Green

Systeme d’imagerie IC-Flow™ :
Mode demploi

www.diagnosticgreen.com



Green

Contenu

1. Infformations générales 4
T ULIISAtION PrEVUE e 4
1220 FONCUONMEMIENT ..ot 4
1.3, CONSIGNES A8 SECUTTE oo 4

2. Miseenplace 8
2.0 CONTENU AU COIS ..o 8

200, ComMPOSANES A€ I'ICFIOW ..o 8
21.2. Sélectionner la fiche de l'adaptateur 9
21.3. Assemblage de IC-FIOW 10
214, Fixerle controleur SUI 18 SUPPOIT 11
21.5. Accessoires et produits COMPALIDIES ... 11

3. Utilisation 12

310 FONCHONMNEIMENT ... 12
SIT0 IMISE SOUS TEINSION oo 12
3.1.2. Visualisation/ajustement deS Prer€GIAGES ... oo 13
3.1.3. ADMINISIEr ICG (VEITYE) oo 13
3.1.4. Capturer des images/enregiStrer AES VIAEOS ... oo 13
18,  CEDUUITE QHITIEIGIESHOID WIKEO) occcoonemimonororcssmmmsmonsanommmmsssssssnneeroeeeeeessosseetasaeeeeeeeeec60600eaet e eeemeemeees e 06 ep s 14
6. AHENEISATEIMSHEITE G1D CIOIMIMEIES oo oo et 14
37 2D O NEeSIA U e s e e e L R 14
8,18,  TMRESTER ©12 @UOIIEEIS ((USIB]) crcorronrorroononoonoooeononsonsoosonsossonsssssssossossoseoseosesseseoneose oo s et s 1%
818, TRASTERL €L ©LOIRITEES (CIUOUIB]) e rsseeere oo oo s e 16
SR QRS U i i € ] £ S T 2 €S S /A0 € O S s 18
BT Merle VEIEHSEAGCHTE (B GEIRAEITE i i 5 19
STl 2. (MR (OIS WSO o0 Rt 19
3 D)€ 111 O T8 0 ST B o 19
3104 lcones.. e e o S N i 20

32, BAENSIEN @2 [FUTCNEITE G [BUEIM EOIEIM oo oo oeoreares s oore e e s e et oo e et s 21

3.3. Configurationleii nuac CmmuRREE e . == o s S e g g s W T T e N

3.31. Messages d'erreur - transfert de données

332 MESSEEES QIEMTEUT = [FOINCUTIOMIMETINETIE cecemcoceomeoeoreeomeeeeeeseaceeooaeososseoosee et et
BF IR |0 SISUPRICTENAIMESHE sat ot ot ¥ ot i el o o S e e L L L B e NI i 24
S B T Moo o e e I S M e 24
AR DN N CUTEE Tt o s o SE ot b ol i e s a I e e e 24
3.4.3. REQIEr [a TUMINOSITE A IECTAN ..........ooovv oo e e 24
B EEIMOACIVE|| S P e e et I e 24

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




Green

Contenu

4. Maintenance/service . .. 25
470, NEtOYAGE/AESINTECHION e 25
4170, Agents de Nettoyage/dESINTECTION ... .. . e 25

4.2 INSPECTION VISUCIIE .o oo 25
4.3, DEPANNAGE oo 26
4371, BITEUIS COUTANTES ... 26
4.3.2. Informations COMPIEMENTAINES | 27

4.3.3. Réparations/retour de I'TC-FIOW .. 27
A.3LA4. GAIANTIE oo oo 27

A4, IVISE AU TEDUL oo 27
S.ANNGXE 28
D S MO S 28
5.2. CaracteristiqUes tECNNMIGUES . e 29
5.3, EXIGENCES €N MALIErE @ COIM ..o 31
5.4, NOIMNES @PPIHGUEES ..o oo 34
5.5. Déclaration de CONfOIrMItE e 34

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




Green

1. Informations générales

1.1. UTILISATION PREVUE

Le systéeme d’imagerie IC-Flow™ est utilisé pour acquérir et visualiser des images de fluorescence pour diverses indications
telles que :

 Evaluation visuelle du débit sanguin
« Evaluation visuelle du flux lymphatique
e Procédures de greffe d'organe
e Microchirurgie reconstructrice
« Evaluation visuelle du systéme hépatobiliaire (tumeurs et métastases hépatiques)
« Evaluation visuelle des voies biliaires au cours de la chirurgie hépatobiliaire.
Le systeme d'imagerie IC-Flow™ est utilisé comme méthode supplémentaire pour visualiser les images de fluorescence I1CG.

Le systéeme d'imagerie IC-Flow™ est destiné a l'imagerie par fluorescence proche infrarouge chez les patients adultes et
pédiatriques agés d’au moins un mois.

Le systéme d’imagerie IC-Flow™ est destiné a étre utilisé par des chirurgiens/médecins ou des professionnels de santé
qualifiés au sein d’'un cabinet médical ou d’'un hépital.

1.2. FONCTIONNEMENT

Le systéeme d’imagerie IC-Flow™ (ci-aprés dénommé IC-Flow) facilite la visualisation de la répartition et de lintensité du colorant
ICG fluorescent.

LIC-Flow est équipé d’'une caméra médicale dans le proche infrarouge (NIR) qui émet une lumiere (environ 780 nm) pour exciter
les molécules d’ICG et visualiser la fluorescence émise par U'ICG (environ 830 nm). Les données de l'image fluorescente capturée
sont affichées sur le controleur et/ou le moniteur connecté.

Les images et les vidéos sont enregistrées a l'aide des boutons situés sur la caméra et des icones sur le contréleur. Léclairage
NIR (lumiere d’excitation) et la sensibilité de la caméra peuvent également étre réglés a laide de commandes situées sur

la caméra ou le controleur. Les images et les vidéos sont stockées dans le controleur, mais elles peuvent étre facilement
transférées sur une clé USB, un disque cloud ou un périphérique de stockage de masse externe.

1.3. CONSIGNES DE SECURITE

U'IC-Flow. Le non-respect de ce manuel d’utilisation peut mettre en danger la vie des personnes et

f ATTENTION : Lisez attentivement ce manuel d’instructions d’utilisation avant de travailler avec
endommager les machines et les batiments. Conservez ce manuel d'utilisation comme référence.

& Avertissements

La réglementation européenne exige que ce dispositif ne soit acheté que par un médecin ou une personne agissant au nom d’un
médecin.
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1. Informations générales

Changement de dispositif

Les modifications du dispositif ne sont pas autorisées. Le flux IC ne peut pas étre modifié sans l'autorisation du fabricant. Si le
dispositif est modifié, des inspections et des tests appropriés doivent étre effectués pour garantir une utilisation continue en
toute sécurité.

Fonctionnement

Pour éviter tout risque de choc électrique, cet appareil ne doit étre raccordé qu’a une alimentation principale munie d’'un
conducteur de terre de protection.

Rayonnement optique

Bien que la lumiére émise (rayonnement optique) réponde aux exigences de sécurité, le personnel médical et le patient
doivent éviter de regarder directement la source lumineuse afin de minimiser l'exposition des yeux. Evitez de tenir la caméra
devant les yeux du patient. Eteignez la caméra ou mettez-la en veille lorsque vous ne lutilisez pas.

Stérilité et sécurité des patients

LIC-Flow n’est pas congu pour étre en contact direct avec le patient. Si la caméra est utilisée a proximité du patient dans un
champ stérile, elle doit étre recouverte d’un drap stérile. Ne mettez pas la caméra en contact direct avec le patient.

Sécurité électrique
Ne branchez U'IC-Flow qu’avec le bloc d’alimentation fourni (numéro d’article : ATM065T-P120 Section 2). Toute autre unité
d’alimentation peut endommager U'IC-Flow et provoquer un choc électrique ou un incendie.

Cet IC-Flow n'a pas été testé avec du matériel chirurgical a haute fréquence (par exemple, électrocautere) et ne doit pas étre
utilisé avec ce type de matériel.

Ne pas toucher la prise avec des mains mouillées. Cela pourrait provoquer un choc électrique. Tirez toujours sur la fiche et
jamais sur le cable lorsque vous le débranchez. En tirant sur le cable, vous risquez de 'endommager et de provoquer un choc
électrique ou un incendie.

Eviter les chocs mécaniques

Si U'IC-Flow est visiblement endommagé, cessez de L'utiliser et retournez-le a votre distributeur Diagnostic Green pour qu’il
Linspecte.

Conditions ambiantes et de stockage de 'IC-Flow
L'IC-Flow n’est pas congu pour étre utilisé dans un environnement riche en oxygéne.

A Mises en garde

Sécurité électrique
Débranchez le bloc d'alimentation de la prise murale si 'lIC-Flow ne doit pas étre utilisé pendant une période prolongée.

Mettez toujours U'IC-Flow hors tension avant de connecter ou de déconnecter des cables. Ne touchez jamais les contacts de la
fiche de U'IC-Flow et du patient en méme temps, car cela peut entrainer des courants de décharge dangereux.

Compatibilité électromagnétique
Utilisez ce produit comme décrit dans la Section 3 pour minimiser les risques liés a la compatibilité électromagnétique de ce

produit avec d’autres produits. Le dispositif ne convient pas a la résonance magnétique et ne convient pas a une utilisation
dans des zones habitées ou domestiques.

Cables

Ne pas exercer de pression ni placer d’'objet lourd sur les cables. Cela pourrait endommager les cables et provoquer un choc
électrique ou un incendie.

Lors de la manipulation de U'IC-Flow, veillez a ce que les cables ne soient pas laissés dans des allées ou des zones ou l'on
pourrait trébucher et se blesser ou endommager le cable.

©2024 Diagnostic Green DWG-79021 Rev. 00 2024-07-18
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1. Informations générales

En cas d’irrégularités

Si l'image disparait soudainement, ou si un son inhabituel, une odeur ou de la fumée se dégage de U'IC-Flow, éteignez
immédiatement l'appareil. Retirez la fiche de la prise et contactez votre distributeur Diagnostic Green.

N’essayez jamais de réparer U'IC-Flow vous-méme, car il n’y a pas de composants réparables par lutilisateur. Toute tentative de
réparation de U'IC-Flow annulera la garantie.

Ne pas ouvrir

N’essayez a aucun moment de démonter ou de modifier I'IC-Flow. Cela pourrait endommager I'IC-Flow ou méme entrainer des
blessures. N'utilisez les composants externes que de la maniere décrite dans cet IFU.

Objets étrangers

Des objets ou substances étrangers, tels que des liquides inflammables, des objets métalliques ou d’autres liquides, peuvent
endommager UIC-Flow et provoquer un choc électrique ou un incendie.

Eviter les chocs mécaniques
La face avant de la caméra est particulierement sensible aux chocs mécaniques.

@ Remarques

Cable de caméra

Vérifier le cable avant et aprés chaque utilisation.

Veillez a ce que le cable ne présente pas de fissures ou de courbures prononcées.

Veiller a ce que les connexions des fiches ne soient pas pliées ou autrement déformées.

Assurez-vous qu’il n’y a pas de signes de connexions de cables défectueuses (par exemple, images de moniteur vacillantes).

Eviter les chocs mécaniques

Ne pas exposer U'IC-Flow a des chocs mécaniques importants, par exemple en le faisant tomber, car cela pourrait endommager
le dispositif. En cas de chute du dispositif, inspectez-le soigneusement avant de Lutiliser.

Eviter les décharges électrostatiques

Soyez prudent pour éviter dendommager les composants de U'IC-Flow par des décharges électrostatiques, c’est-a-dire évitez
tout contact direct ou indirect entre les composants de U'IC-Flow métalliques, les rideaux, les tapis ou autres matériaux
synthétiques susceptibles de s'accumuler de maniere électrostatique.

Compatibilité électromagnétique

Les caractéristiques d’émissions de cet équipement le rendent adapté a une utilisation dans les zones industrielles et les
hopitaux (CISPR 11 Classe A). S’il est utilisé dans un environnement résidentiel (pour lequel la norme CISPR 11 Classe

B est normalement requise), cet équipement peut ne pas offrir une protection adéquate aux services de communication
par radiofréquence. Lutilisateur peut avoir besoin de prendre des mesures d’atténuation, telles que le déplacement ou

la réorientation de 'équipement. Aucune précaution particuliere concernant les perturbations électromagnétiques n’est
nécessaire pour maintenir la sécurité de base et les spécifications techniques pendant la durée de vie prévue.

©2024 Diagnostic Green DWG-79021 Rev. 00 2024-07-18
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1. Informations générales

N’exposez pas U'IC-Flow a des champs magnétiques ou électromagnétiques puissants. Pour éviter des impacts ou des
situations de compatibilité électromagnétique (CEM) négatifs, n'empilez pas U'IC-Flow et ne le placez pas a proximité
d’appareils émetteurs.

Eviter les vibrations.
Eviter tout contact avec des gaz fortement corrosifs (tels que les gaz de chlore ou de fluor).
Protéger de la poussiere et de 'humidité excessive.

Pour obtenir une image tres contrastée incluant les contours du corps, une lumiere supplémentaire avec une composante
infrarouge est nécessaire. Les sources artificielles de lumiére ambiante exclusivement basées sur des LED sont insuffisantes.

Fluctuations de température

Evitez les fluctuations importantes de température. Si I'IC-Flow est transporté d’une piéce froide (par exemple, une salle
d’opération) a une piece chaude, la fenétre de la caméra peut s’'embuer, ce qui entraine des images floues ou des artefacts
d’affichage. Attendez que l'image devienne claire avant de l'utiliser.

Nettoyage/désinfection
Suivre les instructions de nettoyage et de désinfection (voir Section 4.1).
Cet IC-Flow ne peut pas étre stérilisé.

Réparation/service

L'IC-Flow est un appareil sans entretien ni étalonnage, car il ne contient aucun composant pouvant étre réparé par
Lutilisateur. Procédez régulierement a une inspection visuelle (voir Section 4.2). En cas d’erreur, lisez la Section 4.3 et essayez
de résoudre le probléme.

Vous pouvez également contacter votre distributeur Diagnostic Green.

Connexion d’'un moniteur

Connecter uniquement le moniteur MEDDP-722-G1-A1-0010 ou utiliser un cable HDMI avec un isolateur HDMI médicalement
approuvé lors de la connexion de tout autre moniteur externe conforme a la norme EN 60601-1 !

Toute personne connectant d’autres dispositifs a U'entrée ou a la sortie de signal vidéo de ce dispositif assemble un systéme
utilisé a des fins médicales et est donc responsable de la conformité aux exigences de la norme de systeme pour les produits
médicaux. Lassemblage des systemes électromédicaux et les modifications pendant la durée de vie réelle nécessitent une
évaluation selon les exigences de la norme EN 60601-1.

Noter les conditions environnementales autorisées d’'utilisation d’'un moniteur externe, y compris les conditions de transport
et de stockage. Celles-ci doivent correspondre aux conditions autorisées pour U'IC-Flow.

Lire la notice de Verdye (ICG)

Lire attentivement la notice de Verdye (ICG) pour obtenir des informations sur les indications, les contre-indications et les
effets secondaires.

Images et vidéos stockées

Les images et vidéos stockées sur U'IC-Flow sont fournies uniguement a des fins de démonstration. Des informations
supplémentaires telles que les données du patient, etc., ne sont pas stockées sur cet appareil.

Dispositifs externes
Ne pas brancher de dispositifs externes a U'IC-Flow qui ne sont pas spécifiés dans ce mode d’emploi.

ILincombe a lopérateur du dispositif de s'assurer que 'ensemble du systeme est conforme aux exigences de la norme CEl
60601-1 lorsque des dispositifs externes sont connectés.

©2024 Diagnostic Green DWG-79021 Rev. 00 2024-07-18
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2. Mise en place

2.1. CONTENU DU COLIS

Lorsque vous ouvrez le colis, assurez-vous que tous les éléments énumérés ci-dessous sont inclus. Si le contenu est incorrect,
insuffisant ou endommagé de quelque maniére que ce soit, contactez votre distributeur Diagnostic Green sans essayer de faire
fonctionner le systéme.

2.1.1. Composants de U'IC-Flow

Bloc d'alimentation, cable, adaptateur universel avec 1 PC6301
fiche. (ATM065T-P120, Adapter Technology Co.)

Controleur 2 PC6302
Cable de caméra 3 PC6303
Caméra 4 PC6304
Support 5 PC6305
Documentation : Systéme d’imagerie IC-Flow™ IFU (ce document)

Controleur IC-Flow

1. Unité d’alimentation
Contréleur
Cable de caméra

Caméra

e

Support

N\

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




2. Mise en place

2.1.2. Sélectionner la fiche de l'adaptateur

LIC-Flow est équipé d’un bloc d’alimentation et d’un adaptateur universel supplémentaire. Utilisez la fiche appropriée pour
chaque pays en la glissant sur ladaptateur universel. Pour changer de fiche, retirez la fiche actuelle de l'adaptateur et insérez la
fiche souhaitée.

ATTENTION : Ne pas forcer pour passer d’'une prise a lautre selon le pays. Cela peut entrainer des
dommages mécaniques et est dangereux sur le plan électrique.

AVERTISSEMENT : Utiliser les fiches d’adaptation appropriées pour la connexion a la prise murale.
Utiliser uniqguement l'adaptateur fourni par Diagnostic Green. La fiche doit s’'insérer facilement dans la
prise. Ne pas forcer lors du branchement du cordon d'alimentation. Il s’agit d’'un danger électrique.

AVERTISSEMENT : Si des composants non conformes aux normes médicales sont connectés a cet
appareil, cela pourrait entrainer des dommages électriques ou CEM sur d’autres équipements.

> B B

/N

-u- \ i/

[ |
. o
Q
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2. Mise en place

2.1.3. Assemblage de 'IC-Flow

Pour lassembler, insérez les fiches dans les prises désignées comme indiqué ci-dessous. Pour fonctionner, insérez la fiche
d’alimentation dans la connexion d’alimentation.

Controleur (vue arriere)

Cable

Caméra
d’alimentation

Cable de
caméra

Pousser et tourner

Point rouge Point rouge

a point a point le manchon

rouge rouge moleté dans le
sens horaire

@ Remarques

e Assurez-vous que les fiches du cable de caméra sont complétement enfoncées sur la caméra et le contréleur, ne
tordez pas ces fiches.

e Connectez le cable d’'alimentation au contréleur, tournez la douille moletée dans le sens des aiguilles d'une montre.

» Fixez le support au contrdleur.

DWG-79021 Rev. 00 2024-07-18
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2. Mise en place

2.1.4. Fixer le contrdleur sur le support

Pour le fixer, placez le controleur face vers le bas sur une table de sorte que la vue arriere soit visible. Placez le support sur la
plaque arriere et ajustez-le pour faciliter l'insertion des vis. Une fois cette opération terminée, vissez le support sur le contréleur

a laide des quatre vis fournies.

@ Remarques

e LIC-Flow ne doit étre utilisé que lorsqu’il est monté sur le pied.

A ATTENTION : La face arriere de U'IC-Flow peut se réchauffer. Il est préférable de déplacer U'IC-Flow en
saisissant le support.

2.1.5 Accessoires et produits compatibles

Les accessoires IC-Flow suivants sont disponibles :
* Housse de caméra IC-Flow (Premier Guard, PV6241S)

L'IC-Flow est compatible avec U'ICG pour injection.

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

3.1. FONCTIONNEMENT

A AVERTISSEMENT : Ne pas positionner l'équipement de maniere a ce qu'’il soit difficile de déconnecter
UIC-Flow.

sans lautorisation du fabricant. Si cet équipement est modifié, une inspection et des tests appropriés

f AVERTISSEMENT : Aucune modification de cet équipement n’est autorisée. Ne pas modifier cet équipement
doivent étre effectués pour garantir une utilisation continue de l'équipement en toute sécurité.

ATTENTION : Les champs magnétiques et électriques peuvent affecter le fonctionnement de
lappareil. Maintenir une distance de sécurité entre U'IC-Flow et les autres dispositifs qui émettent des
rayonnements HF, sinon des dysfonctionnements peuvent se produire.

@ Remarques

Connecter uniquement le moniteur MEDDP-722-G1-A1-0010 ou utiliser un cable HDMI avec un isolateur HDMI médicalement
approuveé lors de la connexion de tout autre moniteur externe conforme a la norme EN 60601-1 !

3.1.1. Mise sous tension

Appuyez sur le bouton d'alimentation principal
et maintenez-le enfoncé pendant trois secondes
pour allumer le contréleur. Les boutons du

=) - - Alimentation panneau s'allument en vert et l'écran de veille
apparait (environ 45 secondes).

_- ldentifiant

- du patient Sélectionnez lidentifiant du patient, entrez les
détails (si nécessaire), puis pour terminer
-- Démarrage lentrée et fermer le clavier (alphanumérique
autorisé).

Sélectionnez Start (Démarrage) sur l'écran de
veille pour accéder a l'écran d’accueil.

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




3. Utilisation

3.1.2. Visualisation/ajustement des préréglages
o TR RIS () Sélectionnez les boutons de préréglages pour
visualiser les parameétres d’éclairage et de

Illumination +/- e .,
VBRI <7 sensibilité associés.

de lumiére NIR

(fluorescence) * Pour ajuster les paramétres, appuyez sur

- ou + (ajustements de 1 % ou de 5 % par
™ La sensibilité ol simple pression).
permet de régler le
niveau de luminosité e Pour sauvegarder, appuyez sur la
2024.0207 10:30 [ de l'image présélection sélectionnée et maintenez-la
enfoncée pendant deux secondes.

Alternatively, settings can be adjusted on Camera.

1. Moins d’éclairage - réduit le niveau d’intensité de fluorescence

2. Plus déclairage - réduit le niveau d’intensité de fluorescence

3. Moins de sensibilité - réduit la luminosité globale de l'image de la caméra

4. Plus de sensibilité - augmenter la luminosité globale de l'image de la
caméra

5. Prendre une photo

6. Démarrage/arrét de la vidéo

3.1.3. Administrer ICG (Verdye)

Lorsqu’une injection d’ICG est administrée, une lumiere proche infrarouge (NIR) est appliquée sur le tissu/organe concerné. L'ICG
émet une fluorescence et est détecté par la caméra, dont les images s'affichent sur le controleur.

3.1.4. Capturer des images/enregistrer des vidéos

Maintenez la caméra
entre 15 et 20 cm
au-dessus du tissu
ou de lorgane
concerné.

Ajustez les
réglages pour
garantir une
capture d'image
a fort contraste.

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




3.1.5. Capture d’'images/de vidéo

2024-02-07 10:30

e Sélectionnez licéne de photo pour prendre
une image.

e Sélectionnez licéne de vidéo pour démarrer
lenregistrement et une nouvelle fois pour
larréter.

2024-02-29 13:54

---- Barre de
défilement

e Sélectionnez Transfer (Transférer) ou mettez la
caméra hors tension

patoZ pato2
20240228 104603 20240228 104619

e Sélectionnez l'image/la vidéo (utilisez la barre
de défilement pour tout voir)

Pour revenir a Uécran de transfert :

* Fermez limage/vidéo (en bas a droite) ou

sélectionnez Transfer (Transférer)

3.1.7. Données du filtre

Icone

Affichage

Action

Visualisation
de données
multiples

Classement de plusieurs images/
vidéos enregistrées par numéro
d’identification du patient

©2024 Diagnostic Green
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Ic6ne Affichage Action

Permet la visualisation des
images/vidéos par numéro
d’identification du patient®

Visualisation
de données
individuelles

* Affiche automatiquement les dernieres images/vidéos des identifiants de patients capturées (lorsque U'IC-Flow a été mis en marche pour la derniere fois).

3.1.8. Transfert de données (USB)

e Insérez le périphérique USB (port de controleur situé en dessous).

e Sélectionnez l'option de transfert ou éteignez la caméra.

e Appuyez sur image/vidéo et maintenez la pression pendant deux secondes (le contour
vert apparaft).

Remarque : Toutes les images peuvent étre transférées en cochant la
case située a coté de licone de la photo ou de la vidéo.

» Sélectionnez le bouton JPEG/MPEG ou DICOM.

+ Options:

e (i) (i) Transférez les images/vidéos et supprimez-les de U'IC-Flow, sélectionnez
le petit cercle a coté du dossier.
ou

e (ii) (ii) Copiez l'image/vidéo en sélectionnant le petit cercle a coté du
dossier de copie.

» Sélectionnez le bouton USB.

* Attendez que la barre de progression devienne entierement verte, cela indique que le transfert est terminé et confirmé par
un signal sonore.

Les images/vidéos sont enregistrées dans un dossier IC-Flow sur le périphérique USB.
Dans le dossier IC-Flow, les images/vidéos sont sauvegardées dans des dossiers Patient ID nommés avec lidentifiant
unique du patient suivi de 'horodatage du moment ou elles ont été prises dans le format :

identifiant du patient_ AAAAMMJJ_HHMMSS.

Si plusieurs images/vidéos sont enregistrées pour chaque patient, le dossier Patient ID prend en compte 'horodatage de
la premiere image/vidéo capturée.
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3.1.9. Transfert de données (cloud)

@ Remarques

Les caractéristiques a fournir pour l'intégration dans le réseau Wi-Fi sont fournies dans la section données techniques.

ATTENTION : La connexion du dispositif au cloud dans le but de transférer des données crée un réseau
informatique a deux nceuds.

Les modifications apportées au réseau informatique par Lutilisateur peuvent comporter des risques et
nécessiter des analyses complémentaires de la part de lutilisateur.

Les modifications apportées au réseau informatique comprennent :
e Modifications de la configuration du réseau informatique ;
e Connexion déléments supplémentaires au réseau informatique ;

e Mise a jour des équipements connectés au réseau informatique ; et mise a niveau des équipements
connectés au réseau informatique

ATTENTION : Lutilisateur est responsable de la sécurité des données et de l'évaluation des risques en
cas de modification du réseau informatique.

Connexion au Wi-Fi (configuration initiale)

e Sélectionnez Wi-Fi (écran d’accueil). <=
e Sélectionnez le fournisseur Wi-Fi. /{:
« Utilisez le clavier pour entrer le mot de passe Wi-Fi, puis sélectionnez accepter. B

e La connexion réussie est indiquée par le symbole Wi-Fi vert.

* Fermez l'écran pour revenir a l'écran d’accueil ou de transfert.

Le bouton Wi-Fi devient vert lorsque le Wi-Fi est connecté.

Connexion au Cloud (configuration initiale)

B 80D

e Sélectionnez Cloud (écran d’'accueil).

« Sélectionnez Ajouter Cloud.

®
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¢ Choisissez un fournisseur de lecteur Cloud.

e Utilisez le clavier pour créer lUidentifiant de l'utilisateur, puis sélectionnez Accept (Accepter).

Remarque : L'identifiant de lutilisateur est nécessaire lorsqu’il y a plusieurs utilisateurs
du dispositif. Les données saisies par chaque utilisateur sont ainsi protégées.

o

B5 Microsoft

Remarque : La réussite du signe est indiquée par le message « Success » (Succes), Sign in
suivi de lapparition du clavier. B, phone, or Skype

» Connectez-vous au lecteur sélectionné.

e Créer un mot de passe pour le compte de Lutilisateur

Important ! Le fait de ne pas saisir de mot de passe ici permettra a d’autres
utilisateurs d’IC-Flow d’envoyer des images/vidéos a ce compte.

e Lécran suivant affiche lidentifiant unique de lutilisateur a c6té d’un lecteur vert
indiquant une connexion active.

test google

e Fermez l'écran pour revenir a l'écran d’accueil ou de transfert.

* Lesicones Cloud et Wi-Fi deviennent vertes.

* Remarque : Pour vous reconnecter a Cloud Drive, sélectionnez l'icone Cloud
dans l'écran d’accueil, sélectionnez UID utilisateur, saisissez le mot de passe et
fermez U'écran.

e Sélectionnez l'écran de transfert ou éteignez la caméra.

e Appuyez sur image/vidéo et maintenez la pression pendant deux secondes (le contour
vert apparaft).
Remarque : Toutes les images peuvent étre transférées en cochant la
case située a coté de licone de la photo ou de la vidéo.

e Sélectionnez JPEG/MPEG/DICOM.

Options :

e Transférez les images/vidéos et supprimez-les d’IC-Flow, sélectionnez le petit cercle a O @
coté du dossier.

ou

» Copiez l'image/vidéo en sélectionnant le petit cercle a coté du dossier de copie.
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» Sélectionnez le bouton IC-Flow user ID Cloud.

¢ Attendez que la barre de progression devienne entierement verte, ce qui indique que le transfert est terminé et est
confirmé par un signal sonore.

Les images/vidéos sont enregistrées dans un dossier IC-Flow sur le Cloud Drive.

Dans le dossier IC-Flow, les images/vidéos sont sauvegardées dans des dossiers Patient ID nommés avec lidentifiant
unique du patient suivi de 'horodatage du moment ou elles ont été prises dans le format :

identifiant du patient_ AAAAMMJJ_HHMMSS.

Si plusieurs images/vidéos sont enregistrées pour chaque patient, le dossier Patient ID prend en compte 'horodatage de
la premiere image/vidéo capturée.

e Pour vous déconnecter du Cloud Drive, sélectionnez le bouton .
vert Cloud sur l'écran d’accueil, puis appuyez sur le bouton
vert de connexion au Drive a c6té de l'identifiant unique de
L'utilisateur IC-Flow pour le désélectionner.

test_onedrive test_google

e Le bouton Cloud de l'écran d’accueil n'est plus surligné en vert, ce qui indique que la connexion a été .
interrompue.

3.1.10. Supprimer des images/vidéos

e Sélectionnez l'écran de transfert ou éteignez la caméra.

e Appuyez sur image/vidéo et maintenez la pression pendant deux secondes
(le contour vert apparaft).
Remarque : Toutes les images/vidéos peuvent étre supprimées en sélectionnant
licone photo/vidéo.

* Sélectionnez Supprimer, répétez U'opération pour confirmer la suppression.
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3.1.11. Mode veille/éteindre la caméra

Lorsque vous n'utilisez pas la caméra, éteignez-la en appuyant sur la touche Marche/Arrét. Vous pouvez également activer le
mode veille en appuyant sur le bouton Veille de U'écran d’accueil. (Apres 30 minutes, la caméra peut dépasser 43 °C).

- Activation/
désactivation
de la caméra

-

===~ Veille

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

Ecran d’accueil Ecran de veille

3.1.12. Mise hors tension

Appuyez sur le bouton d’alimentation et maintenez-le enfoncé pendant trois secondes, puis sélectionnez le bouton Power-Off
(Mise hors tension) pour confirmer.

o=p===-- Alimentation < | )

3.1.13. Démontage de U'IC-Flow

1) 2) 3)

1) 2) 3)

Une fois U'IC-Flow SooD Débranchez le cable oo Pour débrancher le cable de caméra
éteint, retirez la fiche secteur de U'IC-Flow en du controleur et de la caméra, tenez
d’alimentation de la desserrant 'écrou, puis la fiche par la zone rainurée et
prise. retirez la fiche secteur. retirez la fiche de lappareil.
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3.1.14. Icones

Icéne Description Action

(D Veille Ecran de veille
Mise hors tension de la caméra
4 Images et vidéos capturées pour
Transfer . o .
stert visualisation, transfert ou suppression

ID du patient Création de lidentifiant du patient
Cloud Connexion au serveur Cloud Drive
Wi-Fi Connexion au réseau Wi-Fi

Mémoire IC-Flow IC-Flow - % de mémoire utilisée
Vidéo Enregistrements vidéo

Photo Capture de l'image

Caméra Activation/désactivation de la caméra

Augmentation/diminution de la

Régler léclairage fluorescence

Augmentation/diminution de la
luminosité de la caméra

Classement de plusieurs images/vidéos
Filtre de données multiples enregistrées par numéro d’identification
du patient

@ - s=x + Ajuster la sensibilité

Permet la visualisation individuelle

Filtre de données individuelles = iy
d’images/vidéos

Niveaux d’éclairage et de sensibilité

N 2 3 4 Préréglages préréglés (1-4)
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3.2. EXTENSION DE LAFFICHAGE AU PLEIN ECRAN

Pour agrandir les images/vidéos en plein écran, sélectionnez l'icone d’agrandissement et revenez a la taille normale en
sélectionnant l'icone de réduction.

Les images/vidéos peuvent étre visualisées a l'aide de la touche de fléche avant ou de la touche de fléche arriére, sur les
écrans standard ou élargis.

Agrandir
1

Case a cocher

Précédent

2024-02-29 13:57

Les images/vidéos peuvent étre sélectionnées pour étre transférées vers une clé USB ou un disque dur ou pour étre
supprimées pendant la visualisation :

e En taille d’écran standard, chaque image/vidéo peut étre sélectionnée pour étre transférée sur une clé USB, un Cloud
Drive ou supprimée. Sélectionnez l'image/vidéo en cochant la petite case en haut a gauche du fichier requis. Lorsque

toutes les images/vidéos requises sont sélectionnées, appuyez sur licone de transfert pour revenir a l'écran de

transfert. Toutes les images/vidéos sélectionnées sont surlignées en vert et peuvent étre transférées sur une clé USB
ou conformément a la Section 3. Les images/vidéos peuvent également étre supprimées en appuyant sur Supprimer

une premiére fois plus une deuxiéme fois pour confirmer la suppression.

e Sur l'écran agrandi, chaque image/vidéo peut étre sélectionnée pour étre transférée sur une clé USB ou un Cloud
Drive. Sélectionnez l'image/vidéo en cochant la petite case en haut a gauche du fichier requis. Sélectionnez licone
de transfert pour revenir a U'écran de transfert. Toutes les images/vidéos sélectionnées seront surlignées en vert et

pourront étre transférées sur une clé USB ou un disque virtuel (Cloud Drive) conformément a la Section 3. Les images/
vidéos peuvent également étre supprimées en appuyant sur Supprimer une premiere fois plus une deuxiéme fois pour

confirmer la suppression.

Limage du controleur peut étre agrandie en plein écran. Lorsque la caméra est activée, sélectionnez le bouton de

développement en haut a droite de l'image du contrdleur. Tous les réglages de la caméra mentionnés dans la Section 3 sont

disponibles sur cet écran. Des images/vidéos peuvent étre capturées a partir de cet écran en activant les boutons Caméra/

vidéo. L'écran élargi peut étre réduit a nouveau si la caméra reste allumée. En fermant U'écran élargi, la caméra est mise hors

tension et l'affichage revient a l'écran de transfert.

Remarque : Sur l'écran élargi, la case a cocher disparait aprés quelques instants - touchez U'écran pour la faire réapparaitre si

la sélection d’une image ou d’'une vidéo est nécessaire.
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3.3. CONFIGURATION D’'IMAGE

Avant lutilisation, optimisez la lumieére ambiante de maniére a ce que les contours du corps soient visibles a laide de
L'IC-Flow, afin de garantir un éclairage idéal pour la visualisation/capture des images de fluorescence de U'ICG.

Si la piece a des fenétres, éteignez les lumiéres de la piéce et fermez presque complétement les stores. S'il fait soleil a
lextérieur, fermez completement les stores de la fenétre. Dans les pieces sans fenétre, veillez a ce qu’il y ait une lumiére
ambiante indirecte. Par exemple, éteignez la lumiére de la lampe de travail et allumez la lumiére indirecte de la piéce, y
compris les lampes telles que les lampes halogénes.

Si la lumiére ambiante ne contient pas suffisamment de lumiére proche infrarouge, les molécules d’ICG peuvent ne pas étre
fluorescentes. Veillez a ce que la lumiére de la piece soit complétement éteinte et que les lampes de travail allumées soient
éloignées du patient.

Remarque : Dans une lumiéere ambiante ne contenant pas d’infrarouge (fluorescente ou LED), les contours des tissus
seront moins visibles.

A AVERTISSEMENT : Configurez et vérifiez la qualité de l'image avant chaque utilisation afin d’éviter des
interprétations incorrectes de l'image.

A AVERTISSEMENT : Veuillez tenir compte du fait que la lumiére directe du soleil peut obstruer la
visualisation de l'image de fluorescence.

3.3.1. Messages d’erreur - transfert de données

e e

Export to USB failed. Remplacez la clé USB. Fermez le message et relancez le processus de
(Echec de Lexportation vers la clé USB.) copie.

Assurez-vous que la clé USB est formatée en FAT32.

Not enough USB storage. Remplacez la clé USB. Fermez le message et relancez le processus de
(Pas assez d'espace de stockage USB.) copie.
Export to Cloud failed. Vérifiez la connexion Wi-Fi. Vérifiez que les identifiants de connexion sont a jour.

(Echec de Lexportation vers le cloud.)

DWG-79021 Rev. 00 2024-07-18
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3.3.2. Messages d’erreur - Fonctionnement

e e

Camera head disconnected unexpectedly.
(La téte de caméra s'est déconnectée de maniére
inattendue.)

Failed to delete file.
(Echec de la suppression du fichier.)

Error operating camera.
(Erreur de fonctionnement de la caméra.)

Cannot load camera driver.
(Impossible de charger le pilote de la caméra.)

Out of memory. (Mémoire saturée.)

Failed to activate video encoder/decoder.
(Echec de lactivation du codeur/décodeur vidéo.)

Out of video encoder/decoder memory. (La
mémoire du codeur/décodeur vidéo est épuisée.)

Video encoder/decoder internal error.
(Erreur interne du codeur/décodeur vidéo.)

Failed to open file.
(Echec de Louverture du fichier.)

Failed to read file.
(Echec de lecture du fichier.)

Failed to write file.
(Echec d’écriture du fichier.)

Failed to create file system directory. (Echec de
création du répertoire du systéme de fichiers.)

Failed to save image.
(Echec de lenregistrement de l'image.)

RClone error.
(Erreur RClone.)

Password error.
(Erreur de mot de passe.)

Certificate error.
(Erreur de certificat.)

©2024 Diagnostic Green

Désactivez IC-Flow.

Vérifiez que la fiche du cable de caméra est connectée a la caméra et au
controleur.

Vérifiez que le cable de caméra n'est pas endommagé.

Redémarrez le systeme.
Contactez l'assistance si le redémarrage du systéme ne fonctionne pas.

Reconnectez la caméra.

Contactez lassistance si la reconnexion de la caméra ne fonctionne pas.

Redémarrez le systeme.
Contactez l'assistance si le redémarrage du systéme ne fonctionne pas.

Supprimez des images/vidéos pour libérer de la mémoire.

Redémarrez le systéme.
Contactez l'assistance si le redémarrage du systéme ne fonctionne pas.

Redémarrez le systéme.
Contactez l'assistance si le redémarrage du systéme ne fonctionne pas.

Redémarrez le systéme.
Contactez l'assistance si le redémarrage du systéme ne fonctionne pas.

Redémarrez le systéeme.
Contactez l'assistance si le redémarrage du systéme ne fonctionne pas.

Redémarrez le systéme.
Contactez l'assistance si le redémarrage du systéeme ne fonctionne pas.

Redémarrez le systéme.
Vérifiez la disponibilité de l'espace de stockage.
Contactez l'assistance si le redémarrage du systéme ne fonctionne pas.

Redémarrez le systéeme.
Contactez l'assistance si le redémarrage du systéeme ne fonctionne pas.

Redémarrez le systéeme.
Contactez l'assistance si le redémarrage du systéme ne fonctionne pas.

Vérifiez que les identifiants de connexion sont a jour.
Contactez l'assistance si le probléme n'est pas résolu.

Vérifiez que la saisie du mot de passe est correcte.

Contactez le support si le probleme n’est pas résolu par la nouvelle
saisie du mot de passe.

Redémarrez le systeme.
Contactez l'assistance si le redémarrage du systéme ne fonctionne pas.
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3.4. REGLAGES SUPPLEMENTAIRES
3.4.1. Définir la date

Sélectionnez la date (lorsqu’elle est visible) sur l'écran tactile.
Un champ de saisie numérique s’ouvre automatiquement pour la configuration en Année - Mois - Jour.

Apres avoir réglé la date actuelle, fermez le champ de saisie et la date réglée sera conservée.

3.4.2. Définir U'heure

Sélectionnez l'heure (lorsqu’elle est visible) sur U'écran tactile.
Un champ d’entrée numérique s’ouvre automatiquement pour la configuration au format 24 heures.
Aprés avoir réglé 'heure actuelle, fermez le champ de saisie et 'heure réglée sera conservée.

Veuillez vérifier et mettre a jour Uheure régulierement. Mettez a jour 'heure manuellement pour tenir compte de 'heure d’été,
le cas échéant.

3.4.3. Régler la luminosité de l'écran

Augmente ou diminue la luminosité de l'écran d’affichage de U'IC-Flow :

Appuyez sur les boutons de luminosité situés en bas du panneau avant de 'écran et maintenez-les enfoncés jusqu’a ce que le
niveau de luminosité souhaité soit atteint.

I s
—— g P 0o ~ -~ ~ - . ez oa
Diminuer la luminosité de l'écran ======== O _ D =T Augmenter la luminosité de l'écran
D e
| |

3.5. MODE VEILLE

@ Remarque : L'IC-Flow passe en mode veille apres 20 minutes d’inactivité.

Si lactivité du contrdleur ou de la caméra est absente pendant 20 minutes, U'IC-Flow passe en mode veille. La caméra s'éteint
et l'écran du contréleur s'assombrit. Pour quitter le mode veille, touchez l'écran du contréleur ou appuyez sur n'importe quel
bouton de la caméra pour revenir a l'écran de veille.
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@ Remarque : Le contacteur de U'IC-Flow a une durée de vie de 5 ans.

AVERTISSEMENT : Ne pas ouvrir 'IC-Flow. N'effectuez aucune réparation vous-méme. L'IC-Flow est un
appareil sans entretien ni étalonnage.

4.1. NETTOYAGE/DESINFECTION

N'utilisez que les produits de nettoyage et de désinfection recommandés et testés. Ni U'lC-Flow, ni ses accessoires ne peuvent
étre stérilisés. Mettez U'IC-Flow hors tension et débranchez les connecteurs des cables. Empéchez lintérieur de U'IC-Flow d’étre
mouillé.

4.1.1. Agents de nettoyage/désinfection

N'utilisez que les produits de nettoyage et de désinfection recommandés et testés. Ni U'IC-Flow ni ses accessoires ne peuvent
étre stérilises.

AVERTISSEMENT : Eteignez U'IC-Flow. Débranchez les connecteurs de céble et le dispositif de
lalimentation électrique.

Evitez de mouiller Uintérieur de U1C-Flow.

Remarque : La vitre avant de la caméra est en plexiglas et est sensible aux produits de nettoyage chimiques (éthanol,
acétone, méthanol, etc.).

Utilisez des chiffons jetables doux et non abrasifs pour nettoyer U'IC-Flow. En particulier, nettoyez soigneusement la vitre
avant de la caméra et l'écran tactile pour éviter les rayures. Il est préférable d’utiliser un chiffon doux avec une solution
savonneuse non agressive (évitant les agents caustiques, corrosifs ou abrasifs) pour les composants sensibles (par exemple,
la vitre avant de la caméra, l'écran tactile). Utilisez des chiffons jetables doux et non abrasifs pour désinfecter U'IC-Flow.
Désinfectez avec de 'éthanol ou de l'alcool isopropylique (chiffons humides) adaptés au nettoyage conformément aux
directives d’hygiene de votre cabinet/hdpital et aux directives nationales en matiére d’élimination des déchets. Assurez-vous
que votre solution de désinfection est adaptée aux matériaux utilisés sur U'IC-Flow. En cas d’'utilisation de produits de
nettoyage inconnus, demandez au fabricant ou a votre distributeur local d'utiliser le produit de désinfection approprié.

Evitez de trop désinfecter la vitre avant de la caméra, car elle devient sensible aux désinfectants avec le temps.

4.2. INSPECTION VISUELLE

Vérifiez a intervalles réguliers que tous les cables ne sont pas bombés, déchirés, fissurés ou tordus. Le cable de caméra est
généralement exposé a des contraintes. Vérifiez-le avant et aprées chaque utilisation de U'IC-Flow. Vérifiez que la vitre avant
de la caméra ne présente pas de rayures ou d’irrégularités. Vérifiez la lisibilité de toutes les étiquettes apposées sur U'|C-Flow.
Remplacez-les si nécessaire. Contactez votre distributeur Diagnostic Green pour obtenir de nouvelles étiquettes.

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




Green

4. Maintenance/service

4.3, DEPANNAGE

4.3.1. Erreurs courantes

Désactivez IC-Flow. Vérifiez et reconnectez tous les

Cable mal connecte cables (voir Section 2.1).

IC-Flow does not react Cables endommagés Contactez votre distributeur Diagnostic Green

A6 T 25 IC-Flow nest pas activé Activez UIC-Flow (voir Section 3.1)
Eteignez I'lC-Flow, puis redémarrez-le (redémarrage

Crash logiciel 2 froid)

Le moniteur et/ou lunité caméra sont

éteints ou en mode veille Vérifiez les appareils et allumez-les

No image visible

Pl Cable mal connecté Eteignez UIC-Flow. Vérifiez et reconnectez tous les

cables (voir Section 2.1).

Cables endommagés Contactez votre distributeur Diagnostic Green
. ______________________________________________________________________________________________________________________________________|

Augmentez la sensibilité (voir Section 3.1) et/ou

Seellalhis e e augmentez lintensité de léclairage

Picture too dark

(Image trop sombre) Eclairage ambiant trop faible Augmentez éclairage ambiant

Lumiére ambiante sans proportion de Une lumiére ambiante avec une composante de
lumiére infrarouge lumiére infrarouge est nécessaire.

Diminuez la sensibilité (voir Section 3.1) et/ou

SIS e O diminuez lintensité de Léclairage

Picture too bright

(Image trop claire) }
Eclairage ambiant trop fort Diminuez l'éclairage ambiant

Augmentez lintensité de Léclairage (voir Section

s e (il 3.1) et/ou augmentez la sensibilité

Fluorescent image too dark

(Image fluorescente trop
sombre) Source lumineuse d’'IC-Flow

: Contactez votre distributeur Diagnostic Green
endommagée

Diminuez lintensité de L'éclairage (voir Section 3.1)

Irignsiie e clavde et/ou diminuez la sensibilité

Fluorescent image too
bright (Image fluorescente

trop lumineuse) pellIee lumlrneuse ol Contactez votre distributeur Diagnostic Green
endommageée
. __________________________________________________________________________________________________________________________________|
Operation of Camera unit Le panneau de commande de la Activez le panneau de commande de l'unité caméra
not possible cameéra est désactivé (voir Section 3.1)

(Le fonctionnement de i
l’umt.e de caméra n'est pas Cables mal connectés E'Eelgnez l_IC—FloYV. Vérifiez et reconnectez tous les
possible) cables (voir Section 3.1).

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




Green

4. Maintenance/service

4.3.2. Informations complémentaires

En cas d’irrégularités pendant le fonctionnement, indiquez U'état pendant lequel lerreur s’est produite et contactez votre
distributeur Diagnostic Green avec les coordonnées ou contactez directement Diagnostic Green :

Diagnostic Green GmbH
@ Feldkirchener Str. 7c ™ E-Mail: info@diagnosticgreen.com
85551 Kirchheim b. Munich, Allemagne @Q‘ www.diagnosticgreen.com

4.3.3. Réparations/retour de U'IC-Flow

Si vous constatez des irrégularités, procédez au dépannage (voir Section 4.3) pour déterminer s’il s’agit d’'un défaut. Pour
éviter tout malentendu, Lutilisateur doit d'abord clarifier Uerreur de description.

Si cette procédure n'est pas claire pour vous ou si vous constatez d’autres problémes non mentionnés dans ce mode d’emploi,
contactez votre distributeur Diagnostic Green. Veuillez vous munir des informations relatives au produit, du numéro de

série et d’'une description détaillée du probléme. Dés que le probléme aura été identifié comme un défaut, il sera décidé de
renvoyer 'IC-Flow pour réparation.

Les mesures d’entretien et de réparation ne peuvent étre effectuées que par le personnel autorisé de Diagnostic Green ou par
des représentants autorisés.

Mettez toujours U'IC-Flow hors tension avant de procéder a des mesures de nettoyage, de désinfection ou d’'inspection.

4.3.4. Garantie

Dans le respect des objectifs et indications décrits, et conformément aux instructions du mode d’emploi, Diagnostic Green
garantit le bon fonctionnement de U'IC-Flow pour la durée de la période de garantie légale a compter de la date d’achat.

Si UIC-Flow n’est pas utilisé conformément aux exigences énoncées dans ce mode d’'emploi, le droit a la garantie devient
invalide et n'est plus en vigueur. Toute opération d’entretien ou de réparation ne peut étre effectuée que par le distributeur
de Diagnostic Green.

Avis de non-responsabilité :

Diagnostic Green n'assume aucune responsabilité si U'IC-Flow a été changé ou modifié sans l'accord du fabricant.
Diagnostic Green n'assume aucune responsabilité en cas d’utilisation inappropriée ou non intentionnelle. Diagnostic
Green n‘assume aucune responsabilité quant a lutilisation d’accessoires ou de pieces détachées qui n'ont pas été
fournis par Diagnostic Green.

4.4. MISE AU REBUT

Remarque : Le propriétaire de cet IC-Flow est responsable de l'élimination slire et conforme a U'environnement du
systeme apres sa mise en service.

L'IC-Flow est un produit électrique et électronique conformément a la directive européenne 2012/19/UE. Ses différents
composants doivent étre éliminés séparément et non avec les ordures ménagéres ou domestiques.

Veuillez noter que ce flux IC ne contient aucune matiére dangereuse. Son élimination ne portera pas atteinte a
lenvironnement et ne mettra pas en danger le personnel chargé de l'élimination elle-méme.
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5.1. SYMBOLES

Symbole Description

REF Numeéro de piéce

Nom et adresse du fabricant

Date de fabrication (année/mois)

Numéro de série

Suivre les instructions d’'utilisation

Tenir a l'écart de la lumiére du soleil

o

l

SN
c € Marque CE
Sl
ZAAN

|

g Protéger de I'humidité
I Courant continu
Indique que le produit n'est pas stérile
MD IL s'agit d'un dispositif médical

E Ne convient pas aux déchets normaux
@ Conditions environnementales Limites de pression de lair, valeurs limites
PN d’humidité, limites de température inférieure et supérieure.

I P 20 IP20 Classe de protection des IP. Protégé contre les corps étrangers solides de
12,5 mm de diametre et plus, non protégeé contre l'eau.
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5.2. CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Classifications conformes a la norme IEC 60601-1

Classe de protection électrique |

Classe de PI 1P20

Stérilité Non stérile, ne peut étre stérilisé
Utilisation dans un environnement riche en oxygene Non utilisable

Mode de fonctionnement En continu

Raccordement électrique

Unité d'alimentation Adaptateur secteur
Tension dentrée CA100Va CA240V
Fréquence d'alimentation 50 Hz / 60 Hz (47-63 Hz)
Consommation électrique 1,6a0,7A

Puissance secondaire maximale 60 W

Fonctionnement et affichage

Pavé tactile sur lunité IC-Flow 29,5 cm couleur

Clavier a membrane sur lunité de caméra Peut étre nettoyé avec les produits de nettoyage spécifiés
Sortie du moniteur sur Lunité IC-Flow HDMI 2.3

Distance de travail 15-20 cm, optimum a 18 cm (netteté maximale)

Champ de vision de l'image Approx. 8 x 10,5 cm (a une distance de 20 cm)

Mémoire interne d’images 30 Go

Clé USB Prise USB 3.1, systeme de fichiers FAT32 au bas du contréleur
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Données d’'image

Formats Photos : JPEG
Vidéos : MPEG1

Taille des images 1920 x 1 200 pixels

Taille de l'image pour les vidéos 1920 x 1 200 pixels

Conditions de fonctionnement

Température de fonctionnement +15 °Ca +30 °C (+59 °F a +86 °F)

Humidité de fonctionnement 20 % a 70 % (sans condensation)

Pression dair de fonctionnement 700 hPa a 1 060 hPa (10,153 psi a 15,374 psi)

Lumiére ambiante Lumiére du jour ou lumiére artificielle avec une composante de lumiere IR.

Léclairage LED sans composante de lumiére infrarouge n'est pas adapteé.

Conditions de stockage

Température de stockage De-20 °Ca +60 °C (de -4 °F a +140 °F)
Humidité de stockage 20 % a 70 % (sans condensation)
Pression dair de stockage 700 hPa a 1 060 hPa (2,248 psi a 15,374 psi)

Conditions de transport

Température de transport De-20 °Ca +60 °C (de -4 °F a +140 °F)
Humidité dans les transports 10 % a 95 % (sans condensation)
Pression de Lair dans les transports 700 hPa a 1 060 hPa (2,248 psi a 15,374 psi)

Dimensions et poids

Caméra Boitier métallique

53 mm x 212 mm x 90 mm (2,087 po x 8,346 po x 3,543 po) (largeur x
profondeur x hauteur)

Poids : 0,74 kg (1 lb 7,3 0z) (sans cable)

Longueur du cable : environ 5 m (5,5 yd)

Controleur Boitier en plastique
Ecran tactile

300 mm x 208 mm x 47 mm (11,811 po x 8,189 po x 1,85 po) (largeur x
profondeur x hauteur)

Poids : 1,5 kg (3 Lb 5 0z) (sans cable ni accessoires)
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Classe de radiation selon IEC 62471 et Lampe a onde continue (CW)
Az Pas de danger photo-biologique
Gamme de longueurs donde 670-780 nm (26.4 - 30.7 in)
Longueur donde maximale 740 nm

Durée de vie de la LED de la caméra >10 000 h

5.3. EXIGENCES EN MATIERE DE CEM

Recommandations et déclaration du fabricant - émissions électromagnétiques

Test des émissions Conformité Environnement électromagnétique - recommandations

Emissions RF CISPR 11 Groupe 1 Classe A Le systéeme IC-Flow PC6300 utilise de lénergie RF uniquement pour
son fonctionnement interne. Par conséquent, ses émissions RF sont trés
faibles et ne sont pas susceptibles de provoquer des interférences avec
les équipements électroniques situés a proximité.

Emissions RF CISPR 11 Groupe 1 Classe A Le systéme IC-Flow PC6300 convient a une utilisation dans tous les

} établissements autres que les établissements domestiques et ceux
Emissions harmoniques Classe A directement raccordés au réseau public d'alimentation électrique basse
CEl 61000-3-2 tension qui alimente les batiments utilisés a des fins domestiques.
Fluctuations de Classe A AVERTISSEMENT : Cet équipement/systéeme est destiné a étre utilisé par
tension/émissions de des professionnels de santé uniquement. Cet équipement/ce systeme
papillotement peut provoquer des interférences radio ou perturber le fonctionnement
IEC 61000-3-3 des équipements situés a proximité. Il peut étre nécessaire de prendre

des mesures d'atténuation, telles que la réorientation ou le déplacement
du systeme IC-Flow PC6300 ou le blindage de lemplacement.

Guide et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

Test d’'immunité Niveau de test CEl 60601 Niveau de conformité Environnement électromagnétique -
recommandations

Décharge Décharge de contact * 6 kV Décharge de contact £ 6 kV Les sols doivent étre en bois, en
électrostatique (DES)  * 8 kV de décharge dair Décharge de contact * 8 kV béton ou en carreaux de céramique.
IEC 61000-4-2 Si les sols sont recouverts d'un

matériau synthétique, lhumidité
relative doit étre d'au moins 30 %.

Transitoires £ 2 kV pour les lignes * 2 kV pour les lignes La qualité de l'alimentation secteur

électriques d’alimentation électrique d’alimentation électrique doit étre celle d'un environnement

rapides/salves £ 1 kV pour les lignes * 1 kV pour les lignes commercial ou hospitalier typique.

CEl 61000-4-4 dentrée/sortie dentrée/sortie

Surtension Tension de mode différentiel  Tension de mode différentiel  La qualité de l'alimentation secteur

CEl 61000-4-5 £1kV 1 kv doit étre celle d'un environnement
Tension de mode commun Tension de mode commun commercial ou hospitalier typique.
£2 kv £2 kV
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Creux de tension,
coupures breves
et variations de
tension sur les
lignes dentrée
d’alimentation
électrique

CEl 61000-4-11

Champ magnétique
a la fréquence du
réseau (50/60 Hz)
CEl 61000-4-8

<5%UT (> 95 % creux de UT)
pendant 0,5 cycle

40 % UT (creux de 60 % de UT)
pendant 5 cycles

70 % UT (creux de 30 % de UT)
pendant 25 cycles

< 5% UT (> 95 % creux de UT)
pendant 5 secondes

3A/m

<5%UT (> 95 % creux de UT)
pendant 0,5 cycle

40 % UT (creux de 60 % de UT)
pendant 5 cycles

70 % UT (creux de 30 % de UT)
pendant 25 cycles

<5 % UT (> 95 % creux de UT)
pendant 5 secondes

3A/m

REMARQUE : UT est la tension secteur CA avant l'application du niveau de test.

La qualité de lalimentation
secteur doit étre celle d’'un
environnement commercial
ou hospitalier typique. Si
L'utilisateur du systéme

IC- Flow PC6300 nécessite
un fonctionnement continu
pendant les coupures de
courant, il est recommandé
dalimenter le systéeme I1C-
Flow PC6300 a partir d'une
alimentation sans interruption
ou d'une batterie.

Les champs magnétiques

a la fréquence du réseau
doivent étre a des niveaux
caractéristiques d’'un
emplacement typique dans un
environnement commercial ou
hospitalier typique.

Guide et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

Environnement électromagnétique - recommandations

Les équipements de communication RF portables et mobiles
ne doivent pas étre utilisés a une distance inférieure a celle

recommandée de toute partie du systeme IC-Flow PC6300,y compris

Test d'immunité  Niveau de test Niveau de
CEl 60601 conformité

RF conduites 3 Veff 150 kHz a 3 Veff

CEl 61000-4-6 80 MHz

RF rayonnée 3V/m 3V/m

CEl 61000-4-3

80 MHz a 2,5 GHz

les cables distance de séparation calculée a partir de l'équation

applicable a la fréquence de l'émetteur.

Distance de séparation recommandée :

d=1171/N*VP

d=1,17 m/V*v'P pour 80 MHz a 800 MHz

d =2,33 m/V *VP pour 800 MHz a 2,5 GHz ou P est la puissance de sortie
maximale de l'émetteur en watts (W) selon le fabricant de lémetteur et
d est la distance de séparation recommandée en métres (m).

Lintensité de champ des émetteurs RF fixes, telle que déterminée par
une étude électromagnétique du site,? doit étre inférieure au niveau de
conformité dans chaque plage de fréquence ®.

Des interférences peuvent se produire a proximité des équipements
portant le symbole suivant :

(«-‘»)
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REMARQUE 1 : A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la fréquence la plus élevée s'applique.

REMARAQUE 2 : Ces directives peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La propagation électromagnétique
est affectée par labsorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

2 intensité de champ des émetteurs fixes, tels que les stations de base pour les radiotéléphones (cellulaires/sans fil) et
les radios mobiles terrestres, les radios amateurs, les émissions de radio AM et FM et les émissions de télévision, ne peut
pas étre prédite théoriquement avec précision. Pour évaluer U'environnement électromagnétique d0 aux émetteurs RF
fixes, une étude électromagnétique du site doit étre envisagée. Si Uintensité de champ mesurée a Uendroit ou le systéme
IC-Flow PC6300 est utilisé dépasse le niveau de conformité RF applicable ci-dessus, il convient d’'observer le systéeme
IC-Flow PC6300 pour vérifier son fonctionnement normal. Si des performances anormales sont observées, des mesures
supplémentaires peuvent étre nécessaires, telles que la réorientation ou le déplacement du systeme IC-Flow PC6300.

Distances de séparation recommandées entre les équipements de communication RF portables et mobiles et le

systeme IC-Flow PC6300

Le systeme IC-Flow PC6300 est congu pour étre utilisé dans un environnement électromagnétique dans lequel les
perturbations RF rayonnées sont controlées. Le client ou Lutilisateur du systeme IC-Flow PC6300 peut contribuer a prévenir
les interférences électromagnétiques en maintenant une distance minimale entre les équipements de communication RF
portables et mobiles (émetteurs) et le systeme IC-Flow PC6300, comme recommandé ci-dessous, en fonction de la puissance
de sortie maximale de l'équipement de communication.

Puissance de sortie Distance de séparation en fonction de la fréquence de lémetteur m

nominale maximale de

l'émetteur W Transitoires 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
Eﬁczrl'gggs f’fides/ salves  4_1171N°vP d=117 1NV *VP d=233 1N *VP
0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.37 0.37 0.74

1 1.17 1.17 2.33

10 3.70 3.70 737

100 11.70 11.70 233

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie maximale n’est pas indiquée ci-dessus, la distance de séparation
recommandée d en métres (m) peut étre estimée a l'aide de l'équation applicable a la fréquence de l'émetteur, ou P est la
puissance de sortie maximale de 'émetteur en watts (W) indiquée par le fabricant de l'émetteur.

REMARQUE 1 : A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la fréquence la plus élevée s’applique.

REMARQUE 1 : Ces instructions peuvent ne pas s’‘appliquer dans toutes les situations. La propagation électromagnétique
est affectée par labsorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

compatibilité électromagnétique (CEM) et ne peut étre installé et utilisé que conformément aux conseils

i'f ATTENTION : Le systéme IC-Flow PC6300 est soumis a des précautions spécifiques concernant la
CEM contenus dans ce manuel utilisateur.

Les dispositifs de communication haute fréquence portables et mobiles peuvent influencer le systéme
IC-Flow PC6300.

Lorsque des dispositifs a haute fréquence sont utilisés pendant une intervention chirurgicale, les normes
applicables aux dispositifs a haute fréquence doivent étre respectées.
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5.4.NORMES APPLIQUEES

Sécurité EN 60601-1

Compatibilité électromagnétique EN 60601-1-2: 2014

Etiquetage EN 60601-1,1SO 15223-1,EN 1041
Péréquation potentielle DIN 42801

Sécurité des lampes CEl 62471:2006 (+A1:2008)

5.5.DECLARATION DE CONFORMITE

e Déclaration de conformité pour les dispositifs conformes au Réglement sur les Dispositifs médicaux 2017745.
o Déclaration de conformité pour les rayonnements optiques conformément a la Directive 2006/EG.

o Déclaration de conformité pour la restriction des substances dangereuses (RoHS) conformément a la reglementation
2011/65/EU.

Fabricant

Diagnostic Green GmbH

@ Feldkirchener Str. 7c M E-Mail: info@diagnosticgreen.com
85551 Kirchheim b. Munich, Allemagne @Q‘ www.diagnosticgreen.com
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ENREGISTREMENT ET DISTRIBUTION DU
SYSTEME D’IMAGERIE IC-FLOW™

Le systéeme d’imagerie IC-FlowTM est actuellement disponible dans tous
les territoires ou la CE est reconnue comme suit :

Autriche Finlande Liechtenstein Roumanie
Biélorussie France Lituanie Serbie
Belgique Allemagne Luxembourg Slovaquie
Bulgarie Grece Malte Slovénie
Croatie Hongrie Monténégro Espagne
Chypre Islande Pays-Bas Suede
Tchéquie Irlande Norvege Suisse
Danemark Italie Pologne Royaume-Uni
Estonie Lettonie Portugal

Utilisation prévue du systeme d’imagerie IC-Flow™

Le systéme d’imagerie IC-Flow™ a recu le marquage CE en tant que dispositif médical de classe |

Le systeme d’imagerie IC-Flow™ est utilisé pour acquérir et visualiser des images de fluorescence pour diverses indications telles
que : Evaluation visuelle du débit sanguin, Evaluation visuelle du flux lymphatique, Procédures de greffe d'organe, Microchirurgie
reconstructrice, Evaluation visuelle du systéme hépatobiliaire (tumeurs et métastases hépatiques) Evaluation visuelle des voies biliaires
au cours de la chirurgie hépatobiliaire.

Le systeme d’'imagerie IC-Flow™ est utilisé comme méthode supplémentaire pour visualiser les images de fluorescence ICG.
Le systéme d’imagerie IC-Flow™ est destiné a l'imagerie par fluorescence proche infrarouge chez les patients adultes et pédiatriques
agés d’au moins un mois. Le systeme d’'imagerie IC-Flow™ est destiné a étre utilisé par des chirurgiens/médecins ou des professionnels
de santé qualifiés au sein d’'un cabinet médical ou d’un hopital.
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