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1. Yleiset tiedot

1.1. KAYTTOTARKOITUS

IC-Flow™-kuvantamisjarjestelmaa kaytetdan fluoresenssikuvien ottamiseen ja visualisointiin eri indikaatioissa, kuten:
e verenkierron visuaalinen arviointi
e imunesteen virtauksen visuaalinen arviointi
e elinsiirrot
e korjaava mikrokirurgia
e maksan ja sappiteiden visuaalinen arviointi (maksakasvaimet ja etapesakkeet)
e sappiteiden visualisointi maksa- ja sappileikkauksen aikana.
IC-Flow™-kuvantamisjarjestelmaa kaytetdaan lisamenetelmana ICG:n fluoresenssikuvien katseluun.

IC-Flow™-kuvantamisjarjestelma on tarkoitettu vahintaan kuukauden ikdisten lapsipotilaiden ja aikuispotilaiden lahes lahi-
infrapuna-alueen fluoresenssikuvaukseen.

IC-Flow™-kuvantamisjarjestelma on tarkoitettu kirurgien/laakareiden tai koulutettujen terveydenhuollon ammattilaisten
kayttoon laakarin vastaanotolla tai sairaalassa.

1.2. KAYTTO

IC-Flow™-kuvantamisjarjestelma (josta kaytetdan jatkossa nimea |C-Flow) helpottaa fluoresoivan ICG:n jakautumisen ja
voimakkuuden visualisointia.

IC-Flow-jarjestelmdssa on ladketieteellinen lahi-infrapuna- eli NIR-kamera, joka lahettda valoa (noin 780 nm) ICG-molekyylien
virittamista ja ICG:n fluoresenssin (noin 830 nm) tarkastelemista varten. Saadut fluoresoivat kuvatiedot nakyvat ohjaimessa ja/
tai jarjestelmaan liitetylld naytolla.

Kuvat otetaan ja videot nauhoitetaan kamerassa olevilla painikkeilla ja ohjaimen kuvakkeilla. NIR-valonlahteen valaistusta
(viritysvalo) ja kameran herkkyytta voidaan sadtda myos joko kameran tai ohjaimen ohjauksella. Kuvat tallennetaan ohjaimeen,
mutta ne voidaan helposti siirtaa USB-muistilaitteelle, pilvipalveluun tai ulkoiselle massamuistilaitteelle.

1.3. TURVALLISUUSOHJEET

lukematta jattaminen voi aiheuttaa hengenvaaran seka vaurioittaa koneita ja rakennuksia. Sailyta nama

/_\ HUOMIO: Lue nama kayttoohjeet huolellisesti ennen IC-Flow-laitteen kayttod. Ndiden kdyttoohjeiden
kayttoohjeet mychempaa kayttoa varten.

A Varoitukset

EU-saadosten vaatimusten mukaisesti taman laitteen saa ostaa vain laakari tai laakarin puolesta toimiva henkilo.
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1. Yleiset tiedot

Laitteen vaihto

Muutosten tekeminen laitteeseen on kielletty. IC-Flow-laitetta ei saa muuttaa ilman valmistajan lupaa. Jos laitetta
muutetaan, on suoritettava asianmukaiset tarkastukset ja testit, joilla varmistetaan laitteen turvallinen kdytto.

Kaytto

Sahkoiskun vaaran valttamiseksi taman laitteen saa kytkea vain sahkoverkkoon, jossa on suojamaadoitusjohdin.

Optinen sateily

Sateileva valo (optinen sateily) tayttaa turvallisuusvaatimukset, mutta seka ladketieteellisen henkiléston etta potilaan on
silmaaltistuksen minimoimiseksi valtettava suoraan valonlahteeseen katsomista. Valta kameran pitamista potilaan silmien
edessa. Sammuta kamera tai aseta se valmiustilaan, kun sita ei kayteta.

Steriiliys ja potilasturvallisuus

IC-Flow-jarjestelmaa ei ole suunniteltu kaytettavaksi suorassa kosketuksessa potilaan kanssa. Jos kameraa kdytetdaan potilaan
lahella steriililla alueella, se on peitettava steriililla liinalla. Kameraa ei saa tuoda kosketuksiin potilaan kanssa.

Sahkoturvallisuus

IC-Flow-laitteen saa kytkea vain mukana toimitettuun virtalahteeseen (osanro: ATM065T-P120 kohta 2). Mika tahansa muu
virtalahde voi vaurioittaa IC-Flow-jarjestelmaa ja aiheuttaa sahkdiskun tai tulipalon.

IC-Flow-jarjestelmaa ei ole testattu yhdessa korkeataajuisten kirurgisten valineiden (esimerkiksi sahkdpoltto) kanssa, eika sita
saa kayttaa tallaisten valineiden kanssa.

Pistokkeeseen ei saa koskea marin kasin. Se voi aiheuttaa sahkdiskun. Veda aina pistokkeesta alaka koskaan kaapelista, kun
irrotat pistoketta. Kaapelista vetaminen voi vaurioittaa sita ja aiheuttaa sahkoiskun tai tulipalon.

Valta mekaanisia iskuja

Jos IC-Flow on silmin ndhden vaurioitunut, lopeta sen kaytto ja palauta se Diagnostic Green -jalleenmyyjdlle tarkastettavaksi.

IC-Flow-jdrjestelmdn ymparisto- ja sdilytysolosuhteet

IC-Flow-jdrjestelmaa ei ole suunniteltu kaytettavaksi erittdin happipitoisessa ymparistossa.

& Huomiot

Sahkoturvallisuus

Irrota virtalahde pistorasiasta, jos IC-Flow-jarjestelmaa ei kayteta pitkadn aikaan. Sammuta IC-Flow aina ennen kaapelien
kytkemista tai irrottamista. Ald koskaan kosketa IC-Flow-jarjestelmin ja potilaan pistokeliittimid samaan aikaan, koska se voi
aiheuttaa vaarallisia purkausvirtoja.

Sahkdmagneettinen yhteensopivuus

Tata tuotetta tulee kayttda kohdassa 3 annettujen ohjeiden mukaisesti, jotta voidaan minimoida riskit, jotka liittyvat taman
tuotteen sahkdmagneettiseen yhteensopivuuteen muiden tuotteiden kanssa. Laite ei sovellu magneettiresonanssiin, eika se
sovellu kaytettavaksi asuintiloissa tai kotitiloissa.

Kaapelit

Al3 kuormita kaapeleita tai aseta niiden paille raskaita esineitd. Se voi vaurioittaa kaapeleita ja aiheuttaa sihkdiskun tai
tulipalon.

Kun kasittelet IC-Flow-jarjestelmda, varmista, ettei kaapeleita jaa kulkuvaylille tai alueille, joissa ne voivat aiheuttaa
kompastumisen ja loukkaantumisen tai vaurioitua.
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1. Yleiset tiedot

Jos poikkeavuuksia ilmenee

Jos kuva katoaa akillisesti tai IC-Flow-laitteesta lahtee tavallisesta poikkeavaa danta, hajua tai savua, sammuta laite
valittomasti. Irrota pistoke pistorasiasta ja ota yhteys Diagnostic Green -jalleenmyyjaan.

IC-Flow-laitetta ei saa koskaan yrittaa korjata itse, koska siina ei ole kayttajan huollettavissa olevia osia. Kaikki yritykset
korjata IC-Flow-laitetta mitatoivat takuun.

Ei saa avata

IC-Flow-jarjestelmaa ei saa missaan vaiheessa yrita purkaa tai muokata. Se voi vaurioittaa IC-Flow-jarjestelmaa tai johtaa jopa
loukkaantumiseen. Ulkoisia komponentteja saa kayttaa vain naissa kayttoohjeissa kuvatulla tavalla.

Vieraat esineet

Syttyvat nesteet, metalliesineet, muut nesteet ja muut vieraat esineet tai aineet voivat vaurioittaa IC-Flow-laitetta ja
aiheuttaa sahkoiskun tai tulipalon.

Vilta mekaanisia iskuja

Kameran etupuoli on erityisen herkka mekaanisille iskuille.

@ Huomautukset

Kameran kaapeli

Tarkista kaapeli ennen jokaista kayttokertaa ja aina kayton jalkeen.
Varmista, ettei kaapelissa ole halkeamia tai teravia mutkia.

Varmista, etta pistoliittimet eivat ole taipuneet tai muutoin vadntyneet.

Varmista, ettei jarjestelmassa ndy merkkeja kaapeliliitantojen vikaantumisesta (esimerkiksi ndaytdlla valkkyvat kuvat).

Valta mekaanisia iskuja

Al4 altista IC-Flow-jarjestelméai koville mekaanisille iskuille esimerkiksi pudottamalla sité. Jos laite on pudonnut, tarkista se
huolellisesti ennen kayttoa.

Valta sdahkostaattisia purkauksia

Varo, ettet vaurioita IC-Flow-jarjestelman osia sahkostaattisella purkauksella. Valta suoraa ja epasuoraa kosketusta IC-Flow-
jarjestelman metalliosien, verhojen, mattojen tai muiden sellaisten synteettisten materiaalien valill3, jotka ovat alttiita
sahkostaattisen varauksen muodostumiselle.

Sahkémagneettinen yhteensopivuus

Taman laitteen padastoominaisuuksien ansiosta se soveltuu kaytettavaksi teollisuusalueilla ja sairaaloissa (CISPR 11, luokka
A).

Jos laitetta kaytetdan asuinymparistossa (jossa tavallisesti vaaditaan CISPR 11 -luokkaa B), tama laite ei ehka tarjoa riittavaa
suojaa radiotaajuusviestintapalveluille. Kayttdja voi joutua ryhtymadan lieventdviin toimenpiteisiin, kuten siirtdmaan tai
suuntaamaan laitteita uudelleen. Sdhkomagneettisia hdiridita koskevat erityiset varotoimet eivat ole tarpeen perusturvalli-
suuden ja teknisten eritelmien sdilyttamiseksi odotettavissa olevan kayttdian ajan.
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1. Yleiset tiedot

IC-Flow-jarjestelmaa ei saa altistaa voimakkaille magneettisille tai sahkomagneettisille kentille. IC-Flow-jarjestelmaa ei
sahkomagneettisen yhteensopivuuden haittavaikutusten estamiseksi saa pinota tai asettaa sahkdmagneettista energiaa
lahettdvien laitteiden lahelle.

Valta tarinaa.
Laitetta ei saa paastaa kosketuksiin voimakkaasti syovyttavien kaasujen (kuten kloori- tai fluorikaasujen) kanssa.
Jarjestelma on suojattava polylta ja liialliselta kosteudelta.

Suurikontrastisen kuvan saamiseksi tarvitaan infrapunavaloa sisaltavaa lisavaloa, jotta myos kehon dariviivat nakyvat
kuvassa. Pelkastaan LED-valoihin perustuvat ympariston keinovalonlahteet eivat riita.

Lampotilan vaihtelut

Valta suuria lampotilan vaihteluita. Jos IC-Flow tuodaan kylmasta huoneesta (esimerkiksi leikkaussalista) lampimaan
huoneeseen, kameran ikkuna voi huurtua, mika voi saada kuvan sumenemaan tai aiheuttaa kuvavirheita. Odota kuvan
kirkastumista ennen laitteen kayttamista.

Puhdistus/desinfiointi
Noudata puhdistus- ja desinfiointiohjeita (katso kohta 4.1).

|IC-Flow-laitetta ei voi steriloida.

Korjaus/huolto

IC-Flow-laitetta ei tarvitse huoltaa eika kalibroida, koska laitteessa ei ole kayttajan huollettavissa olevia osia. Suorita
laitteelle silmamaarainen tarkastus saanndllisin valiajoin (katso kohta 4.2). Jos laitteessa ilmenee vika, katso vianmaarity-
sohjeet luvusta 4.3.

Voit tarvittaessa ottaa yhteytta Diagnostic Green -jalleenmyyjaan.

Nayton liittaminen

Kytke vain ndytté MEDDP-722-G1-A1-0010 tai kdyta HDMI-kaapelia, jossa on ladkinnalliseen kayttoon hyvaksytty
HDMI-erotin, kun kytket minka tahansa muun standardin EN 60601-1 mukaisen ulkoisen nayton!

Kaikki, jotka kytkevat muita laitteita taman laitteen videosignaalituloon tai -lahtoon, kokoavat ladkinnallisiin tarkoituksiin
kaytettavan jarjestelman ja ovat siksi vastuussa ladkinnallisten tuotteiden jarjestelmadstandardin vaatimusten
noudattamisesta. Ladketieteellisten sahkojarjestelmien kokoaminen ja muutokset varsinaisen kayttoian aikana edellyttavat
EN 60601-1 -standardin vaatimusten mukaista arviointia.

Huomioi ulkoisen ndytdn sallitut kayttoolosuhteet, mukaan lukien kuljetus- ja varastointiolosuhteet. Ndiden on vastattava
IC-Flow-laitetta koskevia ehtoja.

Lue Verdye (ICG) -valmisteen pakkausseloste

Lue Verdye (ICG) -valmisteen pakkausselosteesta huolellisesti kayttOaiheita, vasta-aiheita ja haittavaikutuksia koskevat
tiedot.

Tallennetut kuvat ja videot

IC-Flow-jarjestelmaan tallennetut kuvat ja videot ovat vain havainnollistamistarkoituksiin. Lisatiedot, kuten potilastiedot jne.,
eivdt tallennu tahdn laitteeseen.

Ulkoiset laitteet
Al3 liitd IC-Flow-jarjestelmaan ulkoisia laitteita, joita ei ole mainittu niissa kiyttdohjeissa.

Laitteen kayttdja on vastuussa siitd, etta kokonaisjarjestelma tayttaa IEC 60601-1-standardin vaatimukset, kun siihen liitetaan
ulkoisia laitteita.

©2024 Diagnostic Green DWG-79021 Rev. 00 2024-07-18
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2. Valmistelut

2.1. PAKKAUKSEN SISALTO

Kun avaat pakkauksen, varmista, etta kaikki alla luetellut osat ovat mukana pakkauksessa. Jos sisaltd on vaara, riittamaton tai
milld tahansa tavalla vaurioitunut, ota yhteytta Diagnostic Green -jdlleenmyyjaan dlaka yrita kdyttaa jarjestelmaa.

2.1.1. IC-Flow-komponentit

Virtalahde, kaapeli, pistokkeellinen yleissovitin. 1 PC6301
(ATMO065T-P120, Adapter Technology Co.)

Ohjain 2 PC6302
Kameran kaapeli 3 PC6303
Kamera 4 PC6304
Jalusta 5 PC6305
Dokumentaatio: IC-Flow™-kuvantamisjarjestelman kayttdohjeet (tdma asiakirja)

N\

©2024 Diagnostic Green

IC-Flow-ohjain

1
2
3.
4
5

Virtalahde
Ohjain

Kameran kaapeli
Kamera

Jalusta
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2. Valmistelut

2.1.2. Sovitinpistokkeen valitseminen

IC-Flow-jarjestelmadssa on virtaldhde ja ylimaarainen yleissovitin. Kdyta maakohtaista pistoketta liv’'uttamalla se
yleissovittimeen. Pistokkeet vaihdetaan irrottamalla nykyinen pistoke sovittimesta ja liv'uttamalla tarvittava pistoke
sovittimeen.

HUOMIO: Al kdyté voimaa, kun vaihdat maakohtaisten pistokkeiden vélilld. Se voi aiheuttaa mekaanisia
vaurioita ja sahkovaaran.

VAROITUS: Kayta oikeita sovitinpistokkeita, kun kytket laitteen seindpistorasiaan. Kayta vain Diagnostic
Greenin toimittamaa sovitinta. Pistokkeen on sovittava pistorasiaan helposti. Ald kdyta voimaa, kun
kytket virtajohdon. Se voi aiheuttaa sahkdvaaran.

VAROITUS: Jos tahdn laitteeseen kytketaan muita kuin ladketieteelliseen kayttoon tarkoitettuja
komponentteja, seurauksena voi olla EMC- tai sahkdvauriot muille laitteille.

> B B

/N

-u- \ i/

[ |
. o
Q
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2. Valmistelut

2.1.3. IC-Flow-jarjestelmdn kokoaminen

Asenna pistokkeet niille tarkoitettuihin pistorasioihin alla esitetylla tavalla. Kdyttaaksesi laitetta liita pistoke virtaldhteen
liitantaan.

Ohjain (nakyma takaa)

Virtalahteen
kaapeli

Kamera

Kameran
kaapeli

Punainen

piste Burglingn Tyonna pyalletty
pynaisen piste punaisen hollilii siﬁééi.n“
pisteen pisteen ja kdanna sita
kohdalle kohdalle myotapaivaan.

@ Huomautukset
» Varmista, etta kameran kaapelipistokkeet on tyonnetty kameraan ja ohjaimeen kokonaan. Pistokkeita ei saa vaantaa.
e Kytke virtajohto ohjaimeen ja kierra pyallettya holkkia myotapaivaan.

¢ Kiinnita jalusta ohjaimeen.
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2. Valmistelut

2.1.4. Kiinnita ohjain jalustaan

Aseta ohjain kiinnittamista varten poydalle kuvapuoli alaspain siten, ettd taustapuoli on nakyvissd. Aseta jalusta taustalevylle
ja saada se siten, etta ruuvien asettaminen on helpompaa. Kun olet valmis, ruuvaa jalusta kiinni ohjaimeen neljalla mukana

toimitetulla ruuvilla.

@ Huomautukset

e |C-Flow-laitetta saa kayttaa vain jalustaan asennettuna.

HUOMIO: IC-Flow-laitteen taustapuoli voi lammeta. IC-Flow-laitetta on suositeltavaa siirtaa ottamalla
kiinni jalustasta.

2.1.5 Tarvikkeet ja yhteensopivat tuotteet
Saatavilla on seuraavat IC-Flow-Llisavarusteet:
* |C-Flow-kameran suojus (Premier Guard, PV6241S)

IC-Flow on yhteensopiva injektoitavan ICG:n kanssa.

DWG-79021 Rev. 00 2024-07-18
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3. Kayttaminen

3.1. KAYTTO

A VAROITUS: Al3 sijoita laitteita niin, ettd IC-Flow-laitteen irrotus on vaikeaa.

lupaa. Jos tata laitetta muutetaan, on suoritettava asianmukaiset tarkastukset ja testit, jotta

fz VAROITUS: Niiden laitteiden muuttaminen ei ole sallittua. Ald muuta tita laitetta ilman valmistajan
varmistetaan laitteen jatkuva turvallinen kaytto.

IC-Flow-laitteen ja muiden HF-sateilya lahettavien laitteiden valilld, silld muutoin seurauksena voi olla

A HUOMIO: Magneetti- ja sahkokentat voivat vaikuttaa laitteen toimintaan. Sdilyta turvallinen etdisyys
toimintahairioita.

@ Huomautukset

Kytke vain naytto MEDDP-722-G1-A1-0010 tai kdyta HDMI-kaapelia, jossa on ladkinnalliseen kayttoon hyvaksytty HDMI-erotin,
kun kytket minka tahansa muun standardin EN 60601-1 mukaisen ulkoisen nayton!

3.1.1. Kytkeminen paalle

Kytke ohjain pdalle pitamalla padvirtapainiketta
painettuna kolmen sekunnin ajan. Paneelin
painikkeet palavat vihreing, ja valmiustilanakyma
. % ©=9r--Virta avautuu ndyttoon (noin 45 sekuntia).

_- Potilastunnus

Valitse potilastunnus, syota tarvittavat
tiedot, viimeistele tietojen syotto ja sulje
-- Aloita nappdimisto (kirjaimet ja numerot sallittu).

Siirry aloitusnakymaan valitsemalla
valmiustilanakymasta Aloita.
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3. Kayttaminen

3.1.2. Esiasetusten tarkastelu/sdato

_. Esiasetukset (1-4) Valitse esiasetuspainikkeet, niin ndet niihin
liittyvat valaistus- ja herkkyysasetukset.

Valaistuksen +/-

SRR < - - - - s3iitad NIR-valon o S3ada asetuksia painamalla - tai +.
(fluoresenssin) tasoa. Voit tehda yhden prosentin saadon
yhdella napautuksella tai viiden
* Herkkyyden +/- sdatdd prosentin saadon pitamalla kohtaa
kuvan kirkkaustasoa. painettuna.

* Tallenna asetus pitamalla valittua
esiasetusta painettuna kahden
sekunnin ajan.

2024-02-07 10:30

Asetuksia voi myos sadtda kamerassa.

Vahemman valoa - vahentaa fluoresenssin voimakkuutta
Enemman valoa - lisaa fluoresenssin voimakkuutta

Pienempi herkkyys - vahentda kameran kuvan yleista kirkkautta

Suurempi herkkyys - lisda kameran kuvan yleista kirkkautta

Kuvan ottaminen

oo HOR R

Videon kaynnistys/pysaytys

3.1.3. ICG:n (Verdye) annostelu

Kun ICG-injektio on annettu, lahi-infrapuna- eli NIR-valo kohdistetaan tarkasteltaviin kudoksiin/elimiin. ICG sateilee
fluoresenssia, jonka kamera havaitsee. Kuvat nakyvat ohjaimessa.

3.1.4. Kuvan ottaminen tai videon nauhoittaminen

Pida kameraa Sdada asetuksia,

15-20 cm:n jotta kuvan
korkeudella kontrastista
tarkasteltavan tulee hyva.
kudoksen/elimen

ylapuolella.
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3. Kayttaminen

3.1.5. Kuvan ottaminen tai videon nauhoittaminen

¢ Ota kuva valitsemalla kuvan kuvake.

« Valitse videokuvake, kun haluat aloittaa
nauhoituksen, ja pysdyta nauhoitus

valitsemalla videokuvake uudelleen.
2024-02-07 10:30

---= Vierityspalkki

e Valitse siirto tai kytke kamera pois paalta.

2024-02-29 13:54

Valitse kuva/video (katso kaikki vaihtoehdot
kayttamalla vierityspalkkia).

Voit palata siirtonakymaan seuraavasti:

patiZ patlZ
BRIy SR L3102 AT e Sulje kuva/video (oikeassa alakulmassa) tai
valitse siirto.

3.1.7. Tietojen suodatus

Kuvake Naytto Toiminto

Useiden Jarjestaa useita otettuja kuvia
tietojen tai nauhoitettuja videoita
nakyma potilastunnuksen mukaan.
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Kuvake

Toiminto

Yksittdisten
tietojen
nakyma

Sallii kuvien/videoiden
tarkastelun yksittaisella
potilastunnuksella.”

* Nayttad automaattisesti viimeiset potilastunnuksen kuvat/videot (kun IC-Flow oli viimeksi paalla)

3.1.8. Tietojen siirto (USB)

Aseta USB paikoilleen (ohjainportti alapuolella).

Valitse siirto tai kytke kamera pois paalta.

Pida kuvaa/videota painettuna kahden sekunnin ajan (vihrea aariviiva tulee nakyviin).

Huomaa: Kaikki kuvat voidaan siirtaa valitsemalla kuva- tai
videokuvakkeen vieressa oleva valintaruutu.

Valitse JPEG/MPEG- tai DICOM-painike.

Vaihtoehdot:

(i) Siirra kuva/video ja poista se IC-Flow-jarjestelmdsta valitsemalla pieni
ympyra kansion vieresta.

TAI

(ii) Kopioi kuva/video valitsemalla pieni ympyra kopiointikansion vieresta.

Valitse USB-painike.

Odota, etta etenemispalkki muuttuu kokonaan vihredksi. Se osoittaa, etta siirto on valmis, mika vahvistetaan aanimerkilla.
Kuvat/videot tallennetaan USB-muistitikun IC-Flow-kansioon.

IC-Flow-kansiossa kuvat/videot tallennetaan potilastunnuskansioihin. Kansioiden nimi koostuu ensin yksilollisesta
potilastunnuksesta ja sen jalkeen aikaleimasta seuraavassa muodossa:

potilastunnus_VVVVKKPP_TTMMSS.

Jos kullekin potilaalle on tallennettu useita kuvia/videoita, potilastunnuskansion nimessa kaytetaan ensimmaisen kuvan/
videon aikaleimaa.
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3.1.9. Tietojen siirtaminen pilvipalveluun

@ Huomautukset

Wi-Fi-verkkoon integroimiseksi vaadittavat ominaisuudet on esitetty teknisia tietoja koskevassa osassa.

A HUOMIO: Laitteen liittaminen pilvipalveluun tiedonsiirtoa varten luo kahden solmun IT-verkon.
Kayttdjan IT-verkkoon tekemat muutokset voivat aiheuttaa riskeja ja vaatia kayttajalta lisaanalyyseja.
IT-verkkoon tehdaan muun muassa seuraavia muutoksia:
e |T-verkon kokoonpanon muutokset
e lisalaitteiden liittaminen IT-verkkoon

e IT-verkkoon liitettyjen laitteiden paivittaminen ja IT-verkkoon liitettyjen laitteiden paivitys.

A HUOMIO: Kayttdja on vastuussa tietoturvasta ja riskien arvioinnista, jos IT-verkkoon tehdaan muutoksia.

Yhteyden muodostaminen Wi-Fi-verkkoon (alkumaaritys)

« Valitse aloitusnakymasta Wi-Fi. ".;3"’
* Valitse Wi-Fi-palveluntarjoaja. /f:
* Syotd Wi-Fi-verkon salasana ndppaimistolla ja valitse sitten Hyvaksy. B

¢ Kun yhteys on muodostettu, Wi-Fi-symboli muuttuu vihreaksi.

e Palaa aloitus- tai siirtonakymaan sulkemalla nakyma.

e Wi-Fi-painike muuttuu vihredksi, kun Wi-Fi-yhteys on muodostettu.

Yhteyden muodostaminen pilvipalveluun (alkumaaritys)

¢ Valitse aloitusnakymasta Pilvi.

B 80D

e Valitse Lisaa pilvipalvelu.

®
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e Valitse pilvipalvelun palveluntarjoaja.

e Luo kayttajatunnus nappaimistolla ja valitse sitten Hyvaksy.

Huomaa: Kayttajatunnus vaaditaan, kun laitteella on useita kayttajida. Tama auttaa
varmistamaan, etta kaikkien kayttajien tiedot pysyvat suojattuina.

o

¢ Kirjaudu valittuun palveluun.

B5 Microsoft
Huomaa: kun kirjautuminen onnistuu, ndytolla nakyy siita viesti, minka jalkeen Sign in
ndyttéon avautuu ndppdimisto. Eanal, phari, o Skype
¢ Luo salasana kayttajan tilille.
Tarkeaa! Jos salasanaa ei sydtetad tassa vaiheessa, muut IC-Flow-kayttdjat voivat
Llahettaa tilille kuvia/videoita.
e Seuraavassa nakymadssa naytetdan yksilollinen kayttajatunnus vihrean _
q = A q test_onedrive
palvelukuvakkeen vieressd, joka osoittaa yhteyden olevan muodostettu.

* Palaa aloitus- tai siirtonakymaan sulkemalla nakyma.

e Pilvi- ja Wi-Fi-kuvakkeet muuttuvat vihreiksi. . .
¢ Huomaa: Kun haluat kirjautua takaisin pilvipalveluun, valitse aloitusnakymasta .

pilvikuvake, valitse kayttajatunnus, kirjoita salasana ja sulje nakyma.

e Valitse siirtonakyma tai sammuta kamera.

e Pida kuvaa/videota painettuna kahden sekunnin ajan (vihrea aariviiva tulee nakyviin).

Huomaa: kaikki kuvat voidaan siirtaa valitsemalla kuva- tai
videokuvakkeen vieressa oleva valintaruutu.

e Valitse JPEG/MPEG/DICOM.

Vaihtoehdot:

e Siirra kuva/video ja poista se IC-Flow-jarjestelmasta valitsemalla pieni ympyra kansion vieresta.
TAI

e Kopioi kuva/video valitsemalla pieni ympyra kopiointikansion vieresta.
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¢ Valitse IC-Flow-kayttadjatunnuksen pilvipainike.

¢ Odota, etta etenemispalkki muuttuu kokonaan vihredksi. Se osoittaa, etta siirto on valmis, mika vahvistetaan aanimerkilla.

Kuvat/videot tallennetaan pilvipalvelun IC-Flow-kansioon.

IC-Flow-kansiossa kuvat/videot tallennetaan potilastunnuskansioihin. Kansioiden nimi koostuu ensin yksildllisesta
potilastunnuksesta ja sen jalkeen aikaleimasta seuraavassa muodossa:

potilastunnus_VVVVKKPP_TTMMSS.

Jos kullekin potilaalle on tallennettu useita kuvia/videoita, potilastunnuskansion nimessa kaytetaan ensimmaisen kuvan/
videon aikaleimaa.

«  Kun haluat kirjautua ulos pilvipalvelusta, valitse vihres .
pilvipainike aloitusnakymasta ja poista sitten valinta painamalla
yksilollisen IC-Flow-kayttajatunnuksen vieresta vihreaa

test_google
pilvipalvelun yhteyspainiketta. S

¢ Aloitusnakyman pilvipainike ei ndy enaa vihreana, mika osoittaa, etta yhteys on .
katkaistu.

3.1.10. Kuvan/videoiden poistaminen

e Valitse siirtonakyma tai sammuta kamera.

e Pida kuvaa/videota painettuna kahden sekunnin ajan (vihrea aariviiva tulee nakyviin).
Huomaa: Kaikki kuvat/videot voidaan poistaa valitsemalla kuva-/videokuvake.

e Valitse Poista ja vahvista poisto valitsemalla se uudelleen.
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3.1.11. Valmiustila / kameran sammuttaminen

Kun kameraa ei kayteta, sammuta se painamalla virtapainiketta. Vaihtoehtoisesti voit ottaa kayttoon valmiustilan painamalla
aloitusnakyman valmiustilapainiketta. (Kameran lampétila voi ylittda 30 minuutin kuluttua 43 °C.)

- -- Kamera paalle /
pois paalta

- == Valmiustila

2024-02-29 13:56 -;'2] samnz

Aloitusnakyma Valmiustilanakyma

3.1.12. Sammuttaminen

Pida virtapainiketta painettuna kolmen sekunnin ajan ja vahvista sammuttaminen valitsemalla sitten sammutus.

3.1.13. IC-Flow-jarjestelman purkaminen

1) 2) 3)

Kun IC-Flow on Irrota verkkokaapeli Jos haluat irrottaa kamerakaapelin
sammutettu, irrota R IC-Flow'sta loysaamalla —> ohjaimesta ja kamerasta, pida
virtalahteen pistoke mutteri ja irrota sitten pistokkeesta kiinni uritetusta kohdasta
pistorasiasta. verkkopistoke. ja veda pistoke irti laitteesta.
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3.1.14. Kuvakkeet

Kuvake Kuvaus Toiminto
(_I) Valmiustila Valmiustilanakyma
Sammuttaa kameran
Siirto Otettujen kuvien ja nauhoitettujen

videoiden katselu, siirto tai poisto

Potilastunnus

Potilastunnuksen luonti

Pilvi Yhteys pilvipalvelimeen

Wi-Fi Wi-Fi-yhteys

IC-Flow-muisti IC-Flow - % muistista kaytetty
Video Nauhoittaa videon

Kuva Ottaa kuvan

Kamera Kamera paalle / pois paalta

Valaistuksen saato

Fluoresenssin lisdaaminen/
vahentaminen

Herkkyyden saato

Kameran kirkkauden lisaaminen/
vahentaminen

Useiden tietojen suodatus

Jarjestaa useita otettuja kuvia
tai nauhoitettuja videoita
potilastunnuksen mukaan.

Yksittdisen tiedon suodatus

Sallii kuvien/videoiden yksilollisen
tarkastelun.

©2024 Diagnostic Green

Esiasetukset

Esiasetetut (1-4) valaistus- ja
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3.2. NAYTON LAAJENTAMINEN KOKO NAYTOKSI

Voit laajentaa kuvia/videoita koko nayton kokoisiksi valitsemalla laajennuskuvakkeen ja palauttaa ne normaalin kokoisiksi
valitsemalla pienennyskuvakkeen.

Kuvia/videoita voidaan tarkastella tavallisissa tai laajennetuissa nakymissa eteen- ja taaksepain osoittavilla nuolindppdimilla.

Laajenna
1

Valintaruutu

Edellinen

2024-02-29 13:57

Kuvat/videot voidaan valita siirrettaviksi USB-laitteelle tai pilvipalveluun tai poistettaviksi tarkastelun aikana:

e Tavallisessa nayttokoossa jokainen kuva/video voidaan valita siirrettavaksi USB-muistilaitteeseen tai pilvipalveluun
tai poistettavaksi. Valitse kuva/video valitsemalla pieni valintaruutu tiedoston vasemmasta ylakulmasta. Kun kaikki
tarvittavat kuvat/videot on valittu, palaa siirtonakymaan painamalla siirtokuvaketta. Kaikki valitut kuvat/videot
korostetaan vihreing, ja ne voidaan siirtaa USB-muistilaitteelle osassa 3 kuvatulla tavalla. Kuvat/videot voidaan
poistaa myds painamalla Poista-kohtaa ja vahvistamalla poisto.

e Laajennetussa nayttokoossa jokainen kuva/video voidaan valita siirrettdvaksi USB-muistilaitteeseen tai pilvipalveluun.
Valitse kuva/video valitsemalla pieni valintaruutu tiedoston vasemmasta ylakulmasta. Palaa siirtonakymaan
valitsemalla siirtokuvake. Kaikki valitut kuvat/videot korostetaan vihreing, ja ne voidaan siirtada USB-muistilaitteelle
tai pilvipalveluun osassa 3 kuvatulla tavalla. Kuvat/videot voidaan poistaa myos painamalla Poista-kohtaa ja
vahvistamalla poisto.

Ohjaimen kuva voidaan laajentaa koko ndyton kokoiseksi. Kun kamera on paalla, paina laajennuspainiketta ohjaimen kuvan
oikeasta ylakulmasta. Kaikki osassa 3 mainitut kameran s3adot ovat kdytettavissa tassa ndkymassa. Kuvia voidaan ottaa ja
videoita voidaan nauhoittaa tassa nakymadssa aktivoimalla kamera-/videopainikkeet. Laajennettu naytto voidaan pienentaa
uudelleen kameran pysyessa paalla. Kun laajennettu naytto suljetaan, kamera kytkeytyy pois paalta ja naytto palaa
siirtonakymaan.

Huomaa: Laajennetussa ndytossa valintaruutu katoaa hetken kuluttua. Voit ndyttaa sen uudelleen koskettamalla ndyttoa, jos
kuva/video on valittava.
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3.3. KUVAN MAARITYS

Optimoi ympariston valo ennen kayttoa siten, etta kehon aariviivat nakyvat |C-Flow-jarjestelmassa. Ndin varmistetaan
ihanteellinen valaistus |ICG-fluoresenssikuvien visualisointiin/ottamiseen.

Jos huoneessa on ikkunat, sammuta huoneen valot ja sulje kaihtimet lahes kokonaan. Jos ulkona on aurinkoista, sulje
kaihtimet kokonaan. Jos huoneessa ei ole ikkunoita, varmista, ettd ympariston valo tulee epdsuorasta lahteestd. Sammuta
esimerkiksi kirurgisen lampun valo ja kytke paalle epdsuora huonevalaistus, kuten halogeenilamput.

Jos huoneen valaistuksessa ei ole riittavasti NIR-valoa, ICG-molekyylit eivat valttamatta fluoresoi. Varmista, ettda huoneen
valaistus sammutetaan kokonaan, ja kaanna paalle kytketyt kirurgiset valot poispdin potilaasta.

Huomaa: jos ympariston valaistus ei sisalla infrapunavaloa (loistelamppu tai LED), kudosten adriviivat nakyvat
heikommin.

VAROITUS: madritad ja tarkista kuvan laatu aina ennen kadyttoa virheellisten kuvatulkintojen valttamiseksi.

A VAROITUS: ota huomioon, etta suora auringonvalo saattaa estaa fluoresenssikuvan visualisoinnin.

3.3.1. Virheilmoitukset - tiedonsiirto

Export to USB failed. Vaihda USB-tikku. Sulje viesti ja aloita kopiointi uudelleen.

(et eE-ilule apeemmisiL) Varmista, ettd USB-muistitikku on alustettu kayttamaan FAT32-

tiedostojarjestelmaa.

Not enough USB storage. Replace the USB stick. Close the message and start the copying process
(USB-muisti ei riitd.) again.
Export to Cloud failed. Tarkista Wi-Fi-yhteys. Tarkista, etta kirjautumistiedot ovat ajan tasalla.

(Vienti pilveen epdonnistui.)
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3.3.2. Virheilmoitukset - toiminta

Camera head disconnected unexpectedly.
(Kameran runko irrotettiin odottamattomasti.)

Failed to delete file.
(Tiedoston poistaminen epdonnistui.)

Error operating camera.
(Virhe kameran kaytdssa.)

Cannot load camera driver.
(Kameran ajuria ei voida ladata.)

Out of memory. (Muisti loppunut.)

Failed to activate video encoder/decoder.
(Videoenkooderin/-dekooderin aktivointi
epaonnistui.)

Out of video encoder/decoder memory.
(Videoenkooderin/-dekooderin muisti
loppunut.)

Video encoder/decoder internal error.
(Videoenkooderin/dekooderin sisainen virhe.)

Failed to open file.
(Tiedoston avaaminen epdonnistui.)

Failed to read file.
(Tiedoston lukeminen epaonnistui.)

Failed to write file.
(Tiedoston kirjoittaminen epaonnistui.)

Failed to create file system directory.
(Tiedostojarjestelmahakemiston luominen
epaonnistui.)

Failed to save image.
(Kuvan tallentaminen epaonnistui.)

RClone error.
(RClone-virhe.)

Password error.
(Salasanavirhe.)

Certificate error
(Varmennevirhe)

Sammuta |IC-Flow.
Tarkista, ettd kameran kaapelipistoke on kytketty kameraan ja ohjaimeen.
Tarkista kameran kaapeli vaurioiden varalta.

Kaynnista jarjestelma uudelleen.
Ota yhteytta asiakaspalveluun, jos jarjestelman uudelleenkaynnistys ei auta.

Yhdista kamera uudelleen.
Ota yhteytta asiakaspalveluun, jos kameran uudelleen kytkeminen ei auta.

Kaynnista jarjestelma uudelleen.
Ota yhteytta asiakaspalveluun, jos jarjestelman uudelleenkaynnistys ei auta.

Vapauta muistia poistamalla kuvia/videoita.

Kaynnista jarjestelma uudelleen.
Ota yhteyttd asiakaspalveluun, jos jarjestelman uudelleenkdynnistys ei auta.

Kaynnista jarjestelma uudelleen.
Ota yhteytta asiakaspalveluun, jos jarjestelman uudelleenkaynnistys ei auta.

Kaynnista jarjestelma uudelleen.
Ota yhteytta asiakaspalveluun, jos jarjestelman uudelleenkaynnistys ei auta.

Kaynnista jarjestelma uudelleen.

Ota yhteytta asiakaspalveluun, jos jarjestelman uudelleenkaynnistys ei auta.

Kaynnista jarjestelma uudelleen.
Ota yhteyttd asiakaspalveluun, jos jarjestelman uudelleenkdynnistys ei auta.

Kaynnista jarjestelma uudelleen.
Varmista, etta tallennustilaa on vapaana.

Ota yhteytta asiakaspalveluun, jos jarjestelman uudelleenkaynnistys ei auta.

Kaynnista jarjestelma uudelleen.
Ota yhteyttd asiakaspalveluun, jos jarjestelman uudelleenkdynnistys ei auta.

Kaynnista jarjestelma uudelleen.
Ota yhteytta asiakaspalveluun, jos jarjestelman uudelleenkaynnistys ei auta.

Tarkista, etta kirjautumistiedot ovat ajan tasalla.
Ota yhteytta asiakaspalveluun, jos ongelma ei ratkea.

Varmista, etta syotat oikean salasanan.
Ota yhteytta asiakaspalveluun, jos salasanan sy6ttaminen uudelleen ei auta.

Kaynnista jarjestelma uudelleen.
Ota yhteytta asiakaspalveluun, jos jarjestelman uudelleenkaynnistys ei auta.
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3.4. LISAASETUKSET

3.4.1. Paivamaaran asettaminen

Valitse paivamaara (jos nakyvissa) kosketusnaytolla.
Numerosyottokentta avautuu automaattisesti maaritysta varten muodossa vuosi — kuukausi — paiva.

Sulje syottokenttd paivamaadran asettamisen jalkeen. Asetettu pdivamaara tallennetaan automaattisesti.

3.4.2. Kellonajan asettaminen

Valitse kellonaika (jos nakyvissa) kosketusnaytolla.
Numerosyottokentta avautuu automaattisesti maaritysta varten 24 tunnin muodossa.
Sulje syottokentta kellonajan asettamisen jalkeen. Asetettu kellonaika tallennetaan automaattisesti.

Tarkista ja paivita kellonaika saanndllisesti. Pdivita aika tarvittaessa manuaalisesti kesdaikaan.

3.4.3. Nayton kirkkauden asettaminen

Lisaa tai vahenna IC-Flow-kuvantamisjarjestelman nayton kirkkautta:

Pida nayton etupaneelin alaosassa olevia kirkkauspainikkeita painettuina, kunnes haluttu kirkkaustaso saavutetaan.

Vahenna ndyton kirkkautta ====-=-=-=-= O : : -------- Lisaa ndyton kirkkautta
PN A
| |

3.5. LEPOTILA

@ Huomaa: IC-Flow siirtyy lepotilaan, kun sita ei ole kaytetty 20 minuuttiin.

Jos ohjainta tai kameraa ei kayteta 20 minuuttiin, IC-Flow siirtyy lepotilaan. Kamera kytkeytyy pois paaltd, ja ohjaimen
nayttd tummenee. Poistu lepotilasta koskettamalla ohjaimen ndyttda tai palaa valmiustilaan painamalla mita tahansa
kamerapainiketta.
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@ Huomaa: IC-Flow-kytkimen kayttoika on 5 vuotta.

A VAROITUS: IC-Flow-laitetta ei saa avata. Al tee korjauksia itse. IC-Flow-laitetta ei tarvitse huoltaa eik
kalibroida.

4.1. PUHDISTUS/DESINFIOINTI

Kayta vain suositeltuja ja testattuja puhdistus- ja desinfiointiaineita. IC-Flow-laitetta tai sen lisavarusteita ei saa steriloida.
Sammuta IC-Flow ja irrota kaapeliliittimet. Esta IC-Flow-laitteen sisaosien kastuminen.

4.1.1. Puhdistus-/desinfiointiaineet

Kayta vain suositeltuja ja testattuja puhdistus- ja desinfiointiaineita. |C-Flow-laitetta tai sen lisdvarusteita ei saa steriloida.
A VAROITUS: Sammuta |IC-Flow. Irrota kaapeliliittimet ja laite virtalahteesta.

Esta IC-Flow-laitteen sisaosien kastuminen.

Huomaa: Kameran etulasi on valmistettu Perspex-muovista, ja se on herkka kemiallisille puhdistusaineille (etanoli,
asetoni, metanoli jne.).

Kayta IC-Flow-laitteen puhdistamiseen pehmeitd, naarmuttamattomia kertakayttoisia liinoja. Puhdista erityisesti kameran
etulasi ja kosketusnadytto huolellisesti naarmujen valttamiseksi. Herkkien osien (kuten kameran etulasin ja kosketusnayton)
puhdistukseen on suositeltaa kayttada pehmeda kangasmateriaalia ja vahingoittamatonta saippualiuosta (ei syovyttavaa

tai hankaavaa puhdistusainetta). Kdyta |C-Flow-jarjestelman desinfiointiin pehmeitd, naarmuttamattomia kertakayttoisia
liinoja. Kayta desinfiointiin etanolia tai isopropyylialkoholia (kosteat liinat), jotka soveltuvat puhdistukseen vastaanoton/
sairaalan hygieniaohjeiden ja kansallisten kertakdyttotuotteita koskevien ohjeiden mukaisesti. Varmista, etta desinfiointiliuos
soveltuu IC-Flow-jdrjestelmassa kaytetyille materiaaleille. Jos yhdistelmia ei tunneta, kysy valmistajalta tai paikalliselta
jalleenmyyjalta lisatietoja oikean desinfiointiaineen kaytosta.

Valta kameran etulasin liiallista desinfiointia, koska se herkistyy ajan mittaan desinfiointiaineille.

4.2. SILMAMAARAINEN TARKASTUS

Tarkista kaikki kaapelit pullistumien, repeamien, halkeamien tai kiertymisen varalta sdannollisesti. Kameran kaapeli altistuu
tavallisesti rasitukselle. Tarkista se aina ennen IC-Flow-jarjestelman kayttoa ja jokaisen kayttokerran jalkeen. Tarkista
kameran etulasi naarmujen ja poikkeavuuksien varalta. Tarkista, etta kaikki IC-Flow-jarjestelmaan kiinnitetyt tarrat ovat
luettavissa. Vaihda ne tarvittaessa. Voit pyytda uusia tarroja Diagnostic Green -jalleenmyyjalta.
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4.3, VIANMAARITYS

4.3.1. Yleiset virheet

. e Sammuta |C-Flow. Tarkista ja kytke kaikki kaapelit
Kaapeli kytketty vadrin uudelleen (katso kohta 2.1).

IC-Flow does not react Vaurioituneita kaapeleita Ota yhteytta Diagnostic Green -jalleenmyyjaan.

(IG-Flow ei reagoi) IC-Flow ei ole pailli Kytke IC-Flow péiille (katso kohta 3.1).
Sammuta ja kaynnista IC-Flow sitten uudelleen

Ohjelmiston kaatuminen (laitekaynnistys).

Naytto ja/tai kamerayksikko on pois

SRl v bV e Tarkista ja kaynnista laitteet.

No image visible

(Kuvaa ei ndy) el it v Sammuta IC-Flow. Tarkista ja kytke kaikki kaapelit

uudelleen (katso kohta 2.1).

Vaurioituneita kaapeleita Ota yhteytta Diagnostic Green -jdlleenmyyjaan.
. ______________________________________________________________________________________________________________________________________|
Lisaa herkkyytta (katso kohta 3.1) ja/tai lisaa

Herkkyys asetettu liian alhaiseksi e

Picture too dark

(Liian tumma kuva) Liian heikko ympariston valaistus Lisaa ympariston valaistusta.
Ympariston valaistuksessa ei Ympariston valaistuksessa on oltava
infrapunavaloa infrapunavaloa.

Vahenna herkkyytta (katso kohta 3.1) ja/tai

S vahenna valaistuksen voimakkuutta.

Picture too bright
(Liian kirkas kuva)
Liian voimakas ympariston valaistus Vahenna ympadriston valaistusta.

Lii lhai imakk Lisaa valaistuksen voimakkuutta (katso kohta 3.1)
Fluorescent image too dark flan athainen voimakkuus ja/tai lisad herkkyytta.
(Liian tumma
fluoresenssikuva) IC-Flow-laitteen valonlahde

e e Ota yhteyttd Diagnostic Green -jalleenmyyjaan.

) Liian suuri voimakkuus Vahenna valaistuksen voimakkuutta (katso kohta
Fluorescent image too 3.1) ja/tai vahenna herkkyytta.
bright (Liian kirkas
fluoresenssikuva) IC-Flow-laitteen valonldahde
vaurioitunut
. __________________________________________________________________________________________________________________________________|

Kameran kayttopaneeli on poistettu Ota kamerayksikon kayttopaneeli kayttoon (katso
kaytosta kohta 3.1).

Ota yhteytta Diagnostic Green -jalleenmyyjaan.

Operation of Camera
unit not possible

(Kamerayksikkoa ei voi

Kayttas) Kaapelit kytketty viarin Sammuta IC-Flow. Tarkista ja kytke kaikki kaapelit

uudelleen (katso kohta 3.1).
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4. Kunnossapito/huolto

4.3.2. Lisatiedot

Jos laitteen toiminnassa ilmenee epdsdaanndllisyyksia, ilmoita olosuhteet, joissa virhe tapahtui, ja ota yhteytta Diagnostic
Green -jdlleenmyyjdan tai suoraan Diagnostic Greeniin:

Diagnostic Green GmbH

@ Feldkirchener Str. 7c 9 Sahkoposti: info@diagnosticgreen.com
85551 Kirchheim b. Miinchen, Saksa @Q‘ www.diagnosticgreen.com

4.3.3. IC-Flow-laitteen korjaus/palautus

Jos huomaat poikkeavuuksia, tee vianmaaritys (katso kohta 4.3) vikojen selvittamiseksi. Kdyttajan on vaarinkasitysten
valttamiseksi ensin selvitettava kuvauksen virhe.

Jos naissa ohjeissa on epdselvyyksia tai huomaat muita ongelmia, joita ei ole mainittu ndissa kayttdohjeissa, ota yhteytta
Diagnostic Green -jalleenmyyjdan. Ota tuotetiedot, sarjanumero ja ongelman yksityiskohtainen kuvaus valmiiksi esille.
IC-Flow on palautettava korjattavaksi heti kun ongelma tunnistetaan viaksi.

Huolto- ja korjaustoimenpiteita saavat suorittaa vain valtuutettu Diagnostic Green -henkilosto ja valtuutetut edustajat.

Sammuta IC-Flow aina ennen puhdistusta, desinfiointia tai tarkastusta.

4.3.4. Takuu

Diagnostic Green takaa IC-Flow-laitteen moitteettoman toiminnan laillisen takuujakson ajan ostopaivasta alkaen, kun
laitteen kaytdssa noudatetaan kuvattuja tarkoituksia, kayttdaiheita ja kayttdohjeita. Jos IC-Flow-laitetta ei kayteta ndissa
kayttoohjeissa esitettyjen vaatimusten mukaisesti, takuu mitatoityy. Huolto- tai korjaustoita saa suorittaa vain Diagnostic
Green -jdlleenmyyja.

Vastuuvapauslauseke:

Diagnostic Green ei ota vastuuta, jos IC-Flow-laitetta muutetaan tai muokataan ilman valmistajan suostumusta.
Diagnostic Green ei ota vastuuta virheellisesta tai tahattomasta kaytosta. Diagnostic Green ei ota vastuuta sellaisten
lisavarusteiden tai varaosien kaytosta, jotka eivat ole Diagnostic Greenin julkaisemia.

4.4, HAVITTAMINEN

Huomaa: taman IC-Flow-laitteen omistaja vastaa jarjestelman turvallisesta ja ymparistovaatimusten mukaisesta
havittamisesta sen kdyttoian jalkeen.

IC-Flow on EU-direktiivin 2012/19/EU mukainen sahko- ja elektroniikkatuote. Sen yksittdiset komponentit on havitettava
erikseen eika kotitalousjatteiden mukana.

Huomaa, etta tama IC-Flow ei sisalla vaarallisia aineita. Sen hadvittdminen ei aiheuta ymparistovahinkoja eika vaaraa itse
havittamisesta vastaavalle henkildstolle.
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5. Liite

5.1. SYMBOLIT

Symboli Kuvaus

REF Osanumero

‘ Valmistajan nimi ja osoite

&l Valmistusajankohta (vuosi/kuukausi)

SN Sarjanumero

c € CE-merkinta

@ Nouda kdyttoohjeita
N
N
Z0

Suojattava auringonvalolta

S ¢ Suojattava kosteudelta
I Tasavirta
Osoittaa, etta tuote ei ole steriili

MD Téma on laakinnallinen Laite

E Ei sovellu tavanomaiselle jatteelle
@ Ymparistoolosuhteet Ilmanpaineen raja-arvot, kosteuden raja-arvot, lampotilan
AR ala- ja ylarajat.

I P 20 Suojausluokka P20 IP. Suojattu kiinteilta vierailta esineilta, joiden @ on
vahintaan 12,5 mm, ei suojattu vedelta.
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5. Liite
5.2. TEKNISETTIEDOT

Standardin IEC 60601-1 mukaiset luokitukset

Sahkdsuojausluokka |

Steriiliys 1P20

Sterility Ei steriili, ei voi steriloida
Kaytto happipitoisessa ymparistossa Ei kaytettavissa
Toimintatila Jatkuva

Sahkéliitanta

Virtalahde Vaihtovirtasovitin
Tulojannite AC100V-AC240V
Kayttétaajuus 50 Hz / 60 Hz (47-63 Hz)
Virrankulutus 1,6-0,7 A

Suurin toisioteho 60 W

Kiyttd ja naytto

IC-Flow-laitteen kosketuslevy 29,5 cm, vari

Kamerayksikon kalvonappaimistd Voidaan pyyhkia puhtaaksi ilmoitettujen vaatimusten mukaisilla
puhdistusaineilla.

IC-Flow-yksikdn nayton lahto HDMI 2.3
Tyoskentelyetaisyys 15-20 cm, optimaalinen 18 cm:n kohdalla (paras teravyys)
Kuvan nakokentta Noin 8 x 10,5 cm (20 cm:n etaisyydelld)

Sisdinen kuvamuisti 30 GB
USB-tikku USB 3.1, FAT32-tiedostojarjestelman liitanta ohjaimen pohjassa.
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Muodot Kuvat: JPEG
Videot: MPEG1
Kuvien kuvakoko 1920 x 1 200 pikselia
Videoiden kuvakoko 1920 x 1 200 pikselia
Kayttolampatila +15...430 °C (+59...+86 °F)
Kayttokosteus 20-70 % (ei tiivistymista)
Kayttdilman paine 700-1 060 hPa (10,153-15,374 psi)
Ympariston valo Paivanvalo tai keinovalo, joka sisaltaa infrapunavaloa. LED-valaistus

ilman infrapunavaloa ei sovellu ympariston valoksi.

Sailytysolosuhteet

Sailytyslampétila -20...+60 °C (-4...+140 °F)
Sailytyskosteus 20-70 % (ei tiivistymista)
Sdilytystilan ilmanpaine 700-1 060 hPa (2,248-15,374 psi)
Kuljetuslampdtila -20...+60 °C (-4...+140 °F)

Ilman kosteus kuljetuksen aikana 10-95 % (ei tiivistymista)
Ilmanpaine kuljetuksen aikana 700-1 060 hPa (2,248-15,374 psi)

Mitat ja paino

Kamera Metallikotelo

53 mm x 212 mm x 90 mm (2,087 x 8,346 x 3,543 tuumaa) (leveys x
syvyys x korkeus)

Paino: 0,74 kg (1 b 7,3 0z) (ilman kaapelia)
Kaapelin pituus: noin 5 m (5,5 yd)

Ohjain Muovikotelo
Kosketusnaytto

300 mm x 208 mm x 47 mm (11,811 x 8,189 x 1,85 tuumaa) (leveys x
syvyys x korkeus)

Paino: 1,5 kg (3 Lb 5 0z) (ilman kaapelia tai lisdvarusteita)
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Sateilyluokka standardien IEC 62471 ja 2006/25/

EU mukaisesti

Aallonpituusalue

Huippuaallonpituus

Kameran LED-valon kayttdika

Jatkuvaa valoa (CW) tuottava lamppu

Ei fotobiologista vaaraa

670-780 nm (26,4 - 30,7 tuumaa)

740 nm

5.3. EMC-VAATIMUKSET

>10 000 h

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - sdhkomagneettiset paastot

Paastotesti

RF-paastot CISPR 11

RF-paastot CISPR 11

Harmoniset paastot
IEC 61000-3-2

Jannitteen vaihtelut/
valkyntapaastot
IEC 61000-3-3

Vaatimustenmukaisuus ~ Sahkdmagneettinen ymparistd - ohjeet

Ryhma 1 Luokka A IC-Flow System PC6300 kayttaa RF-energiaa vain sisaiseen toimintaan.
Tasta syysta sen RF-pddstot ovat hyvin vahaisia eivatka todennakoisesti
aiheuta hdirioita laheisissa elektroniikkalaitteissa.

Ryhma 1 Luokka A IC-Flow System PC6300 soveltuu kaytettavaksi kaikissa muissa
kuin kotitalouskayttoon tarkoitetuissa laitoksissa ja niissa, jotka on
Luokka A liitetty suoraan julkiseen pienjanniteverkkoon, joka systtda jannitettd

kotitalouskayttoon tarkoitettuihin rakennuksiin.

Luokka A VAROITUS: Tama laite/jarjestelma on tarkoitettu vain terveydenhuollon
ammattilaisten kayttoon. Tama laite/jarjestelma voi aiheuttaa
radiohdirioita tai hairita lahella olevien laitteiden toimintaa. Lieventavat
toimenpiteet, kuten IC-Flow System PC6300:n uudelleen suuntaaminen
tai siirtdminen tai paikan suojaaminen, voivat olla tarpeen.

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - sishkomagneettinen hairionsieto

Sietotestaus

Sahkostaattinen
purkaus (ESD)
IEC 61000-4-2

Nopea sahkoinen
transientti/purske
IEC 61000-4-4

Ylijannite
IEC 61000-4-5

©2024 Diagnostic Green

IEC 60601 -testitaso

+6 kV kosketuspurkaus
+8 kV ilmapurkaus

*2 kV sahkonsyottojohtojen osalta
£1 kV tulo-/lahtdjohtojen osalta

%1 kV:n erotusjannite
+2 kV yhteismuotoinen jannite

Vaatimustenmukaisuuden taso

%6 kV kosketuspurkaus
£8 kV kosketuspurkaus

*2 kV sahkonsyottojohtojen osalta
*1 kV tulo-/lahtdjohtojen osalta

£1 kV:n erotusjannite
£2 kV yhteismuotoinen jannite

Sahkomagneettinen
ymparistd - ohjeet

Lattioiden tulisi olla puuta,

betonia tai keraamista
laattaa. Jos lattiat on

paallystetty synteettisella
materiaalilla, suhteellisen

kosteuden on oltava
vahintaan 30 %.

Verkkovirran laadun on
vastattava tyypillista
kaupallista tai
sairaalaymparistoa.

Verkkovirran laadun on
vastattava tyypillista
kaupallista tai
sairaalaymparistoa.
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Jannitteen alenemat,
lyhyet keskeytykset
ja jannitteen
vaihtelut virtalahteen
syottojohdoissa

IEC 61000-4-11

Tehotaajuinen (50/60
Hz) magneettikentta
IEC 61000-4-8

<5 %UT (>95 % UT:n lasku)
0,5 syklin ajan.

40 % UT (60 % UT:n lasku) 5
syklin ajan.

70 % UT (30 % UT:n lasku) 25
syklin ajan.

<5%UT (> 95 % UT:n lasku) 5
sekunnin ajan.

3 A/m

<5 % UT (> 95 % UT:n lasku) 0,5
syklin ajan.

40 % UT (60 % UT:n lasku) 5
syklin ajan.

70 % UT (30 % UT:n lasku) 25
syklin ajan.

<5%UT (> 95 % UT:n lasku) 5
sekunnin ajan.

3A/m

HUOMAA: UT on vaihtovirtaverkon verkkojannite ennen testitasoa.

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - sahkomagneettinen hairionsieto

Verkkovirran laadun on
vastattava tyypillista
kaupallista tai
sairaalaymparistoa.

Jos IC-Flow System
PC6300:n kayttdjan on
jatkettava toimintaa
sahkoverkkokatkosten
aikana, on suositeltavaa,
ettd IC- Flow System
PC6300 saa virtansa
keskeytymattomasta
virtalahteesta tai akusta.

Tehotaajuisten
magneettikenttien tulisi
olla tasoilla, jotka ovat
tyypillisia tyypilliselle
paikalle tyypillisessa
kaupallisessa tai
sairaalaymparistossa.

Sietotestaus IEC 60601 Vaatimustenmukaisuuden
-testitaso taso

Johdettu RF 3 Veff 150 kHz - 3 Veff

IEC 61000-4-6 80 MHz

Radiotaajuinen  3V/m 3V/m

sateily

IEC 61000-4-3 80 MHz-2,5 GHz

©2024 Diagnostic Green

Sahkémagneettinen ymparisto - ohjeet

Kannettavia ja siirrettavia RF-viestintalaitteita ei saa
kayttaa suositeltua etaisyytta lahempana mitaan IC-
Flow System PC6300:n osaa, kaapelit mukaan lukien.
Suositeltu etaisyys lasketaan lahettimen taajuuden

perusteella.
Suositeltu etaisyys:

d=1171N*VP

d=1,17 m/V *¥'P 80 MHz:n ja 800 MHz:n valilla

d=2,33 m/V*VvP 800 MHz:n ja 2,5 GHz:n valilla, jossa
P on lahettimen valmistajan ilmoittama lahettimen
enimmaislahtdteho watteina (W) ja d on suositeltu

etaisyys metreina (m).

Sahkomagneettisessa paikkatutkimuksen

mukaan maaritetyn kiinteiden RF-lahettimien
kenttavoimakkuuden @ tulee olla alle
vaatimustenmukaisuustason kullakin taajuusalueella ®.

Seuraavalla symbolilla merkittyjen laitteiden
Llaheisyydessa voi esiintya hairioita:

(«‘-»)
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HUOMAUTUS 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuuksilla sovelletaan korkeamman taajuuden erotteluetdisyytta.

HUOMAUTUS 2: Naita ohjeita ei valttamatta sovelleta kaikissa tilanteissa. Rakenteiden, esineiden ja ihmisten absorptio
ja heijastus vaikuttavat sdahkdmagneettisen sateilyn etenemiseen.

@ Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelinten (matkapuhelinten ja langattomien puhelinten) tukiasemien ja
matkaradioiden, amatdoriradioiden, AM- ja FM-radioldhetysten ja televisiolahetysten kentanvoimakkuutta ei voida
ennustaa teoreettisesti tarkasti. Kiinteiden RF-lahettimien aiheuttaman sahkdmagneettisen ympariston arvioimiseksi

olisi harkittava sahkomagneettista paikkatutkimusta. Jos mitattu kentanvoimakkuus paikassa, jossa IC-Flow System
PC6300 -jarjestelmaa kaytetaan, ylittaa edella mainitun sovellettavan RF-vaatimustenmukaisuuden tason, IC-Flow System
PC6300 -jarjestelmaa on tarkkailtava normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos havaitaan epanormaali suorituskyky,
lisatoimenpiteet voivat olla tarpeen, kuten IC-Flow System PC6300:n uudelleen suuntaaminen tai siirtaminen.

Suositeltavat etdisyydet kannettavien ja siirrettavien RF-viestintalaitteiden ja IC- Flow System PC6300:n valilla

IC-Flow System PC6300 on tarkoitettu kaytettavaksi sahkdmagneettisessa ymparistdssa, jossa sateilevat RF-hadiriot ovat
hallinnassa. Asiakas tai IC-Flow System PC6300:n kayttdja voi auttaa ehkdisemdan sahkdmagneettisia hairioita pitamalla
kannettavien ja siirrettavien RF-viestintdlaitteiden (lahettimien) ja IC-Flow System PC6300:n valisen vahimmaisetdisyyden
alla olevien suositusten mukaisena viestintalaitteen enimmaislahtétehon mukaan.

Lahettimen nimellinen Erotusetaisyys lahettimen taajuuden mukaan
enimmaislahtoteho

W Nopea sahkdinen 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
gfggi;_r‘f_tjr/ purske IEC 11717 vp d=117 IN*VP d=2,33 LV " VP
0,01 0,12 0,12 0,23

01 0,37 0,37 0,74

1 117 117 2,33

10 3,70 3,70 737

100 11,70 11,70 233

Jos lahettimet on mitoitettu sellaiselle suurimmalle lahtoteholle, jota ei ole mainittu edelld, suositeltu etaisyys d metreina
(m) voidaan arvioida kayttamalla lahettimen taajuuteen sovellettavaa yhtaldad, jossa P on lahettimen suurin lahtoteho
watteina (W) lahettimen valmistajan mukaan.

HUOMAUTUS 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuuksilla sovelletaan korkeamman taajuuden erotteluetdisyytta.

HUOMAUTUS 1: Naita ohjeita ei valttamatta sovelleta kaikissa tilanteissa. Rakenteiden, esineiden ja ihmisten absorptio
ja heijastus vaikuttavat sahkomagneettisen sateilyn etenemiseen.

(sahkémagneettinen yhteensopivuus), ja jarjestelman asennuksen ja kayton on tapahduttava tassa

f HUOMIO: IC-Flow System PC6300 -jarjestelmaan sovelletaan erityisia EMC-varotoimia
kayttooppaassa annettujen EMC-ohjeiden mukaisesti.

Kannettavat ja siirrettavat suurtaajuusviestintalaitteet voivat vaikuttaa IC- Flow System PC6300
-jarjestelmaan.

Kun korkeataajuuslaitteita kaytetaan leikkauksen aikana, on noudatettava leikkauksessa kaytettavia
korkeataajuuslaitteita koskevia standardeja.
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5.4. SOVELLETTAVAT STANDARDIT

Turvallisuus EN 60601-1

Sahkémagneettinen yhteensopivuus EN 60601-1-2: 2014

Merkinnat EN 60601-1,1SO 15223-1,EN 1041
Potentiaalin tasaus DIN 42801

Lamppujen turvallisuus IEC 62471:2006 (+A1:2008)

5.5.VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

o Laitteiden vaatimustenmukaisuusvakuutus laakinnallisista laitteista annetun asetuksen 2017/745 mukaisesti.
¢ Optisen sateilyn vaatimustenmukaisuusvakuutus asetuksen 2006/EU mukaisesti.

e Vaarallisten aineiden kayton rajoittamista koskeva vaatimustenmukaisuusvakuutus (RoHS) direktiivin 2011/65/EU
mukaisesti.

Valmistaja

Diagnostic Green GmbH

@ Feldkirchener Str. 7c 9 Sahképosti: info@diagnosticgreen.com
85551 Kirchheim b. Miinchen, Saksa @ www.diagnosticgreen.com
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IC-FLOW™-KUVANTAMISJARJESTELMAN
REKISTEROINTI JA JAKELU

IC-FlowTM-kuvantamisjarjestelma on talla hetkelld saatavilla kaikilla
alueilla, joissa CE-hyvadksynta on tunnistettu:

Itavalta Suomi Liechtenstein Romania
Valko-Vendja Ranska Liettua Serbia

Belgia Saksa Luxemburg Slovakia
Bulgaria Kreikka Malta Slovenia
Kroatia Unkari Montenegro Espanja
Kypros Islanti Alankomaat Ruotsi

TSekki [rlanti Norja Sveitsi

Tanska Italia Puola Yhdistynyt
Viro Latvia Portugali gt

IC-Flow™-kuvantamisjarjestelman kayttotarkoitus

IC-1C-Flow™-kuvantamisjarjestelmalld on CE-merkinta ladkinndllisen laitteen luokassa I.

IC-Flow™-kuvantamisjarjestelmaa kaytetaan fluoresenssikuvien ottamiseen ja visualisointiin eri indikaatioissa, kuten: verenkierron
visuaalinen arviointi, imunesteen virtauksen visuaalinen arviointi elinsiirrot, korjaava mikrokirurgia, maksan ja sappiteiden visuaalinen
arviointi (maksakasvaimet ja etapesdkkeet) sappiteiden visualisointi maksa- ja sappileikkauksen aikana.

IC-Flow™-kuvantamisjarjestelmaa kaytetaan lisimenetelmana ICG:n fluoresenssikuvien katseluun.
|C-Flow™-kuvantamisjarjestelma on tarkoitettu vahintaan kuukauden ikdisten lapsipotilaiden ja aikuispotilaiden lahes Lahi-
infrapuna-alueen fluoresenssikuvaukseen. IC-Flow™-kuvantamisjarjestelma on tarkoitettu kirurgien/laakareiden tai koulutettujen
terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon ladkarin vastaanotolla tai sairaalassa.
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