoimia kolme valkoista puristinta ja kytke
piikit suolaliuospusseihin.

Aseta paivasarjan letkun vihred liitin huuhteluletkulle tarkoitet-
tuun pidikkeeseen. €

Kiedo ja keskita letku huuhtelupumpun paan ymparille. Veda letku
kiredlle. Aseta painesailid (pystysuuntaisesti) sille tarkoitettuun
telineeseen koneessa. Painesailion tulee pysya operaation ajan
pystyasennossa, ja pumppu on suositeltavaa sijoittaa potilaan
kanssa samalle korkeudelle.
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Sulje painovarsi pumpun Paina pumpun CPC™-
runkoa vasten, jotta letku litAntapainiketta.

pysyy pumpun paan Kiinnita péaivasarjan letku
ymparrill&. kunnolla pumpun CPC™-

litantaan tyontamalla
hydrofobista suodatinta. @

Avaa yksi piikin alapuolinen valkoinen puristin.

Sulje vasemmanpuoleinen suojakansi G ja paina "RUN/
STOP”-painiketta. (B

Tayta paineséilio siihen kaiverettuun merkkiin saakka (1/3
sen kapasiteetista) painamalla ”FILL CHAMBER?” (Tayta
sailio) -painiketta useita kertoja @

B — Valihuuhteluletku (REF: Cv2020)

Tehtava:tamaletkukuljettaafysiologistasuolaliuostapaivahuuhteluletkustaartroskooppiin.

B | e

Kayttétapa:

Kaytd aseptista menetelmaa. Tarkistettuaan, ettd Luer-Lock-
kiinnitys on ruuvattu oikein paikalleen, instrumenttihoitaja ojentaa
sinisen paan kiertavalle hoitajalle.
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Kiertava hoitaja irrottaa véalihuuhteluletkun ja pai-
vasarjan letkun siniset korkit ja kytkee letkujen
littimet viipymatta toisiinsa. Kiristd hyvin molem-
mat Luer-Lock-kiinnitykset.

Pumppu tulee asettaa kayntiin (RUN). Taytd huuhteluletku
avaamalla paineséilion alapuolinen puristin. Sulie painesailion

alapuolinen puristin, kun huuhteluletku on tyhjentynyt.

C — Potilassarjan letku — Imu (REF: Cv2030)
Potilassarjan letku (CV2030) koostuu valihuuhteluletkusta (CV2020) ja imuletkusta.

Tehtava: tata letkua kaytetdan nesteiden imaisemiseen nivelesta kanyylin tai
imuleikkurin kautta.

| => OUTFLOW CANNULA =5 [ | s {( ' l

S — — — == | [[] - = =
=E§FIAVF‘R= [ [ J

Kayttétapa:

Kayta aseptista menetelmaa. Instrumenttihoitaja ojen-
taa tekstilla "WASTE” (Jate) merkityn letkun paan kier-
tavélle hoitajalle, joka asettaa sen jatteenkeraysjarjes-
telmaan.
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ASETUSTOIMENPITEET 4

Kiertava hoitaja asettaa imuletkun oranssin liittimen
pumpun oranssiin pidikkeeseen.

Kiedo ja keskita letku pumpun paan ymparille.

Veda letku kiredlle, aseta se sille tarkoitettuun uraan ja
sulje painovarsi pumpun runkoa vasten, jotta letku pysyy
pumpun paan ymparilla.

Aseta oikeanpuoleinen ulosvirtauskanyyliletku (*outflow

cannula”) puristusventtiilin oikeanpuoleiseen uraan @) ja
paina se perille.

Paina PINCH VALVE (Puristusventtiili) -painiketta ja aseta
imuleikkuriletku puristusventtiilin vasemmanpuoleiseen
uraan ) ja paina se perille.
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Vie venttiilin alapuolelle jatkuva osa letkua
sille varatun koukun kautta.

Sulje oikeanpuoleinen suojakansi. G

Steriililla alueella suoritettavat varsinaiset kasittelytoimet

Aseta kanyyli ulosvirtauskanyyliletkuun ("OUT-
FLOW CANNULA”).

Kytke imuleikkuriletku ("SHAVER”) kasikappaleen
imuliitantaan.

Liitd huuhteluletkun Luer-Lock-kiinnitys artroskooppiin ennen kuin
avaat artroskoopin sulkuhanan.

Avaa huuhtelupuolella olevan paineséilion alapuolinen valkoinen
puristin.
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5.1 Leikkauksen jalkeen

Jata paivasarjan huuhteluletku paikalleen, jos samalle paivalle on suunniteltu viela
operaatio.

Sulje paineséilién alapuolinen puristin.

Tyhjenna nivel painamalla sinistda CANNULA (Kanyyli) @ -poljinta.

Irrota artroskooppi.

Irrota valkoinen Luer-Lock-liitin valihuuhteluletkusta

Sulkuventtiilin on maara jaada litetyksi paivasarjan huuhteluletkuun seuraavaan
operaatioon saakka, jotta toimenpiteiden valilla séilyy steriiliys.

Imuletkun purkaminen:

Sulje kaikki valkoiset puristimet.

Tyhjenna nivel ja imuletku painamalla sinistda CANNULA (Kanyyli) -poljinta.

Tyhjenna imuleikkuriletku painamalla RIGHT- tai LEFT-poljinta.

Irrota imuleikkurin késikappale ja kanyyli. Irrota oikeanpuoleinen ulosvirtauskanyyliletku
("outflow cannula”) puristusventtiilista.

Irrota imuleikkuriletku painamalla Pinch Valve (Puristusventtiili) -painiketta tai Manual Pinch
Valve.

Letku on suunniteltu kaytettavaksi vain kerran. Uudelleenkayttd voi muuttaa
materiaalin ominaisuuksia, erityisesti muotoa ja rakennetta haurastuttaen, mika
voi heikentad laitteen kestavyytta ja suorituskykya. Tama voi puolestaan vaarantaa
potilasturvallisuuden.

Havita letku laitoksesi jatteenkasittelykaytantdjen mukaisesti.
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LETKUJEN ELINKAARI 5

5.2 Uuden sisaanvirtausvaliletkun kytkeminen
seuraavaa operaatiota varten

Tarkistettuaan, ettéa Luer-Lock on lukittu oikein, \

instrumenttihoitaja ojentaa sinisen paan kierta- o 4 % ’/E "

vélle hoitajalle.

Kiertava hoitaja kiertdda paivasarjan huuhteluletkun
sinisen Luer-Lock-kiinnityksen auki, poistaa edellisesta
toimenpiteestd  jatetyn sulkuventtilin - ja  kytkee
viipymatta paivasarjan huuhteluletkun  Luer-Lock-
littimen uuden vélihuuhteluletkun siniseen Luer-Lock-
littimeen.

v

5.3 Toimenpidepaivan loppu
Sulje kaikki valkoiset puristimet.

Tyhjenna nivel ja imuletku painamalla sinista CANNULA (Kanyyli) -poljinta.
Tyhjenna imuletkun imuleikkuriletku painamalla RIGHT- tai LEFT-poljinta.

Irrota letku ja hydrofobinen suodatin painamalla CPC™-litantapainiketta.

Irrota kaikki letkut. Irrota imuleikkurin késikappale ja kanyyli.
Havita letku laitoksesi jatteenkasittelykaytantdjen mukaisesti.

Kytke koneesta virta pois painamalla ”O/1”-painike "O”-asentoon.
Puhdista CrystalView™ -laitteisto (pumppu ja tarvikkeet) kunkin kayttopaivan jalkeen.
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6.1 Pumpun kaynnistaminen
Kytke ”O/I”-painike "I”-asentoon @ ja paina ”RUN/STOP”-painiketta. @

6.2 Paineen saato
A — Saataminen

Painetaso naytetaan pumpun nestekidenaytolla @ Paineensaatdpainikkeen (+ tai -) @
painaminen kerran tuo esiasetetun painetason nakyville. Saada esiasetettua painetta
painamalla toisen kerran.

Paineen oletusasetus on 30 LH20.
On suositeltavaa aloittaa pienimmasta mahdollisesta painetasosta, jotta nivelta saadaan
laajenettua halutun verran. Nivelensisaista painetta voi sen jélkeen kasvattaa.

Muistutus:

mmHg-yksikkd: nosta tai laske painetasoa portaittain (10 arvoa/painallus) plus- ja
miinus-painikkeilla. Vahimmaistaso: 20; Enimmaistaso: 280

LH20-yksikkd: nosta tai laske painetasoa portaittain (5 arvoa/painallus) plus- ja miinus-
painikkeilla. Vahimmaistaso: 10; Enimmaéistaso: 120

B — Kanyylin (Cannula) ja imuleikkurin (Shaver) imutehon saatd

CrystalView™-pumpulle voidaan asettaa neljd kanyylin imutehoa (MIN, LOW, MED,
HIGH). Saada kanyylin imuteho painamalla CANNULA SUCTION-painiketta
CrystalView™-pumpulle voidaan asettaa nelja imuleikkurin imutehoa (MIN, LOW, MED,
HIGH). Saada imuleikkurin imuteho painamalla SHAVER SUCTION-painiketta

C — Suositeltu paine- ja virtaustaso

Painetaso ilman Kanyylin imu Imuleikkurin imu
kiristyssidetta
mmHg LH20

Olkanivel 40 20 LOW tai MED LOW tai MED
Olkanivelen 60 30 LOW tai MED MED tai HIGH

avarrusleikkaus
Polven tahystys 30 10 LOW tai MED LOW tai MED
LOW tai MED MED tai HIGH
Ranne 20 10 LOW tai MED LOW tai MED
Kyynarpaa, nilkka 20 10 LOW tai MED LOW tai MED
Lonkka 50 25 LOW tai MED LOW tai MED
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D — Paineen yksikOn muunnokset

mmHg LH20 LH20 mmHg
20 8,9 10 22,5
30 13,3 15 33,8
40 17,8 20 450
50 20,2 25 56,3
60 26,7 30 67.5
70 31,1 35 88
80 35,6 40 90,0
90 40.0 45 101,3
100 44,4 50 1125
110 48,9 55 1238
120 53,3 60 135,0
130 57,8 65 146,3
140 62,2 70 1567,5
150 66,7 75 168,8
160 71,1 80 180,0
170 75,6 85 191,3
180 80,0 90 202,5
190 84,4 95 213,8
200 88,9 100 225,0
210 93,3 105 236,3
220 97,8 110 247.,5
230 102,2 115 258,8
240 106,7 120 270
250 111,1
260 115,6
270 120,0
280 124.,4
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E - Virheet

E1 — Korkean paineen virhe

"ERROR”-merkkivalo syttyy, jos paine ylittaa turvallisen rajan (140 LH20 tai 300
mmHgQ). Huuhtelupumppu pyséhtyy siihen saakka, etté paine on laskenut ohjearvoon.

E2 — Matalan paineen virhe

"ERROR”-merkkivalo syttyy, jos paine laskee alle turvallisen rajan (5 LH20 tai 10
mmHg), nestekidenaytdlle iimestyy teksti "LOW PRESSURE?” ja pumppu pyséahtyy.

Tarkista, ettd CPC™-litannan kytkenta on tiivis (jos ei, uusi kytkenta ja kaynnista pumppu
uudelleen painamalla ’RUN/STOP” (Kaynnista/Pysayta) -painiketta).

Tarkista, onko hydrofobinen suodatin méarka (jos on, vaihda paivasarjan huuhteluletku ja
kaynnista pumppu uudelleen painamalla ’RUN/STOP?” (Kaynnista/Pysayta) -painiketta).

E3 — Muunlainen virhe

Kun pumppu havaitsee virheen, virheen merkkivalo alkaa vilkkua ja nestekidenaytolle
ilmestyy virheviesti (ks. taulukko 2.6 sivulla 478).

6.3 Painesailion tayttaminen

Painesaililén tayttdmisessa kaytetaan ”FILL CHAMBER?” (Tayta sailio) -painiketta @
Painesailio tulee tayttaad kolmannekseen kapasiteetistaan.

6.4 Imutila ("suction”)

Kanyylin tai imuleikkurin imutehoa voi saatda ?’CANNULA SUCTION” (Kanyylin imu)-
@ ja ”SHAVER SUCTION” (Imuleikkurin imu) -painikkeilla @ Asetusvaihtoehtoja on
neljd: heikko, pieni, keskisuuri ja suuri (MIN, LOW, MED ja HIGH).

Merkkivalo ilmaisee kaytdsséa olevan tehoasetuksen.

Imutilan valinta — kanyylin vai imuleikkurin kautta — tapahtuu "PINCH VALVE”
(Puristusventtiili) -painikkeella.

A — Kanyylin kautta

Imutila kanyylin kautta aktivoidaan painamalla sinistd ?CANNULA” (Kanyyli) -poljinta @;
valittua esiasetusvoimakkuutta vastaava merkkivalo alkaa vilkkua.

B — Imuleikkurin kautta

Imutila imuleikkurin kautta aktivoidaan painamalla ”LEFT” (Taakse)- @ tai "RIGHT”
(Eteen) -poljinta @ tai niita molempia samanaikaisesti. Valittua esiasetusvoimakkuutta
vastaava merkkivalo alkaa vilkkua.

suomi
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6.5 Huuhtelutila ("lavage”)

Huuhtelutilaa kaytetaan hillitsemaan verenvuotoa.
Aktivoi huuhtelutila painamalla punaista LAVAGE” (Huuhtelu) -poljinta @ yhden

sekunnin ajan. Vihrea "LAVAGE” (Huuhtelu) -merkkivalo @ palaa koko huuhtelusyklin
ajan.

Paine kasvaa 50% esiasetetusta paineesta kahden minuutin ajaksi.

Peruuta huuhtelusykli painamalla sinista "Cannula” (Kanyyli) -poljinta. @

Yksi &animerkki ilmaisee huuhtelutilan aktivointia; kaksi &animerkkia merkitsee
huuhtelutilan keskeyttamista.

6.6 Polkimien kaytto

e Polkimien kaytt6: ConMed Shaver Ergo™ ja Advantage™ Turbo -késikappaleilla
"LEFT" musta poljin valitsee tilan (Forward eli eteen/Reverse eli taakse/Oscillate eli
edestakaisin) ja "RIGHT" musta poljin aktivoi imun «shaver-imuleikkurin» kautta ja
aktivoi kasikappaleen valitussa tilassa.

e Polkimien kayttd: SMITH & NEPHEW / DYONICS, ARTHREX Shaver -késikappaleilla
"LEFT" musta poljin aktivoi imun «shaver-imuleikkurin» kautta ja aktivoi kasikappaleen
taakse-tilassa. "RIGHT" musta poljin aktivoi imun «shaver-imuleikkurin» kautta ja
aktivoi kdsikappaleen eteen-tilassa. Painettaessa samanaikaisesti mustia "RIGHT" ja
"LEFT" polkimia aktivoituu «shaver-imuleikkurin» kautta ja kasikappale edestakaisin-
tilassa.

6.7 Maaliitannan kaytto

Maaliitantaa voi kayttaa CrystalView™ -pumpun kytkemiseen toiseen laitteeseen
yhdyskaapelilla tarkoituksena tasata potentiaalit ja valttda potilaaseen kohdistuva vaara
sahkdkytkentavikojen varalta. Yhdyskaapeli ei sisélly toimitukseen.
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/.1 Puhdistus

Kytke CrystalView™ -pumpusta toimenpidepaivan paatteeksi virta pois, irrota virtajohto
ja poista kaytetyt letkut. Puhdista suojakansien lisaksi pumpun kaikki pinnat pH-arvoltaan
neutraalilla pesuaineella kostutetulla linalla. Pyyhi laite sen jalkeen vield puhtaassa vedessa
liotetulla linalla.

Puhdista tarvikkeiden (virtajohto, polkimet, kayttoliittymaesineet) kaikki pinnat pH-
arvoltaan neutraalilla pesuaineella.

Al& kayta syttyvia aineita puhdistukseen tai desinfiointiin.

Al& kasta CrystalView™ -pumppua, kayttolittyméaesineitd, virtajohtoa tai
polkimien sahkoliittimid puhdistuksen aikana.

Noudata puhdistuskaytantdja.

Al& kayta CrystalView™ -pumpun ja sen tarvikkeiden kasittelyyn autoklaavia.
Al4 taittele polkimien johtoa ja kayttolittymadosaa niitd pakatessa.

Irrota virtajohto ennen pumpun puhdistusta sahkdiskun valttamiseksi.

§éhké|iitént6jen tulee pysya kuivina.
Al taittele virtajohtoa varastointia varten.

7.2 Katsastukset (vuosittain)

Hemodia suosittelee katsastamaan laitteiston kerran vuodessa pumpun toimivuuden ja
teknisen yhteensopivuuden tarkistamiseksi.
Taman vuosikatsastuksen saa suorittaa vain Hemodia.

suomi
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8.1 UKK

Ongelma
Painetta ei ole saatavilla.

Syy
Paineliitinta ei ole kytketty.

Ratkaisu

Kytke CPC™-paineliitin
pumppuun.

Pumppu pyséahtyy.
Punainen "ERROR”-
merkkivalo palaa.

Matalan paineen
suojakytkin on lauennut.

Hydrofobinen suodatin on
marka.

Huuhteluneste on
loppunut.

Tarkista, etta CPC™-liitdnnan
kytkenta on tiivis. Kaynnista
pumppu uudelleen

painamalla ’RUN/STOP”
(Kaynnisté/Pysayta) -painiketta.

Vaihda paivasarjan letku.
Vaihda suolaliuospussi ja paina

”FILL CHAMBER?” (Tayta
sailio) -painiketta.

Ei imua kanyylin kautta

Kanyyli on tukossa.

Punainen puristin on
kiinni.

Aseta kanyyli paremmin tai
puhdista se.

Avaa punainen puristin.

Ei imua imuleikkurin kautta

Puristusventtiili on
viallinen.

Imuleikkurin teréa on
tukossa.

Tarkista imuletkujen asento.
Tarkista kayttoliittyman
kytkentékaapeli.

Pura teré ja puhdista tai vainda se.

Pumpun pé&at eivat pyori.

?O/1”-virtakytkin on
asennossa "Q” tai

pumppu on pysaytetty.
Suojakansi on auki.

Tarkista, etta ”O/I1”-virtakytkin
on asennossa ”I” ja pumppu
kaynnissa.

Sulje kummatkin suojakannet.

Huuhtelua ei ole.

Artroskoopin sulkuhana
tai jokin puristin on kiinni
estden huuhtelun.

Tarkista huuhteluletku
pusseista niveleen.

Avaa kiinni olevat puristimet tai
sulkuhanat.
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Ongelma

Huuhtelupumppu pyorii
hyvin nopeasti ja tuottaa
likaa &aanta.

Syy
Huuhteluneste ei kierréa.

Ratkaisu

Vaihda suolaliuospussit ja/

tai tarkista, etta pussien
alapuoliset puristimet ovat
auki.

Paina ”FILL CHAMBER”
(Tayta sailio) -painiketta, jos
painesailion tayttd on alle 1/3.

Huuhtelupumppu aaltoilee,
seurauksena epétavallinen
paineen vaihtelu.

Vesi on saattanut peraytya
putkessa suodattimeen
asti.

Jos
paineentunnistuskanavaan
on paatynyt vetta, vaihda
paivasarjan letku.

Paineséilion ylitayttd

[Imavuoto
huuhteluletkussa

Tarkista, ettda CPC™-kyt-
kenta on tiivis tai vaurioitu-
maton. Vaihda tarvittaessa
paivasarjan letku ja kaynnis-
ta pumppu uudelleen.

Jarjestelman paine on riitta-
maton.

Huuhtelussa on ongelma.

Tarkista, etta
artroskoopin sulkuhana
ja suolaliuospussien ja
painesailion alapuoliset
puristimet ovat auki.

Jarjestelman imu on
riittdmaton.

Kanyyli on asetettu
huonosti ihonalaisiin
kudoksiin tai tukossa.

Aseta kanyyli paremmin tai
puhdista se.

Tarkista, etta
artroskooppituppi tarjoaa
riittavan virtauksen.

Pumppu CrystalView™ on
aina tukossa imuleikkurin
imua kaytettaessa

PINCH VALVE -piirikortti
on viallinen

Pysayta CrystalView™-
pumppu, jotta voit vaintaa
letkut CV2030.

Ota yhteytta huoltoon.
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VIANMAARITYS

8.2 Kehen ottaa yhteytta?

Hemodia on lakimaarainen valmistaja. Jos ongelmia iimenee, ole hyva ja ota yhteytta
Hemodian myynninjalkeiseen palveluun sahkodpostitse tai puhelimitse.

maintenance@hemodia.com or 00 44 20 34 45 51 79

HEMODIA SAS -
lgé ueduchene é‘;é hemodia C € oaso

31670 Labege

8.3 Jakelija

Fﬁ?ﬁ Jakamat ECONMED

ConMed™ Corporation

525 FRENCH ROAD

UTICA, NY 13502-5994 USA
Customer Service (Outside U.S.)
Phone: +1(727)392-6464

8.4 Myynninjalkeinen palvelu ja takuu

CrystalView™-huuhtelukonsolin takuu on 12 kuukautta. Takuuaikana valmistaja korjaa
viallisesta materiaalista ja/tai valmistusvirheesté aiheutuvat tuotevirheet veloituksetta.
Valmistaja ei kuitenkaan vastaa kuljetuskustannuksista tai ota kuljetukseen liittyvaa
vaaranvastuuta.

Valmistaja ei ole vastuussa suorista tai valillisista vahingoista ja takuu mitéatoityy
seuraavista syista:

e | aitetta ja/tai lisGvarusteita kaytetdan, valmistellaan kayttd6on tai huolletaan
epaasianmukaisesti.

e Kayttboppaassa annettuja ohjeita ja maarayksia ei noudateta.

e \Valtuuttamattomat henkildt suorittavat korjauksia, saatdja tai muutoksia laitteeseen
tai lisdvarusteisiin.

e \Valtuuttamattomat henkildt avaavat laitteen kuoret.

e Huolto- ja tarkastusohjelmaa ei noudateta.

Vain valtuutetut huoltopalveluntarjoajat saavat korjata tai muuttaa laitetta tai
lis&varusteita.

suomi
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TEKNISET OMINAISUUDET

9.1 Kokonaismitat

Mitat

Korkeus: 202 mm
Leveys: 434 mm
Syvyys: 377 mm
Paino: 11 kg

9.2 Sailytysolosuhteet

Lampdtila: -10-50 °C
Suhteellinen kosteus: 30-90%

9.3 Suoritustiedot

Painetaso:

mmHg: vahimmaistaso: 20 / enimmaistaso: 280
LH20: vahimmaistaso: 10 / enimmaistaso: 120

Tulovirtaus:

Min: 100 ml/min. (+/- 50 ml/min.)
Max: 1200 ml/min. (+/- 100 ml/min.)

Kanyylin virtausnopeus:

Lepo: 100 ml/min +/- 50 ml/min
MIN: 200 ml/min +/- 50 ml/min

LOW: 300 mI/min +/- 75 ml/min
MED: 500 ml/min +/- 75 ml/min
HIGH: 600 ml/min +/- 75 ml/min

Imuleikkurin virtausnopeus:
MIN: 200 ml/min +/- 50 ml/min.
LOW: 400 ml/min +/- 75 ml/min
MED: 600 ml/min +/- 75 ml/min
HIGH: 800 ml/min +/- 100 ml/min

Ohjelmistoversio:

X10.12
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TEKNISET OMINAISUUDET 9

9.4 Viitteet
Tuotteen viite Tuotteen kuvaus

CVv2000 Kastelukonsoli CrystalView™

CVv2044 4-osaiset polkimet CrystalView™

Cva042 2-osaiset polkimet CrystalView™

CVv2051 Kayttoliittymapuristin CrystalView™

CV2025 PAIVASARJA varten CrystalView™
INTERMEDIAARINEN PUTKI SULKUVENTTIILIN KANSSA varten

CVv2020 CrystalView™
POTILASSARJA SULKUVENTTIILIN KANSSA varten

CVv2030 CrystalView™

103773 Virtajohto 2m EU

103822 Virtajohto 2m UK

103899 Virtajohto 2m CH

CVv2050 Liitantédkaapeli CrystalView™

CV20SN Jalkaohjauskayttolittyma SMITH&NEPHEW / DYONICS

CV20AR Jalkaohjauskayttolittyma ARTHREX

15801580 Artroskopiakanyyli 4,5 mm (sininen kanyyli)

suomi
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TEKNISET OMINAISUUDET

9.5 Sahkdmagneettisen yhteensopivuuden matriisi

Sahkémagneettinen hairiénsieto - koteloportti, AC-tulovirtaliitdnta, DC-tulovirtaliitanta,

potilaan liitantaportti ja tulo-/laht6signaalien liitannat

Ammattimainen terveydenhoitolaitosymparisto

CrystalView™ -pumppu on suunniteltu kaytettavaksi alla maaritellyssd sahkOmagneettisessa ympéristossa.

CrystalView™ -pumpun kayttéjan tai asiakkaan tulee varmistaa, etta sitd kaytetaan tallaisessa ympéaristdssa.

EMC-perusilmio
/ standardi tai
testausmenetelma

Testaustasot

Yhteensopivuustaso

LiitAnnéan tyyppi

Staattiset purkaukset (ESD) /
|IEC 61000-4-2

+8 kV > kosketin

+2 kV, +4 kV, +6 KV,

Epésuora +8 kV (pystysuora)
Epésuora +8 kV (vaakasuora)
Suora 8 kV

- Koteloportti
- Potilaan litantaportti
- Tulo-/1&htosignaalien

+8 kV, +15 kV = ilma llma +2 kV litannat
llma +4 kV
llma 8 kV
llma +15 kV
Sateilevat radiotaajuiset 3V/m 80 MHz -1 GHz > - Koteloportti
sahkdmagneettiset kentat / 3V/m (80 % AM, 1 kHz)
|IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz neljallé sivulla pysty- ja
vaakapolarisaatiossa
80 % AM, 1 kHz 1-2,7 GHz - 3V/m
(80 % AM, 1 kHz)
neljalla sivulla pysty- ja
vaakapolarisaatiossa
Langattomien radiotaajuisten | 9 V/m 9V/m - Koteloportti
viestintalaitteiden sateileméat | 704-787 MHz ja 5,1- 710 MHz, 745 MHz, 780
lahikentat / 5,8 GHz MHz ja
IEC 61000-4-3 PM, ulk. 217 Hz 5,24 GHz, 5,5 GHz, 5,785
GHz
27 V/m
380-390 MHz 27 V/m
PM, ulk. 18 Hz 385 MHz
28 V/m 28 V/m
430-470 MHz 450 MHz
FM, poikkeama +5 kHz,
sini. 1 kHz 28 V/m

810 MHz, 870 MHz, 930

28 V/m MHz
860-960 MHz
PM, ulk. 18 Hz 28 V/m
1,72 GHz, 1,845 GHz, 1,97
28 V/m GHz ja
1,7-1,99 GHz ja 2,45 GHz
2,4-2,57 GHz
PM, ulk. 217 Hz
Vaiheen ja nollan véliset +0,5 kV, £1 kV AC-virtalahde, - AC-tulovirtaliitanta

syOksyjannitteet /
|IEC 61000-4-5

vaihekoherenssin menetys,
0°, 90°, 180°, 270°

+0,5 kV (taso 2)

+1 kV (taso 3)

- DC-tulovirtaliitanta
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TEKNISET OMINAISUUDET

Sahkdomagneettinen hairionsieto — koteloportti, AC-tulovirtaliitdnta, DC-tulovirtaliiténta,
potilaan liitantéportti ja tulo-/laht6ésignaalien liitannat
Ammattimainen terveydenhoitolaitosymparisto

CrystalView™ -pumppu on suunniteltu kaytettavaksi alla maaritellyssd sahkOmagneettisessa ympéristossa.
CrystalView™ -pumpun kayttajan tai asiakkaan tulee varmistaa, etta sita kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

EMC-perusilmi6 Testaustasot Yhteensopivuustaso Liitannan tyyppi
/ standardi tai
testausmenetelma

Vaiheen ja maan ja sitten +0,5 kV, £1 kV, £2 kV AC-virtalahde, - AC-tulovirtaliitanta
nollan ja maan véliset vaihekoherenssin menetys, - DC-tulovirtaliitanta
syOksyjannitteet / 0°, 90°, 180°, 270° - Tulo-/18htosignaalien
IEC 61000-4-5 +0,5 kV (taso 1) litannat

+1 kV (taso 2)
+2 kV (taso 3)

Johtuvat RF-h&iriét / 3V AC-virtaldhde 230 V AC / - AC-tulovirtaliitanta
|IEC 61000-4-6 50 Hz - DC-tulovirtaliitanta
0,15-80 MHz Polkimen johto (polkimen - Tulo-/18htosignaalien
puoli) litannat
6 V ISM-tagjuuskaistoilla | Polkimen johto (pumpun - Potilaan litantaportti

ja kaistoilla 0,15-80 Hz puoli)
80 % AM, 1 kHz 3V kaistalla 0,15-80 MHz

6 V taagjuuskaistoilla
6,765-6,795 MHz,
13,553-183,567 MHz,
26,957-27,283 MHz,
40,66-40,70 MHz

Magneettikentat kyseisella 30 A/m Ei kéytdssa - Koteloportti
virran taajuudella / Ei magneeteille herkkia
|IEC 61000-4-8 50 tai 60 Hz komponentteja tai piirejé
Jannitekuopat / IEC 0 % UT, 0,5 jaksoa AC-virtaldhde: - AC-tulovirtaliitanta
61000-4-11 0, 45, 90, 135, 180, -0 % UT (0°, 45°, 90°, 135°,
225, 270 ja 315 asteen 180°, 225°, 270° ja 315°)
kulmassa 10 ms:n gjan

-0 % UT (0°) 20 ms:n ajan
0 % UT, 1 yksivaiheinen - 70 % UT (0°) 500 ms:n ajan
jakso, O asteen kulmassa

70 % UT, 25/30

yksivaiheista jaksoa,

0 asteen kulmassa
Jannitekatkokset / 0 % UT, 250/300 jaksoa | AC-virtaldhde, 0 % UT (0°) 5 | - AC-tulovirtaliitanta
|IEC 61000-4-11 sekunnin ajan
Vain syéttojohtojen Ei kaytdssa Ei kaytdsséa - DC-tulovirtaliitanta
valityksella johtuvat hairiot /
ISO 7637-2

suomi
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TEKNISET OMINAISUUDET

Sidhkdémagneettiset paastot

Ammattimainen terveydenhoitolaitosymparisto

CrystalView™ -pumppu on suunniteltu kaytettdvaksi alla maaritellyssd sahkOmagneettisessa ympéristossa.
CrystalView™ -pumpun kayttéjan tai asiakkaan tulee varmistaa, etta sitd kaytetaan téllaisessa ympéristdssa.

lImi6

Perusstandardi

Yhteensopivuustaso

Suoritetut paadstét ja séteilyteho
RF

CISPR 11

Suoritetut paastot
- Virtaldhde 230Vac/50Hz (vaihe ja
neutraali 150 kHz ja 30 MHz)

Sateilypaasttt RF (pystysuora ja
vaakasuora polariteetti; taajuus
valilla 30 MHz ja 6 GHz)

- Etupuoli

Ryhméa 1
Luokka B

Distorsion harmonique

IEC 61000-3-2

AC-virtalahde

Luokka A

Jannitteen vaihtelut ja varinaséteily

IEC 61000-3-3

AC-virtalahde

suomi
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INLEDNING: PRESENTATION
AV CRYSTALVIEW™-PUMPEN

Kéra kund,

Tack for ditt kdp av CrystalView™ artroskopipump. Den tekniska dokumentationen
medfdlier enheten. Se alltid till att den har bruksanvisningens finns néra till hands — den
beskriver utrustningen och hur den ska anvandas.

CrystalView™ &r en artroskopipump som kan anvandas med sin egen slanguppsatt-
ning. Dess system hanterar irrigation automatiskt genom sugning och skapar pa sa sétt
en flodeshastighet och ett exakt kontrollerat tryck. Dess lattanvanda anvandargranssnitt
ger anvandaren optimal kontroll 6ver enheten. CrystalView™ &r avsedd for anvand-
ning under artroskopiska ingrepp av ortopediska kirurger och operationssjukskoterskor.
Pumpen har utvecklats i samarbete med kirurger for att uppfylla deras férvantningar och
att ge dem maximal bekvamlighet.

Pumpens funktioner maojliggor:

e dverforing av skdljivatska fran pasarna med fysiologisk saltlésning till leden via en artro-
skopihylsa for att exakt kontrollera tryck och flodeshastigheter

e hamtning av kontaminerade vatskor fran leden via en kanyl eller kirurgiskt instrument
till pasen for avfallsuppsamling

e exakt kontroll av intraartikulart tryck, oberoende av den utgdende flddeshastigheten

e val av ldamplig sugniva (féreslagna hastigheter: min, lag, med, hdg),

e Kommunikation med shaverkonsoler.
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ALLMAN BESKRIVNING

CrystalView™-systemet bestar av en pump, tillbehdr och fdrbrukningsmaterial.

Tillbehor: Foérbrukningsslangar:
- Tvavags- och fyrvagsfotpedal - Dagset
- Kabel till shaverinterface - Patientset
- Stromsladd - Inflédesslang

- Granssnitt for fotkontroll (FCI)

Dagsuppséattningsslang
Sugslangar

Mellanliggande irrigationsslangar
Artroskop av ConMed
Shaverhandtag av ConMed
Fotpedal CrystalView™
Shaverkonsol av ConMed

Bla kanyl

Shaverhandtagskabel

CePOOECRECS

Du méste lasa den har bruksanvisningen innan du anvander CrystalView™-pum-
pen, dess tillbehdr eller forbrukningsslangar.
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FORSIKTIGHETSATGARDER FOR
ANVANDNING

1.1 Anvandarprofil

CrystalView™-pumpen ar avsedd fér anvandning i operationssalen och anvandare
innefattar skdterskor och ortopediska kirurger.

1.2 Malgrupp

Malgrupp: vuxna och barn som &r aldre &n 8 ar gamla, oavsett kon.

1.3 Avsedd anvandning och kontraindikationer

Indikationer

CrystalView™ irrigationskonsol &r ett artroskopiskt pumpsystem som &r avsett att
tilhandahalla vatskeutvidgning och irrigation av kna-, axel-, hoft-, armbégs- och fot-
ledshalrummen och vatskesugning under artroskopiska ingrepp.

Kontraindikationer
Anvandningen av CrystalView™ irrigationskonsol ar férbjudet nér artroskopi ar kont-
raindicerat.

1.4 Biverkningar

Kanda och majliga bieffekter under artoskopiingrepp med vatskebehandlingssystem ar
som foljer:

Emfysem, hematom, reflektorisk sympatisk dystrofi, djup vends trombos (DVT) och
vatskelackage.
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FORSIKTIGHETSATGARDER FOR
ANVANDNING

1.5 Beskrivning av symboler
Symboler for pumpar och tilloehor

Symbol Namn Beskrivning
Sakring Extern sakringsklass: T5AH-250V
Intern sakringsklass: F2AL-250V
Tillverkare |dentifierar tillverkaren av den medi-
cintekniska produkten
CE-maérkning Indikerar att utrustningen efterlever

EU-férordningar om medicintekniska
produkter. Om tillampligt identifieras
ocksa det anmalda organet (fyrsiffrig
kod).

IP 20 Pumpens kapslingsklass 2 = skyddad mot frdammande fasta
foreméal med en diameter pa 12,5
mm och stérre
0 = inget skydd mot vatten.
IP X7 Pedalernas kapslingsklass Skyddad vid nedsankning i vatten
(upp till 1 m).
Medicinteknisk produkt Indikerar en medicinteknisk produkt.
MD
Kvantitet Indikerar kvantiteten av produkten
som finns i férpackningen.
Qry
Temperaturgrans Indikerar temperaturgransen upp

till vilken den medicintekniska
produkten kan exponeras sékert

Gransvarden for relativ luftfuktighet

Indikerar fuktighetsgransen upp
till vilken den medicintekniska
produkten kan exponeras sakert

Distributor Anger den enhet som distribuerar
< den medicintekniska produkten i
FBSIFF den berdrda regionen.
Auktoriserad representant | Ange den auktoriserade repre-
Schweiz sentanten i Schweiz.
CH |REP
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FORSIKTIGHETSATGARDER FOR
ANVANDNING

Symbol for potentialutjamning

Indikerar att det finns en
jordkontakt pa baksidan av
CrystalView™-pumpen.

Symbol for elektriskt och elektro-
niskt avfall.

Produkten ska kasseras
separat. Skicka tillbaka enheten
till HEMODIA f6r kassering.

Se bruksanvisningen

Du maste lasa bruksanvisningen
innan du anvander pumpen for
forsta gangen.

Katalogreferens

Indikerar tillverkarens katalogre-
ferens for att maojliggdra formell
identifikation av den medicintek-
niska produkten.

Serienummer

Indikerar serienumret som
tilldelats av tillverkaren fér att
formellt identifiera en specifik
medicinteknisk produkt.

USB-symbol

Indikerar att det finns en
USB-port pa baksidan av
CrystalView™-pumpen.

Vaxelstrom

Indikerar att CrystalView™-
pumpen ska anslutas till
forsorjning med vaxelstrom.

Bruksanvisning; anvandningsin-
struktioner

Uppmanar anvandaren att lasa
bruksanvisningen for att fa
information om CrystalView™-
pumpen

LOT

Tillverkningsserie

Indikerar numret pa
tillverkningsserien
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Slangar

Ska anvandas fore

Indikerar efter vilket datum den
medicintekniska produkten inte
langre far anvandas.

?
®

Far inte ateranvandas

Indikerar att en medicinteknisk
produkt endast far anvandas en
gang eller pa en patient for en
behandling.

(

Tillverkningsdatum

Indikerar datumet da den med-
icintekniska produkten tillverka-
des.

STERILE

EO

Steriliserad med etylenoxid

Indikerar att den
medicintekniska produkten
steriliserats med etylenoxid.

LOT

Tillverkningsserie

Indikerar numret pa
Tillverkningsserie.
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FORSIKTIGHETSATGARDER FOR
ANVANDNING

Sjukhuspersonalen uppmanas att 1asa den har bruksanvisningen innan produkten och
dess tillboendr anvands eller rengdrs. Underlatenhet att folja dessa instruktioner kan leda
till personskador och skador pa utrustningen eller att utrustningen slutar fungera.
Enhetens tillverkare kan inte hallas ansvarig for direkta skador eller foljdskador som
uppstar pa grund av felaktig anvandning av produkterna for engangsbruk som inte ar
Hemodia-produkter. Alla andringar av enheten, allt reparationsarbete som utfors av ett
obehorigt servicecenter och all anvandning av produkter for engadngsbruk som inte ar
Hemodia-produkter gbr Hemodia-garantin och ansvarsférsakringen ogiltiga i handelse av
materiella skador eller personskador.

Utrustningen far endast anvandas av personal som utbildats i artroskopiska ingrepp.

Enheten fér inte anslutas till ojordad eller daligt jordade stromkallor.
For att undvika risken for elstotar far utrustningen endast anslutas till en stromkalla utrus-
tad med skyddsjord.

FOr att undvika risken for brand ska du byta ut forbrukade sakringar mot sékringar av sam-
ma sort.

Systemet kan paverkas av elektromagnetiska stdrningar frdn annan utrustning. Kontroll-
era att annan utrustning som anvands i operationssalen uppfyller EMC-standarden |[EC
60601-1-2.

Om systemet fortsatter att drabbas av stérningar ska du isolera systemet och ansluta det
till ett annat uttag.

CrystalView™ &r en klass 1-enhet enligt elsékerhetsstandarden NF EN 60601-1, den
nuvarande versionen.

De tryckjusteringar (kapitel 6.2) som foreslas av ConMed baseras pa observationer. Var-
dena i tabellen kan dndras och ska anpassas efter anvandningsomradet.

Risk for dodliga olyckor pa grund av elektrisk strom: ta inte bort holjet. Reparationer far
endast utforas av behdrig personal.

Alla allvarliga tillbud som uppstétt i anslutning till dessa enheter maste rapporteras till
tillverkaren och den behoriga myndigheten i den medlemsstat som anvandaren ar baserad
i
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FORSIKTIGHETSATGARDER FOR
ANVANDNING

1

1.7 Tekniska egenskaper

A - Sterilisering

CrystalView™-enheten och tillbehdren (pedaler, stromsladd, interfacekabel) ar inte
sterila. De maste saneras efter att de anvants varje dag.

Nar du tar emot slangarna ska du kontrollera att férpackningarna inte skadats. Om en
forséndelse ar dppnad eller skadad, eller om utgdngsdatumet passerat, ska du kontakta
ConMed férséljningsavdelning via telefon eller e-post med en bild for att fatta ett beslut.

@ Den har symbolen pa en férpackning betyder att sugslangarna ar for engangs-
bruk. De far darfor inte teranvandas.

Ombearbetning kan leda till att materialets egenskaper forandras, i synnerhet i form av
att materialet deformeras och bryts ned, vilket kan forsdmra enhetens hallbarhet och
forsamra dess prestanda. Dessa risker kan aventyra patientens sékerhet.

Anvand aldrig en produkt om dess sterila forpackning ar skadad eller om ut-
gangsdatumet passerat.

B - Elektriska egenskaper

Inspanning: 100-240 VAC
Frekvens: 50-60 Hz
Stromforbrukning: 500 VA

Externa sakringar: TSAH-250V (2X)
Interna sakringar: F2AL-250V (2X)
Overspénningskategori: 2
Fororeningsniva 2
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2.1 Systemindikatorer

A - Frontpanel

T i

PRESSURE
SENSOR

0 Genomskinligt skyddshdlje for irrigationspumpen.

Q Irrigationspumpens huvud.

Q Tryckarm. Haller fast slangen runt pumphuvudet.

0 LCD-skarm. Visar dynamiskt tryck, Forinstallt tryck och felmeddelanden.

e ERROR. Den r6da indikatorlampan tands nar enheten upptacker ett problem. (se
2.6 Felmeddelanden).

@ Knapp for val av tryckenhet (mmHg och LH20).
a Genomskinligt skyddshdlje fér sugpumpen.

@ Sugpumpens huvud.

@ Hallarbygel for sugslangen.

@ Indikatorlampa for Lavagelaget.
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@ "Pinch Valve” (Klamventil) utléses automatiskt nér "shaver” aktiveras genom att du
valjer ldamplig sugslang.

@ Knappen ”Pinch Valve” (Klamventil). Oppnar klamventilen automatiskt och klammer
at kanylslangen.

@ Knappen "On O/I” (Pa O/1). Startar eller stanger av enheten. Om pumpen ar aktive-
rad visas "PUMP” pé displayen.

@ Sugjustering for Shaver. Mojliggor justering av Shaverns flddeshastighet (MIN, LOW,
MED, HIGH)

@ Knappen ”Run/Stop” (Start/stopp) for pumpen. Startar eller stoppar pumpen. Den
gréna indikatorlampan blinkar nér pumpen stoppas (instélld pa stopp)

@ Justering av kanylsugningen. Mojliggoér justering av kanylens flddeshastighet (MIN,
LOW, MED, HIGH).

@ Gul kontakt (HCI = Hand Control Interface = granssnitt for handkontroll) gor det maj-
ligt att ansluta en shaverklamma.

@ Rod kontakt gér det majligt att ansluta CrystalView™ tvavags- eller fyrvagspedal.

@ CPC™-koppling. Gor det mojligt att ansluta dagssetet till trycksensorn pa Crystal-
View™-pumpen.

@ Knappen ”Fill Chamber” (Fyll kammaren). Mojliggér manuell fylining av kammaren
och tar bort fel géllande lagt tryck.

@ Knapp for tryckjustering. Tvéa tryckenheter ar tillgangliga:

Med "LH20": tryck pé pilarna for att Oka eller minska trycket i steg om 5. Ursprunglig
instalining: 30 LH20 Lagsta niva: 10 LH2O  Hogsta niva: 120 LH20

Med "mmHg”: tryck pé pilarna for att Oka eller minska trycket i steg om 10. Ursprunglig
instalining: 60 mmHg. Lagsta niva: 20 mmHg  Hdgsta niva: 280 mmHg

@ Hallarbygel for irrigationsslangen.

@ Stod fér tryckkammaren.

@ Inbyggt granssnitt for shaver. Kénner av ansluten shaver funktion.

@ Bia kontakt (FCI = Foot Control Interface = granssnitt for fotkontroll) majliggér an-
vandning av shaver med hjélp av CrystalView™-fyrvagspedal.

@ Knapp for att manuellt ta bort slangen fran klamventilen.
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B - Bakre panel

P

FR - Console
IT - Consolle

EL - Kovosha dpdeuonc
ione DA - Vandingskonsol
ole NO - Vanningkonsoll
ion  Fl- Kastelukonsol
NL - Irigatie Console SV - Bevattningskonsol

cv2000 @
IEXI] S [50)

2@ =

et
dilr

HEMODIA SAS
85, rue du Chéne Vert
31670 Labége - FRANCE

T:433(0)5 6100 71 81
c € a5 Memoda@hemodia.com

27] Sakringshallare och huvuduttag

@ Potentialterminal

@ Produktens referensnummer (REF)

@ Enhetens serienummer (SN)

@ Kontakt for programmering av programvara

2.2 Tillbehor

EN - Irrigation Console PT - Console de Iirigagéo
ion

v

D0 =
~ T5AH-250V

Y
)

100-240V N\,
50/60 Hz - 500VA

Anslut endast tillbehér som &r avsedda for CrystalView™-pumpen. Du kan se
A vilka tilloenér som finns tillgangliga pé sida 548. Utfor funktionstester for anvand-

ning pa patienten.

A - CV2044 eller CV2042 CrystalView ™ pedal

Fyrvags- eller tvavagspedalerna ansluts till CrystalView™-pumpen. De mdjliggor ak-
tivering av sugning genom kanyl- och shaversugslang vid de forinstéllda nivéerna och

aktivering eller inaktivering av lavagelaget.
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@ Den svarta pedalen "LEFT” (Bakat) gor det mojligt att kontrollera en shaver frén en
shaverkonsol nar en interfacekabel &r ansluten samt att aktivera sugning med sha-
vern pa den forinstallda nivan.

@ Den svarta pedalen "RIGHT” (Framét) gor det mdjligt att kontrollera en Shaver fran

en shaverkonsol nar en interfacekabel ar ansluten samt att aktivera sugning med
shavern péa den forinstéallda nivan.

@ Bl& ”Cannula”-pedal (Kanyl). Aktiverar sugning genom kanylen pa den forinstallda
nivan eller avbryter skoljiningslaget.

& Rrosd ”Lavage”-pedal (Skdljning) Aktiverar lavagelaget.

B - Granssnitt (se § 4.3 och 4.4)

Det finns tre olika sorters interface:

e Shaverinterface med klamma (HCI): k&nner av att en shaver anvéands fran en konsol
och aktiverar sugning med shaver pa den forinstallda nivan.

¢ Det inbyggda shaverinterfacet (inbyggt i frontpanelen): k&nner av att en shaver an-
vands frén en konsol och aktiverar sugning med shaver pa den forinstallda nivan.

e Granssnitt for fotkontroll (FCI): kontrollerar shaverenheten och aktiverar sugning med
shaver pa den forinstallda nivan fran fyrvagsfotpedalen.

C - Stromsladd

Strémsladden anvands for att ansluta CrystalView™-pumpen till elnatet.

Anvand den avsedda stromsladden for att ansluta enheten till ett lokalt vagguttag.
Stromsladden kan anvandas som nddstopp. Om du drar ut strémsladden isoleras
CrystalView™-enheten fran natstrdommen.

Installera CrystalView™-enheten sé att det ar |att att dra ut strdmsladden ur
vagguttaget.
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2.3 Forbrukningsartiklar
”dagset” (Ref: CV2025)

Fran saltldsningspésarna

R SR

49: prm Till CPC'™-kopplingen

a

Till den mellanliggande irrigationsslangen

Den har slangen ansluter irrigationspésarna till den mellanliggande irrigationsslangen.
Trycket lases av genom ett filter som ar anslutet till CrystalView™-enheten.

Dagsetet ar en slang for dagligt bruk. Den kan anvandas under flera péa rad foljande
operationer pa olika patienter. Anvandningstiden far inte dverstiga 14 timmar. Ingen kon-
taminering kan ske bland patienterna om och endast om slangen anvands tillsammans
med en mellanslang utrustad med en stoppventil. Proceduren for att installera och byta
slangar forklaras i kapitlen 4.5 och 5.
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Mellanliggande inflédesslang (Ref: CV2020)

Den mellanliggande inflddesslangen anvands for att Overfora den sterila saltldsningen
fran dagsetet till artroskopet.

Till artroskopet

m@% i‘;@ jw: Q ﬁ]; => INFLOW => @al

Fran dagsuppséttningsslangen

ASIangen ar avsedd for engangsbruk och far inte ateranvandas.

Utflodesslang (del av patientsetet) (Ref : CV2030)

Den har slangen majliggdr sugning fran leden, antingen via en kanyl eller en shaver.
Béda lagena kontrolleras av klamventilen.

Till pasen f6r uppsamling av avfall

[=> OUTFLOW CANNULA =>:U: \’1 —
JL—% N S => WASTE =>
——

=> SHAVER =>

Fran operationsstallet

A Slangen &r avsedd for engangsbruk och far inte ateranvandas.
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2.4 Ljudindikatorer

tva signaler ljuder ndr maskinen startas (nar du trycker pa knappen "On O/I” (Pa O/1)) och
nar lavagelaget stoppas.
En ljudsignal hors varje gang du trycker pa nadgon knapp.

2.5 Ljusindikatorer

9 Den roda indikatorlampan tands nar en sékerhetsparameter inte observeras.

6 Den hér tanda indikatorlampan visar den valda tryckenheten ("mmHg” eller "LH20").
@ Den hér indikatorlampan tands nar lavagelaget ar aktivt.

@ Den har indikatorlampan tands nar klamventilen ar aktiv.

@ @ Dessa tanda indikatorlampor visar vald flodeshastighet (MIN, LOW, MED, HIGH).

@ Den hér indikatorlampan tands nar pumpen stélls in pa laget "Run” (Kor) och den
blinkar nar pumpen stalls in pa laget "Stop” (Stopp).

@ Den hér indikatorlampan tands nar klamventilen ar aktiv.

2.6 Felmeddelanden

Visas péa skarmen Beskrivning

LOW PRESSURE (LAGT TRYCK) | Det dynamiska trycket & mindre an 10 mmHg (eller 5
LH20)

Leak of Pressure (Trycklackage) Ett lackage har upptéackts i irrigationsslangen

Sensor Pressure Error (Tryckfel i | Felaktig tryckmatning.
sSensor)

R

0

&
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MOTTAGNING AV UTRUSTNINGEN

3

3.1 Transport

Om du tappar enheten eller vid skador pa utrustningen och tilloehdren ska du inte an-
vanda pumpen eller nagot tillbehdr och ska kontakta Hemodia kundservice via telefon
eller e-post (maintenance@hemodia.com eller 00 44 20 34 45 51 79).

3.2 Installation

e Anslut den medfdljande stromsladden till huvuduttaget pa baksidan av pumpen.@
e Se till att kabeln sitter ordentligt i uttaget.
* Anslut shaverenheten beroende pé valt lage enligt anslutningr i kapitel 4.3 och 4.4.

¢ Anslut den medftljande pedalen till kontakten pé pumpen.

3.3 Systemverifiering

e Anslut stromsladden till elnatet.
e Starta pumpen genom att stélla knappen ”On I/0” (P& I/O) i "I”-laget. @
e Starta pumpen genom att trycka pa knappen ”Run/Stop” (Start/stopp) @

meddelandet ”PUMP?” visas pa LCD-skarmen.
e Tryck pa alla knapparna (vid varje aktiverad knapp avges en ljudsignal), med

undantag for knappen "On” (Pé),@ som avger tva ljudsignaler vid uppstart.
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4.1 Ansluta pumpen

Stéll pumpen pé en plan yta for att undvika att maskinen valter.
For att undvika att den hamnar i vagen for det inbygga rakapparatsgranssnittet
ska du inte placera CrystalView™-pumpen direkt pa RF-konsolen.
Anslut den medfdljande stromsladden till ett vagguttag.
Lyft pd bada holiena (irrigation och sugning).
Tryck pa knappen "On O/I” (Pa I/O) sa att den stélls i "I”-laget. LCD-skarmen tands och visar
"PUMP”.

4.2 Ansluta fyrvags- eller tvavégspedalen

Anslut den medfdljande fyrvags- eller tvévééspe-
dalen till den roda kontakten pa pumpen.

A - Shaverinterface med klamma
Anslut shaverinterfacet med klamman till uttaget pa pumpen. @
Satt klamman runt handtagets kabel.

Se till att kldmman sitter s& nara shaverkonsolen som majligt.
Anslut pedalen till pedaluttaget pa shaverkonsolen.

sl i

OBS : Om granssnittet for handkontroll av rakapparat (shaver) inte fungerar, anvand
det inbyggda granssnittet for rakapparat (shaver).

Granssnittet for handkontroll av rakapparat (shaver) &r kompatibelt med féljande
konsoler/handterminaler f6r rakapparat (shaver)

* CONMED/LINVATEC - Console D3000 / D4000 - Shaver ERGO / ADVANTAGE
TURBO

* SMITH & NEPHEW/DYONICS - Console EP1, POWER, POWER Il - Shaver
POWERMAX ELITE / POWER / POWERMAX

* STRYKER - Console CORE - Shaver FORMULA 180 / FORMULA / 12K SHAVER
* ARTHREX - Console APS Il - Shaver AR-8325H / AR-8325F / AR-8320F / AR-
8330F
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PU—— ‘ ad a2 -
[,f‘ oD -~ @& \W
@ — e

o\ .Y
:«‘no—.—\”;@j {1

shaverpedal
Pedal —~
- Handenhet
Aktivering av pump Aktivering av shaver

Anvand inte granssnittet fér handkontroll och granssnittet f6r pedalkontroll av
rakapparat (shaver) samtidigt.

B - Inbyggt shaverinterface

Placera handenhetens kabel i fastet @
Anslut shaverpedalen till pedaluttaget pa shaverkonsolen.

Skjut knappen ned-
at for att séttai Ka-
beln till shaverhand-
taget.

Pedal

shaverpedal

—

E E Handenhet

Aktivering av pump

Aktivering av shaver

Anvand inte granssnittet for handkontroll och granssnittet for pedalkontroll av
rakapparat (shaver) samtidigt.
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4.4 Ansluta interfacekabel for pedalstyrning av
shaverenhet . -

_) a

l@‘ Q. )
66 #° 0\

10 2.2 2 M\
:’ Too 0 Ji!J

Pedal

Handenhet ‘ ]

Aktivering av pump och shaverhand-
tag

BRUKSANVISNINGAR

Anslut interfacekabeln for fotkontroll (FCI) till det bla uttaget pd ConMed Crystal-
View™-PUMPEN .

Sedan ansluter du FCl-kabeln fran CrystalView™-PUMPEN till pedaluttaget pa sha-
verkonsolen 9

FORSIKTIGHETSATGARDER

Innan du ansluter eller kopplar ur FCI ska du stédnga av bada enheterna. Inspektera pro-
dukten fére anvandning. Om den &r skadad ska du inte anvanda den.

Kontrollera FCl-kontakterna och se till att rengjorda kabelkontakter ar helt torra innan du
ansluter den elektromedicinska utrustningen.

Anvand inte granssnittet for handkontroll och gréanssnittet for pedalkontroll av
rakapparat (shaver) samtidigt.
Anvand inte granssnittet for handkontroll och gréanssnittet for pedalkontroll av
rakapparat (shaver) samtidigt.
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A - CV2050 (CrystalView™-pump med ConMed/Linva-
tec-shaversystem)

CrystalView™-interfacekabel (REF: CV2050) anvands under artroskopiska forfarande
for att aktivera ett ConMed/Linvatec-shaverhandtag ansluten till en ConMed/Linva-
tec-shaverkonsol med hjélp av en fyrvagspedal fér CrystalView ™.

CV2050 ar kompatibel med foljande shaverkonsol: D3000 ADVANTAGE/D4000 fran
ConMed/Linvatec.

Innan du anvander interfacekabeln rekommenderas det att du I&ser instruktio-
A nerna i bruksanvisningen fér ConMed/Linvatec-shaversystem géllande var-
ningar och forsiktighetsatgarder for dessa enheter.

Vid anvandning av ConMed/Linvatec-shaversystem kan pumpen och shaverhandta-
get aktiveras med hjélp av fyrvagspedalen fran CrystalView™:

Tryck p& LEFT (BAKAT) poé fyrvagspedalen fréln CrystalView™ f{or att valja rotation-
slage (FORWARD (FRAMAT)/REVERSE (BAKAT)/OSCILLATION (PENDLANDE)) pa
ConMed/Linvatec-shaversystem.

2000 1 » 1500 RF@ 4 »

A _ I i | s2emr v

laget FORWARD (FRAM- | laget REVERSE (BAKAT) | laget OSCILLATION (PEND-
AT LANDE)

Hall RIGHT (FRAMAT) intryckt pa fyrvagspedalen fran CrystalView™ for att aktivera
shaverhandtaget

For varje driftlage (FORWARD/REVERSE/OSCILATE) ska du kontrollera att sys-
temet fungerar korrekt fére anvandning ut ur fogen.
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B - CV20SN (CrystalView™-pump med SMITH&NEPHEW/

DYONICS-shaversystem)

CrystalView™-granssnittet for fotkontroll (REF: CV20SN) anvands under artroskopiska
forfarande for att aktivera ett SMITH & NEPHEW/DYONICS-shaverhandtag ansluten till
en SMITH & NEPHEW/DYONICS-shaverkonsol med hjalp av en fyrvagspedal for Crys-

talView™,

CV20SN éar kompatibel med foljande shaverkonsol: EP1/ POWER/POWER Il kontroll-

system for SMITH & NEPHEW/DYONICS.

Innan du anvander interfacekabeln rekommenderas det att du I&ser instruktio-
& nerna i bruksanvisningen fér SMITH & NEPHEW/DYONICS-shaversystem gal-
lande varningar och forsiktighetsétgéarder for dessa enheter.

Vid anvandning av SMITH & NEPHEW/DYONICS-shaversystem kan pumpen och sha-
verhandtaget aktiveras med hjélp av fyrvagspedalen fran CrystalView™:

Hall RIGHT (FRAMAT) intryckt pa fyrvags-
pedalen fran CrystalView™ for att aktive-
ra shaverhandtaget i framéatgaende lage.

Framatgaende lage

H&ll LEFT (BAKAT) intryckt pa fyrvagspe-
dalen fran CrystalView™ for att aktivera
shaverhandtaget i bakatgaende lage.

Hall LEFT (BAKAT) och RIGHT (FRAMAT)
intryckta pa fyrvagspedalen fran Crystal-
View™ {0r att aktivera shaverhandtaget |

det oscillerande lage.

Bakatgdende lage

| “onn
F—

Oscillerande lage

For varje driftlage (FORWARD/REVERSE/OSCILATE) ska du kontrollera att sys-
& temet fungerar korrekt fére anvandning ut ur fogen.
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C - CV20AR (CrystalView ™-pump med ARTHREX-shaversys-
tem)

CrystalView™-interfacekabel (REF: CV20AR) anvands under artroskopiska forfarande
for att aktivera ett ARTHREX-shaverhandtag anluten till en ARTHREX-shaverkonsol med
hjalp av en fyrvagspedal for CrystalView ™,

CV20AR ar kompatibel med féljande shaverkonsoler: POWER SYSTEM II/SYNERGY
fran ARTHREX.

Innan du anvander interfacekabeln rekommenderas det att du l&ser instruktio-
& nerna i bruksanvisningen for ARTHREX-shaversystem gallande varningar och
forsiktighetséatgéarder for dessa enheter.

Vid anvandning av. ARTHREX-shaversystem kan pumpen och shaverhandtaget aktive-
ras med hjalp av fyrvagspedalen fran CrystalView™:

Hall RIGHT (FRAMAT) intryckt pa fyrvags-
pedalen fran CrystalView™ for att aktive-
ra shaverhandtaget i framéatgdende lage.

H&ll LEFT (BAKAT) intryckt pé fyrvagspe-
dalen fran CrystalView™ for att aktivera
shaverhandtaget i bakatgaende lage.

Hall LEFT (BAKAT) och RIGHT (FRAMAT)
intryckta pa fyrvagspedalen fran Crystal-
View™ {0r att aktivera shaverhandtaget | 'Y -
det oscillerande lage. Oscillerande lage

For varje driftlage (FORWARD/REVERSE/OSCILATE) ska du kontrollera att sys-
& temet fungerar korrekt fére anvandning ut ur fogen.
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4.5 Ansluta slangarna
A - Dagset (REF: Cv2025)

Indikationer: den hér slangen for dagligt bruk éverfér saltldsningen (fysiologisk saltldsning)
fran pasen till den mellanliggande inflddesslangen. Dagsetet anvands tillsammans med den
mellanliggande inflédesslangen och CrystalView™

= ui vl

-o-@r\

Anvandningsmetod: fore hantering ska du stédnga alla tre vita klmmorna och ansluta
piggarna till pdsarna med saltldsning.

For den grona kopplingen pé dagsetet in i fastet for
inflddesslangen é

Positionera och centrera slangen runt pumphjulet. Dra i slangen
sa att den &r spand. Placera tryckkammaren (vertikalt) i den
avsedda hallaren pa maskinen. Tryckkammaren maste forbli
vertikal under anvandning och det rekommenderas att placera
pumpen i samma hojd som patienten.
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Stang tryckarmen péa Tryck pa CPC™-
pumpen for att halla fast kopplingsknappen pa
slangen runt pumphuvudet.  pumpen.
Tryck pa det hydrofoba
filtret for att ansluta slangen
pa dagsuppsattningen
i CPC™-kopplingen péa
pumpen

Oppna en av de vita kidmmorna under piggen.
Stang det vanstra holjet 0 och tryck pa knappen "Run/

Stop” (Start/stopp). @
Tryck pa knappen ”Fill Chamber” (Fyll kammare) flera

ganger @ for att fylla tryckkammaren till den ingraverade
markeringen (1/3 av dess kapacitet).

B - Mellanliggande inflddesslang (ReF: Cv2020)

Indikationer: den har slangen dverfor fysiologisk saltldsning fran dagsetet bruk till
artroskopet.

Anvand aseptisk teknik. Efter att ha kontrollerat att Luer-Lock-
kopplingen ar korrekt atdragen racker operationsskoterska den
bld anden till den assisterande sjukskoterskan.
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Den assisterande sjukskoterskan tar bort de bla
locken fran den mellanliggande inflddesslangen
och dagsetet och ansluter kopplingarna pa dessa
tva slangar. Dra &t bada Luer-Lock-kopplingarna
ordentligt.

=,

Pumpen méste vara instélld p& laget "Run” (Kér). Oppna
kldmman under tryckkammaren for att fylla inflodesslangen.
Stang klamman under tryckkammaren nér inflddesslangen ar
genomspolad.

C - Patientsetslang - sugning (REF: Cv2030)

Patientsetslangen (CV2030) bestar av den mellanliggande inflddesslangen (Cv2020) och
en sugslang.

Indikationer: den har slangen anvands for att suga upp vatskor i leden via kanylen eller
shaverhandtaget.

Anvand aseptisk teknik. Operationsskoterskan
racker slanganden markt med “"waste” (avfall) il
den assisterande sjukskdterskan som satter in den
i systemet for avfallsuppsamling.
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Den assisterande sjukskoterskan  skjuter den orange
kontakten péa sugslangen in i det orange fastet pa pumpen.

Positionera och centrera slangen runt pumphijulet.

Dra i slangen sa att den &r strackt, lagg den i inskarningen
och stang tryckarmen pa pumpen for att halla fast slangen
runt pumphjulet.

For in hoger utflodeskanylslang pa den hdgra sidan av
klamventilen @ och skjut den inat.

Tryck pa knappen "Pinch Valve” (Klamventil) och for in
shaversugslangen pa den vanstra sidan av klamventilen Q
och skjut den inat.
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Dra slangen frdn kldmman genom den
avsedda kroken.

Stéing det hogra holiet. @

For in kanylen i slangen markt OUTFLOW
CANNULA.

Anslut shaversugslangen till sugkopplingen pa
shaverhandtaget.

Anslut Luer-Lock-kopplingen pa inflodesslangen till artroskopet
innan du dppnar kranen pé artroskopet.

Oppna den vita kldmman under tryckkammaren pa inflédessidan.
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O

5.1 Efter operationen

Lat dagsetet sitta kvar nér en annan operation ar inplanerad samma dag.
Stang klamman under tryckkammaren.

Tryck pa den bla "Cannula”-pedalen (Kanyl) @ 5r att tdmma leden.
Koppla bort artroskopet.

Koppla bort den vita Luer-Lock-kopplingen fran den mel-
lanliggande inflddesslangen.

Stoppventilen ska férbli ansluten till dagsetet tills nasta operation for att
sékerstalla steriliteten mellan ingreppen.

Borttagning av sugslang:

Stang alla vita klammor.

Tryck pa den bla ”Cannula”-pedalen (Kanyl) for att tomma leden och sugslangen.
Tryck pa pedalerna "RIGHT” (Framéat) eller "LEFT” (Bakat) for att tdmma shaversugslang-
en.

Ta bort shaverhandtaget och kanylen. Ta bort den hogra utflodeskanylslangen som
sitter i klamventilen.

Tryck pa knappen ”Pinch Valve” (Klamventil) eller p& knappen ”Manual Pinch Valve”
(Manuell klamventil) for att ta bort shaversugslangen.

. "l |

N

B

~m \

Slangen ar avsedd fér engangsbruk. Ombearbetmng kan leda till att materialets
A egenskaper forandras, i synnerhet i form av att materialet deformeras och bryts

ned, vilket kan forsdmra enhetens héllbarhet och férsémra dess prestanda. Dessa
risker kan aventyra patientens sékerhet.

-

Folj din avdelnings géllande kasseringsrutin vid kassering av slangen.
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SLANGARNAS ANVANDNINGSCYKLER 5

5.2 Anslutning av ny mellanliggande inflodesslang
fOr nasta operation

Efter att ha kontrollerat att Luer-Lock-kopplingen \

ar korrekt Iast racker operationsskoterska den bla (‘( Y/ 7t
anden till den assisterande sjukskdterskan. 7\& '/

e

<

Den assisterande sjukskoterskan skruvar loss den
bld Luer-Lock-kopplingen pa dagsetet, tar bort
stoppventilen som fortfarande sitter pa plats och
ansluter direkt Luer-Lock-kopplingen pa dagsetet il
Luer-Lock-kopplingen pa& den nya mellanliggande
inflodesslangen.

5.3 | slutet av operationsdagen

Stang alla vita klammor.

Tryck pa den bla *Cannula”-pedalen (Kanyl) for att tdmma leden och sugslangen.
Tryck pa pedalerna "RIGHT” (Framat) eller ”LEFT” (Bakat) for att tomma
shaversugslangen.

Tryck p& CPC™-kopplingen for att ta bort slangen med det hydrofoba filtret.

Ta bort alla slangar. Ta bort shaverhandtaget och kanylen.
Folj din avdelnings géllande kasseringsprocedur vid kassering av slangarna.

Sténg av pumpen genom att stalla knappen ”On I/0” (Pa 1/0O) i "O”-laget.
Rengor CrystalView™-enheterna (pump och tillbehor) efter varje anvandningsdag.
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PUMPFUNKTIONER O

6.1 Starta pumpen

Stall knappen ”0On O/1” (Pa O/1) i "I"-laget @ och tryck pé knappen ”Run/Stop” (Start/stopp). @

6.2 Justering av tryckniva

A - Justering
Trycket visas p& LCD-skérmen pé& pumpen @. Tryck en gang pa tryckjusteringsknapparna
(+ eller -) @ for att visa det forinstallda trycket. Tryck en gang till for att justera det forinstallda
trycket.

Grundinstaliningen for trycket &r 30 LH20.
Det rekommenderas att boérja med sé lag tryckinstalining som majligt for att uppna
oOnskad expansion i leden. Det intraartikuléara trycket kan okas.

Kom ihag:
Med mmHg: tryck pé pilarna for att Oka eller minska trycket i steg om 10. L&gsta niva:
20/ Hogsta niva: 280.
Med LH20: tryck pa pilarna for att 6ka eller minska trycket i steg om 5. Lagsta niva: 10/
Hogsta niva: 120.

B - Reglera kanylens (Cannula) och rakapparatens (Shaver)

sugkraft
Det finns fyra instéliningar fér sugkraft i suglage via kanylen (MIN, LOW, MED, HIGH)
i CrystalView™-pumpen. Justera kanylens sugkraft genom att trycka knappen,
«CANNULA SUCTION>.
Det finns fyra instéliningar fér sugkraft i suglage via rakapparaten (MIN, LOW, MED,
HIGH) i CrystalView™-pumpen. Justera rakapparatens sugkraft genom att trycka
knappen, «sSHAVER SUCTION>.

C - Rekommenderat tryck och flodeshastighet

Tryckniva utan Blodtomt

Kanylsug Shaversug

mmHg LH20
Axelled 40 20 Lag eller med Lag eller med
Akromioplastik 60 30 Lag eller med Med eller hdg
Knéaartroskopi 30 10 Lag eller med Lag eller med
Lag eller med Med eller hdg
Handled 20 10 Lag eller med Lag eller med
Armbége, handled 20 10 Lag eller med Lag eller med
Hoft 50 25 Lag eller med Lag eller med
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PUMPFUNKTIONER
D - Omvandling av tryckenheter

mmHg LH20 LH20 mmHg
20 8,9 10 22,5
30 13,3 15 33,8
40 17,8 20 450
50 20,2 25 56,3
60 26,7 30 67.5
70 31,1 35 88
80 35,6 40 90,0
90 40,0 45 101,3
100 44,4 50 1125
110 48,9 55 123,8
120 53,3 60 135,0
130 57,8 65 146,3
140 62,2 70 157,5
150 66,7 75 168,8
160 71,1 80 180,0
170 75,6 85 191,3
180 80,0 90 202,5
190 84,4 95 213,8
200 88,9 100 225,0
210 93,3 105 236,3
220 97,8 110 247,5
230 102,2 115 258,8
240 106,7 120 270
250 111,1
260 115,6
270 120,0
280 124,4
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PUMPFUNKTIONER

E - Fel
E1 - Fel, hdgt tryck

Indikatorlampan ”ERROR?” (FEL) tdnds om trycket stiger dver sdkerhetsnivan (140
LH20 eller 300 mmHg). Pumpen stoppas tills forinstallt tryck ar aterstallt aterstalls.

E2 - Fel, Iagt tryck

Indikatorlampan "ERROR?” (FEL) tands om trycket faller under sakerhetsnivan (5 LH20
eller 10 mmHg), "LOW PRESSURE” (LAGT TRYCK) visas pa LCD-skarmen och
pumpen stoppas.

Kontrollera att CPC™-kopplingen ar korrekt ansluten (om den inte ar det ska du ansluta
CPC™-kopplingen igen och trycka pa knappen ”Run/Stop” (Start/stopp) for att starta
om pumpen).

Kontrollera om det hydrofoba filtret ar bldtt (om det ar det ska du byta ut dagsetet och
trycka pa knappen Run/Stop” (Start/stopp) for att starta om pumpen).

E3 - Andra typer av fel

Nar ett fel upptacks tands indikatorlampan for fel och felkoden blinkar pa LCD-skarmen.
Se tabell 2.6 pa sida 524.

6.3 Fylla tryckkammaren

Knappen ”Fill Chamber” (Fyll tryckkammaren) @ anvands for att fylla tryckkammaren.
Tryckkammaren maste fyllas till en tredjedel av sin kapacitet.

0.4 Suglage

Med knapparna ”Cannula Suction” (Kanylsugning) @ och ”Shaver Suction”

(Shaversugning) @ kan du justera sugkraften for kanylen eller shaverhandtaget. Det finns
fyra instéllningar: Min, Low, Med och High.

En indikatorlampa tands pa motsatt sida av aktuell instélining.

Pinch valve (klamventilen) tillater val av suglédge antingen via kanylen eller shaverhandtaget.

A - Via kanylen

Suglage via kanylen aktiveras genom att trycka pa den blé *Cannula”-pedalen (Kanyl)
@; indikatorlampan som motsvarar den valda forinstéllda nivan blinkar.

B - Via shaverhandtaget

Suglage via shaverhandtaget aktiveras genom att trycka pa pedalen "LEFT” (Bakat)
@ eller ’RIGHT” (Framat) @ eller bada pedalerna samtidigt. Indikatorlampan som
motsvarar den valda forinstallda nivan blinkar.

539

Svenska




PUMPFUNKTIONER

6.5 Lavagelage

Lavagelaget anvands for att begransa bloédningen.

Tryck pé den roda ”Lavage”-pedalen (Skdljning) @ I 1 sekund for att aktivera
lavagelaget . Den grona indikatorlampan “"Lavage” (Skéljning) @ forbiir tand under hela
skoliningscykeln.

Trycket Okar till 50 % frén det forinstallda trycket i 2 minuter.

Tryck pa den bla "Cannula’-pedalen (Kanyl) for att avbryta skaliningscykeln €.

En ljudsignal indikerar aktiveringen av skoljiningslaget och tva ljudsignaler indikerar att
skdljningslaget avslutats.

6.6 Anvanda pedalen

¢ Anvandningav pedalen: Med handenheterna ConMed Shaver Ergo™ och Advantage™
Turbo véljer den LEFT” svarta pedalen laget (Forward/Reverse/Oscillate) och den
"RIGHT” svarta pedalen aktiverar sugning via «shaver» och aktiverar handenheten i
det valda laget.

e Anvandning av pedalen: Med handenheterna SMITH & NEPHEW/DYONICS,
ARTHREX Shaver aktiverar den ”LEFT” svarta pedalen aktiverar sugning via «shaver»
och aktiverar handenheten i 1aget Reverse. Den "RIGHT” svarta pedalen aktiverar
sugning via «shaver» och aktiverar handenheten i laget Forward. Tryckning pa de
"RIGHT” och ”"LEFT” svarta pedalerna samtidigt aktiverar sugning via «shaver» och
aktiverar handenheten i pendlande lage.

6.7 Anvanda jordkontakten

Jordkontakten mdjliggdr anslutning av CrystalView™-pumpen till andra enheter via
en anslutningskabel for att utféra potentialutiamning och undvika risker for patienten i
handelse av fel i den elektriska installationen. Anslutningskabeln medfdljer inte.
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UNDERHALLA ENHETEN

/.1 Rengoring
Vid slutet av dagen ska du stanga av CrystalView™-pumpen, koppla ur enheten och
ta bort anvanda slangar. Rengor alla ytor pa pumpen plus skyddshdliena med hjélp av
en fuktig trasa och ett rengéringsmedel med neutralt pH-varde. Torka sedan av enheten
med en trasa med destillerat vatten.
Rengor alla ytor pa tillbehdren (natkabeln, fotpedaler, interfacekablar) med ett
rengdringsmedel med neutralt pH-varde.

Anvand inte lattantandliga medel for rengdring eller desinficering.

Sank inte ned CrystalView™-pumpen, interfacekablarna, natkabeln eller
pedalernas kontakter i vatska under rengdring.

FOlj rengoringsprocedurerna.

CrystalView™-pumpen och dess tilloehdr far inte steriliseras genom
autoklavering.

Pedalkabeln och interfacekablarna far inte vikas under férvaring.

For att undvika elstotar ska du koppla bort natstrommen innan du rengor pumpen.

Kontakterna maste forbli torra.
Nétkabeln far inte vikas under forvaring.

7.2 Arligt underhall

Hemodia rekommenderar ett arligt underhall av utrustningen for att kontrollera pumpens
skick och dess tekniska dverensstammelse.
Endast Hemodia kan utféra det &rliga underhallet.
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FELSOKNING

8.1 Fragor och svar

Problem

Inget tryck.

Orsak

Tryckkopplingen &r inte
ansluten.

Losning

Anslut CPC™-tryckkopplingen
till pumpen.

Pumpen stoppas.
Den r6da indikatorlampan
”ERROR” (FEL) tands.

Sakerhetslage for lagt
tryck har utlosts.

Det hydrofoba filtret &r
blott.

Det finns ingen mer irriga-
tionsvatska.

Kontrollera att CPC™-koppling-
en &r korrekt ansluten.

Tryck pé knappen ”Run/Stop”
(Start/stopp) for att starta om
pumpen.

Byt ut dagsetet.
Byt ut pasen med saltlésning

och tryck pa knappen Fill
Chamber”.

Ingen sugning via kanylen

Kanylen &r blockerad.

Den roda klamman ar
stangd.

Flytta pa kanylen eller rengor
den.

Oppna den réda klamman.

Ingen sugning via shaver-
handtaget.

Klamventilen fungerar inte.

Shaverbladet ar igentappt.

Kontrollera hur sugslangarna
ar placerade.
Kontrollera interfacekabelnl.

Montera isar bladet och rengor
det eller byt ut det.

Pumphjulet roterar inte.

Knappen ”On I/0” (Pa
I/O) &r stalld i "O”-laget
eller sa ar pumpen stop-
pad.

Holjet ar dppet.

Kontroller att knappen ”On
1/0” (P4 I/O) ar stélld i "I”-laget
och att pumpen gér.

Sténg béada skyddsholiena.

Ingen irrigation sker.

Kranen pa artroskopet
eller en klamma &r stangd
och foérhindrar att irrigation
kan ske.

Kontrollera inflddesslangen
fran pasen till leden.

Oppna stangda klammor eller
kranar.
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Problem

Pumpen roterar snabbt och
later mycket.

Orsak

Ingen irrigationsvatska
cirkulerar.

L&sning

Byt ut pasarna med saltlos-
ning och/eller kontrollera att
klammorna under pasarna
ar éppna.

Tryck pa knappen ”Fill
Chamber” (Fyll kammare)
om tryckkammaren &r fylld
till mindre an 1/3.

Pumpen gér ojamnt och
skapar tryckvaxlingar.

Vattnet kan ha akt upp
genom slangen anda till
filtret.

Om vatten har kommit in i
kanalen for tryckavkanning
ska du byta ut dagsetet.

Tryckkammaren dverfylls.

Luftlackage i irrigations-
slangen.

Kontrollera att CPC™-kopp-
lingen ar korrekt ansluten
och utan skador. Byt ut
dagsetet om det behdvs
och starta om pumpen.

Trycket i systemet ar felak-
tigt.

Ett irrigationsproblem har
uppstatt.

Kontrollera att kranen pa
artroskopet, klammorna un-
der pasarna med saltlésning
och under tryckkammaren ar
Oppna.

Suget i systemet ar felaktigt.

Kanylen har placerats
felaktigt i den subkutana
vavnaden eller sa ar den
blockerad.

Flytta pa kanylen eller ren-
gOr den.

Kontroller att artroskopski-
dan ger korrekt flodeshas-
tighet.

Pumpen CrystalView™ ar
alltid igensatt vid sugning
fran rakapparat.

Kretskortet PINCH VALVE
ar trasigt.

Stoppa Crystal-
View™-pumpen for att kun-
na byta slangarna CV2030.
Kontakta servicen.
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8.2 Vem ska du kontakta?

Hemodia ar den lagliga tillverkaren. Kontakta Hemodias kundservice via e-post eller
telefon om problem uppstar.

maintenance@hemodia.com or 00 44 20 34 45 51 79

HEMODIA SAS -
lgé ueduchene é‘;é hemodia C € oaso

31670 Labege

8.3 Distributor

FE‘;G Levererad av E CONMED

ConMed™ Corporation

525 FRENCH ROAD

UTICA, NY 13502-5994 USA
Customer Service (Outside U.S.)
Phone: +1(727)392-6464

8.4 Kundservice och garanti

Garantiperioden for CrystalView™ irrigationskonsol ar 12 manader. Inom denna period
kommer fel som harror fran felaktigt material och/eller otillrackligt utférande att atgardas
av tillverkaren kostnadsfritt.

Transportkostnader och fraktrisker kommer tillverkaren emellertid inte att sta for.

Tillverkaren tar inget ansvar for vare sig direkta skador eller foljdskador och garantin blir
ogiltig om:

e enheten och/eller tilloehdren anvands, forbereds eller underhalls felaktigt

e anvisningarna och reglerna i bruksanvisningen inte foljs

e obehodriga personer utfor reparationer, justeringar eller andringar pa enheten eller
tillbehdren

e obehdriga personer dppnar enheten

e det foreskrivna inspektions- och underhallsschemat inte foljs.

Endast certifierade serviceforetag far utféra reparationer eller &ndringar av enheten eller
tillbehoren.
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TEKNISKA EGENSKAPER

9.1 Fysiska matt
Méatt
Hojd: 202 mm
Bredd: 434 mm

Djup: 377 mm
Vikt: 11 kg

9.2 Forvaringsforhallanden

Temperaturintervall: mellan -10 °C och +50 °C.
Relativ luftfuktighet: mellan 30 och 90 %.

9.3 Prestandaspecifikationer
Tryckniva:

| mmHg: minsta niva: 20/ hogsta niva: 280
| LH2O: minsta niva: 10/ hogsta niva: 120

Inmatningsflode:

Min: 100 ml/min. (+/- 50 ml/min.)
Max: 1200 ml/min. (+/- 100 ml/min.)

Flbdeshastighet for kanyl:

Vilande: 100 ml/min. +/- 50 ml/min.
Min: 200 ml/min. +/- 50 ml/mm
Lag 300 ml/min. +/- 75 ml/min.
Med: 500 ml/min. +/- 75 ml/min.
Ho6g 600 mi/min. +/- 75 ml/min.

Flbdeshastighet for rakapparat:
Min: 200 ml/min. +/- 50 ml/min.
Lag: 400 ml/min. +/- 75 ml/min.
Med: 600 ml/min. +/- 75 ml/min.
Ho6g 800 miI/min. +/- 100 ml/min.

Programvaruversion:

X10.12
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9.4 Referenser

Produktreferens Produktbeskrivning
CVv2000 Bevattningskonsol CrystalView™
CVv2044 Fyrvagspedal CrystalView™
CVv2042 Tvavagspedal CrystalView™
CVv2051 Granssnittklamma CrystalView™
CV2025 DAGSUPPSATTNING fér CrystalView™
CVv2020 MELLANSLANG MED BACKVENTIL fér CrystalView™
CV2030 PATIENTSET MED BACKVENTIL fér CrystalView™
103773 Strémsladd 2m EU
103822 Stromsladd 2m UK
103899 Strémsladd 2m CH
CVv2050 Granssnittkabel CrystalView™
CV20SN Granssnitt for fotkontroll for SMITH & NEPHEW/DYONICS
CV20AR Gréanssnitt for fotkontroll for ARTHREX
15801580 Artroskopisk kanyl 4,5 mm (bld kanyl)
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9.5 Matris for elektromagnetisk kompatibilitet

Professionell hilso- och sjukvardsmiljo

Elektromagnetisk immunitet - Kapslingsport, AC-ingadngsport, DC-ingangsport,
patientkopplingsport och ingdngs-/utgadngssignalportar

CrystalView™-pumpen &r konstruerad for anvandning i den elektromagnetiska miljén som anges nedan. Klienten
eller anvandaren av CrystalView™-pumpen ska se till att den anvands i en s&dan elektromagnetisk miljo.

Grundlaggande EMC-
fenomen/standard
eller testmetod

Testnivaer

Overensstimmelseniva

Typ av port

Elektrostatiska urladdningar
(ESD)/IEC 61000-4-2

+ 8 kV > kontakt

+2kV, £4KkV, + 6 kV,
+ 8 kV, £ 15 kV > |uft

Indirekt + 8 kV (vertikal)
Indirekt + 8 kV (horisontell)
Direkt + 8 KV

Luft £ 2 kV

Luft £ 4 kV

Luft £ 8 kV

Luft + 15 kV

- Kapslingsport

- Patientkopplingsport

- Ingangs-/
utgangssignalportar

Utstrélad RF
elektromagnetiska falt/
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz - 2,7 GHz

80 % AM vid 1 kHz

80 MHz - 1 GHz - 3V/m
(80 % AM, 1 kHz) pa 4 sidor
i vertikal och horisontell
polaritet

1GHz-2.7 GHz > 3V/m
(80 % AM, 1 kHz) pa 4 sidor
i vertikal och horisontell
polaritet

- Kapslingsport

Narhetsfalt som

utstralas av tradlosa RF-
kommunikationsenheter/IEC
61000-4-3

9V/m

704 MHz - 787 MHz
och 5,1 GHz - 5,8 GHz
PM ext. 217 Hz

27 V/m
380 MHz - 390 MHz
PM ext. 18 Hz

28 V/m

430 MHz - 470 MHz
FM-awvikelse +5 kHz
sinus. 1 kHz

28 V/m
860 MHz - 960 MHz
PM ext. 18 Hz

28 V/m

1,7 GHz - 1,99 GHz och
2,4 GHz - 2,57 GHz

PM ext. 217 Hz

9V/m

710 MHz, 745 MHz, 780
MHz och

5,24 GHz, 5,5 GHz, 5,785
GHz

27 V/m
385 MHz

28 V/m
450 MHz

28 V/m
810 MHz, 870 MHz, 930
MHz

28 V/m

1,72 GHz, 1,845 GHz, 1,97
GHz och

2,45 GHz

- Kapslingsport

Spanningsdkning mellan fas
och neutral/IEC 61000-4-5

+0,5kV, £1kV

Nataggregat med avfasning
av 0°, 90°, 180°, 270°

+ 0,5 kV (niva 2)

+ 1KV (niva 3)

- AC ingangsport
- DC ingéngsport
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Elektromagnetisk immunitet — Kapslingsport, AC-ingangsport, DC-ingangsport,
patientkopplingsport och ingdngs-/utgangssignalportar
Professionell hilso- och sjukvardsmiljo

CrystalView™-pumpen &r konstruerad for anvandning i den elektromagnetiska miljiéon som anges nedan. Klienten
eller anvandaren av CrystalView™-pumpen ska se till att den anvands i en sédan elektromagnetisk milj¢.

Grundlaggande EMC-
fenomen/standard
eller testmetod

Testnivaer

Overensstammelseniva

Typ av port

Spanningsdkning mellan fas
och jord och sedan mellan
neutral och jord/IEC
61000-4-5

+0,5kV, £ 1kV, £2kV

Nataggregat med avfasning
av 0°, 90°, 180°, 270°
+0,5kV (niva 1)

+ 1 kV (niva 2)

+ 2 kV (niva 3)

- AC ingangsport

- DC ingangsport

- Ingéngs-/
utgangssignalportar

Genomférda stérningar
inducerad av RF-falt/
IEC 61000-4-6

3V

0,15 MHz - 80 MHz

6 Vi ISM-band och band

mellan 0,15 MHz och
80 MHz

80 % AM vid 1 kHz

Nataggregat 230 Vac/50 Hz
Pedalkabel (Pedalsida)
Pedalkabel (Pumpsida)

3V pé bandet mellan
0,15 MHz och 80 MHz

6 V pé frekvensband:
6,765 MHz - 6,795 MHz;
13,553 MHz - 13,567 MHz;
26,957 MHz - 27,283 MHz;
40,66 MHz - 40,70 MHz.

- AC ingangsport

- DC ingangsport

- Ingéngs-/
utgéngssignalportar

- Patientkopplingsport

Magnetfélt vid den angivna
industrifrekvensen/IEC
61000-4-8

30 A/m

50 Hz eller 60 Hz

Ej tillampligt
Inga magnetiskt kansliga
komponenter eller kretsar

- Kapslingsport

Spénningsdéampningar/
IEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 cykler
Vid 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° och
315°

0 % UT; 1 enfascykel:
vid 0°

70 % UT; 25/30
enfascykel: vid 0°

Nétaggregat pé:

-0 % UT (0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° och 315°)
under 10 ms

- 0 % UT (0°) under 20 ms

- 70 % UT (0°) for 500 ms

- AC ingéngsport

Spéanningsavbrott/IEC
61000-4-11

0 % UT; 250/300 cykel

Néataggregat vid 0 % UT (0°)
i 5 sek.

- AC ingéngsport

Overgéende elektriska
stérningar genom
ledning endast langs
matningsledningar/
ISO 7637-2

Ej tillampligt

Ej tillampligt

- DC ingéngsport
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Elektromagnetiska utslapp
Professionell hdlso- och sjukvardsmiljo

CrystalView™-pumpen &r konstruerad for anvandning i den elektromagnetiska miljon som anges nedan. Klienten
eller anvandaren av CrystalView™-pumpen ska se till att den anvands i en sédan elektromagnetisk miljo.

Fenomen Grundldggande standard Overensstammelseniva
Genomfoérda utslapp och utstralad | CISPR 11 Genomférda utslapp
RF - Strémforsérining 230Vac/50Hz
(fas och neutral mellan 150 kHz
och 30 MHz)

Radierade utslapp RF (vertikala
och horisontella polariteter;
frekvens mellan 30 MHz och 6
GHz)

- Framsida

Grupp 1
Klass B

Harmonisk distorsion IEC 61000-3-2 Nataggregat

Klass A

Spanningsfluktuationer och IEC 61000-3-3 Nataggregat
flimmer
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