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1. Informacje ogélne

1.1. PRZEZNACZENIE

System obrazowania IC-Flow™ stuzy do akwizycji i wizualizacji obrazow fluorescencyjnych w przypadku réznych wskazan,
takich jak:

e Ocena wizualna przeptywu krwi
e Ocena wizualna przeptywu limfatycznego
e Procedury przeszczepu narzagdow
e Mikrochirurgia rekonstrukcyjna
e Ocena wizualna uktadu watrobowo-zoétciowego (guzy watroby i przerzuty)
e Wizualizacja drég zoétciowych podczas operacji watroby i drog zétciowych.
System obrazowania IC-Flow™ jest stosowany jako dodatkowa metoda przegladania obrazéw fluorescencyjnych I1CG.

System obrazowania IC-Flow™ stuzy do obrazowania fluorescencyjnego bliskiej podczerwieni u pacjentéw dorostych i dzieci
w wieku co najmniej jednego miesigca.

System obrazowania IC-Flow™ jest przeznaczony do uzytku przez chirurgow/lekarzy lub przeszkolonych pracownikéw
ochrony zdrowia w gabinecie lekarskim lub szpitalu.

1.2. OBStUGA

System obrazowania ICG-Flow™ (zwany dalej IC-Flow) utatwia wizualizacje rozmieszczenia i intensywnosci fluorescencyjnego
barwnika ICG.

IC-Flow jest wyposazony w medyczng kamere bliskiej podczerwieni (NIR), ktéra emituje swiatto (okoto 780 nm) w celu
wzbudzenia czasteczek ICG i podgladu fluorescencji emitowanej przez ICG (okoto 830 nm). Przechwycone dane obrazu
fluorescencyjnego sg wyswietlane na kontrolerze i/lub podtgczonym monitorze.

Zdjecia i filmy nagrywa sie za pomoca przyciskow znajdujacych sie na kamerze oraz ikon na kontrolerze. Oswietlenie NIR (Swiatto
wzbudzajace) i czutos¢ kamery mozna rowniez regulowac za pomocg elementéw sterujacych na kamerze lub kontrolerze. Obrazy
sg przechowywane w kontrolerze, ale mozna je tatwo przenies¢ na pamiec¢ USB, do chmury lub na zewnetrzne urzadzenie
pamieci masowe;.

1.3. INSTRUKCJE BEZPIECZENSTWA

obstugi. Nieprzeczytanie niniejszej instrukcji obstugi moze spowodowac zagrozenie zycia oraz

f OSTROZNIE: Przed przystapieniem do pracy z IC-Flow nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejsza instrukcje
uszkodzenie maszyn i budynkéw. Zachowaj niniejsza instrukcje obstugi na przysztosc.

& Ostrzezenia

Przepisy europejskie zezwalaja na zakup tego urzadzenia wytgcznie przez lekarza lub osobe przez niego upowazniona.

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

Zmiana urzadzenia

Modyfikacje urzadzenia sq niedozwolone. Zabrania sie modyfikowania IC-flow bez zgody producenta. W przypadku modyfikacji
urzadzenia nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie kontrole i testy, aby zapewnic jego dalsze bezpieczne uzytkowanie.

Obstuga

Aby uniknac ryzyka porazenia pradem elektrycznym, urzadzenie nalezy podtacza¢ wytacznie do sieci zasilajacej wyposazonej
w przewdd uziemiajacy.

Promieniowanie optyczne

Cho¢ emitowane swiatto (promieniowanie optyczne) spetnia wymogi bezpieczenstwa, zarowno personel medyczny, jak i
pacjent powinni unikac patrzenia bezposrednio w zrédto $wiatta, aby zminimalizowac narazenie oczu. Unikaj trzymania
kamery przed oczami pacjenta. Wytacz kamere lub przetacz ja w tryb gotowosci, gdy nie jest uzywana.

Sterylnosc i bezpieczenstwo pacjenta

Urzadzenie IC-Flow nie jest przeznaczone do bezposredniego kontaktu z pacjentem. Jesli kamera jest uzywana blisko pacjenta
w sterylnym polu, nalezy ja przykryc sterylng serweta. Nie zblizaj kamery bezposrednio do pacjenta.

Bezpieczenstwo elektryczne

Podtaczaj urzadzenie IC-Flow wytacznie do dostarczonego zasilacza (nr artykutu: ATM065T-P120 Rozdziat 2). Kazdy inny
zasilacz moze uszkodzi¢ IC-Flow i spowodowac porazenie pragdem lub pozar.

Urzadzenie IC-Flow nie zostato przetestowane w potaczeniu ze sprzetem chirurgicznym o wysokiej czestotliwosci (np. do
elektrokoagulacji), dlatego nie nalezy go uzywac jednoczesnie z nim.

Nie dotykaj wtyczki mokrymi rekami. Moze to spowodowac porazenie pradem. Podczas odtgczania zawsze ciggnij za wtyczke,
a nie za kabel. Ciagniecie za kabel moze spowodowac jego uszkodzenie, a w rezultacie porazenie pragdem elektrycznym lub
pozar.

Unikaj wstrzaséw mechanicznych

Jesli system IC-Flow jest w widoczny sposob uszkodzony, przestan go uzywac i zwré¢ sie do dystrybutora Diagnostic Green w
celu sprawdzenia.

Warunki otoczenia i przechowywania IC-Flow
Urzadzenie IC-Flow nie jest przeznaczone do stosowania w srodowisku bogatym w tlen.

& Przestrogi

Bezpieczenstwo elektryczne

Odtacz zasilacz od gniazdka $ciennego, jesli system IC-Flow nie bedzie uzywany przez dtuzszy czas. Zawsze wytaczaj |IC-Flow
przed podtaczeniem lub odtgczeniem kabli. Nigdy nie dotykaj jednoczesnie stykdw wtyczki IC-Flow i pacjenta, poniewaz moze
to spowodowac powstanie niebezpiecznych pradéw wytadowczych.

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

Uzywaj tego produktu zgodnie z opisem w czesci 3, aby zminimalizowac ryzyko zwigzane z kompatybilnoscia elektromag-
netyczng tego produktu z innymi produktami. Urzadzenie nie nadaje sie do rezonansu magnetycznego ani stosowania w
pomieszczeniach mieszkalnych lub domowych.

Kable

Nie naprezaj kabli ani nie ktadz na nich zadnych ciezkich przedmiotéw. Moze to spowodowac uszkodzenie kabli i porazenie
pradem lub pozar.

Podczas obstugi urzadzenia IC-Flow kable nie moga leze¢ w przejsciach lub w miejscach, w ktérych mozna sie o nie potknac i
spowodowac obrazenia ciata lub uszkodzenie kabla.

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

Jezeli wystapia nieprawidtowosci
Jezeli obraz nagle zniknie lub z urzadzenia IC-Flow zacznie wydobywac sie nietypowy dzwiek, zapach lub dym, nalezy
natychmiast je wytaczyc¢. Wyjmij wtyczke z gniazdka i skontaktuj sie z dystrybutorem Diagnostic Green.

Nigdy nie prébuj samodzielnie naprawiac systemu IC-Flow, poniewaz nie ma w nim zadnych elementdw, ktére mogtby
naprawiac uzytkownik. Proba naprawy IC-Flow spowoduje uniewaznienie gwarancji.

Nie otwieraj

W zadnym wypadku nie prébuj rozbiera¢ ani modyfikowac urzadzenia IC-Flow. Moze to spowodowac uszkodzenie IC-Flow, a
nawet doprowadzi¢ do obrazen ciata. Uzywaj podzespotédw zewnetrznych wytacznie w sposob opisany w niniejszej instrukcji
obstugi.

Ciata obce

Ciata obce lub substancje, takie jak tatwopalne ciecze, przedmioty metalowe lub ptyny moga uszkodzic¢ IC-Flow i spowodowac
porazenie pradem lub pozar.

Unikaj wstrzaséw mechanicznych
Przednia czesc¢ kamery jest szczegdlnie wrazliwa na wstrzasy mechaniczne.

@ Uwagi

Kabel kamery

Sprawdz kabel przed i po kazdym uzyciu.

Upewnij sie, ze kabel nie ma peknie¢ ani ostrych zataman.

Upewnij sie, ze ztgcza wtykowe nie sg wygiete lub w inny sposéb zdeformowane.

Upewnij sie, ze nie ma oznak wadliwego podtaczenia kabli (np. migotania obrazu na monitorze).

Unikaj wstrzaséw mechanicznych

Nie narazaj urzadzenia IC-Flow na silne wstrzasy mechaniczne, np. poprzez upuszczenie go, gdyz moze to uszkodzi¢
urzadzenie. Jesli urzadzenie upadnie, przed uzyciem nalezy je doktadnie sprawdzic.

Unikaj wytadowan elektrostatycznych

Nalezy zachowac ostroznosc, aby zapobiec uszkodzeniu elementdw IC-Flow na skutek wytadowan elektrostatycznych
- tj. unikac bezposredniego i posredniego kontaktu metalowych elementéw IC-Flow z zastonami, dywanami lub innymi
materiatami syntetycznymi podatnymi na gromadzenie sie tadunkdéw elektrostatycznych.

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

Charakterystyka emisji tego sprzetu sprawia, ze nadaje sie on do stosowania w obszarach przemystowych i szpitalach (klasa A
wg normy CISPR 11).

Jesli urzadzenie jest uzywane w srodowisku mieszkalnym (w ktérym zazwyczaj wymagana jest norma CISPR 11, klasa B), moze
nie zapewniac odpowiedniej ochrony podczas korzystania z ustug komunikacji radiowej. Uzytkownik moze by¢ zmuszony
podjac srodki zaradcze, takie jak zmiana lokalizacji lub orientacji sprzetu. Nie ma koniecznosci podejmowania zadnych
szczegolnych srodkéw ostroznosci w zakresie zaktocen elektromagnetycznych, aby utrzymac podstawowe bezpieczenstwo i
parametry techniczne przez caty przewidywany okres eksploatacji.

©2024 Diagnostic Green DWG-79021 Rev. 00 2024-07-18
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Nie narazaj IC-Flow na dziatanie silnych pol magnetycznych lub elektromagnetycznych. Aby zapobiec negatywnym wptywom
lub sytuacjom zwigzanym z kompatybilnoscia elektromagnetyczng (EMC), nie nalezy uktada¢ urzadzen IC-Flow jeden na
drugim ani umieszczac urzadzenia w poblizu urzadzen emitujacych fale.

Unikaj wibracji.
Unikaj kontaktu z silnie korozyjnymi gazami (takimi jak gazy zawierajace chlor lub fluor).
Chron przed kurzem i nadmierna wilgocia.

Aby uzyskac obraz o wysokim kontrascie, obejmujacy kontury ciata, potrzebne jest dodatkowe swiatto ze sktadowa
podczerwieni. Sztuczne zrodta Swiatta oparte wytacznie na diodach LED s3 niewystarczajace.

Wahania temperatury

Unikaj duzych wahan temperatury. Jesli urzadzenie IC-Flow zostanie przeniesione z zimnego pomieszczenia (np. sali
operacyjnej) do cieptego pomieszczenia, okno kamery moze zaparowac, co spowoduje rozmycie obrazu lub artefakty na
wyswietlaczu. Przed uzyciem poczekaj, az obraz stanie sie wyrazny.

Czyszczenie/dezynfekcja
Postepuj zgodnie z instrukcjami czyszczenia i dezynfekcji (patrz rozdziat 4.1)
Urzadzenia IC-Flow nie mozna sterylizowac.

Naprawy/serwis

IC-Flow jest urzadzeniem bezobstugowym i niewymagajacym kalibracji, poniewaz nie zawiera zadnych podzespotow, ktére
maogtby naprawiac uzytkownik. Regularnie wykonuj ogledziny (patrz rozdziat 4.2). W przypadku btedu przeczytaj rozdziat 4.3 i
sprobuj rozwigzac problem.

Mozesz tez skontaktowac sie ze swoim dystrybutorem Diagnostic Green.

Podtaczanie monitora

Podtaczajac dowolny inny monitor zewnetrzny zgodny z normg EN 60601-1, podtgczaj wytacznie monitor MEDDP-722-G1-A1-
0010 lub zastosuj kabel HDMI z izolatorem dopuszczonym do zastosowan medycznych HDMI!

Kazda osoba podtaczajaca inne urzadzenia do wejscia lub wyjscia sygnatu wideo tego urzadzenia, montuje system
wykorzystywany w celach medycznych i ponosi odpowiedzialno$¢ za zgodnos¢ z wymogami normy systemowej dla wyrobow
medycznych. Montaz medycznych systemow elektrycznych oraz modyfikacje w trakcie faktycznego okresu eksploatacji
wymagaja oceny zgodnosci z wymaganiami normy EN 60601-1.

Nalezy zwréci¢ uwage na dopuszczalne warunki srodowiskowe uzytkowania monitora zewnetrznego, w tym warunki
transportu i przechowywania. Muszg odpowiada¢ warunkom dozwolonym dla IC-Flow.

Przeczytaj ulotke dotgczong do opakowania Verdye (ICG)

Uwaznie przeczytaj ulotke dotagczong do opakowania Verdye (ICG), aby uzyskac informacje dotyczace wskazan,
przeciwwskazan i dziatan niepozadanych.

Zapisane zdjecia i filmy
Zapisane w |C-Flow zdjecia i filmy stuzg wytacznie celom demonstracyjnym. Dodatkowe informacje, takie jak dane pacjenta
itp., nie sg przechowywane na tym urzadzeniu.

Urzadzenia zewnetrzne
Nie nalezy podtgczac do IC-Flow zadnych urzadzen zewnetrznych, ktore nie zostaty wskazane w niniejszej instrukcji
uzytkowania.

Operator urzadzenia odpowiada za to, aby caty system spetniat wymagania normy IEC 60601-1 po podtaczeniu urzadzen
zewnetrznych.

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

2.1. ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Po otwarciu opakowania upewnij sie, ze zawiera wszystkie wymienione ponizej elementy. Jesli zawartos¢ jest nieprawidtowa,
niewystarczajaca lub w jakikolwiek sposob uszkodzona, skontaktuj sie z dystrybutorem Diagnostic Green i nie prébuj uzyc
systemu.

2.1.1. Komponenty IC-Flow

Zasilacz, kabel, uniwersalny adapter z wtyczka. 1 PC6301
(ATM065T-P120, Adapter Technology Co.)

Kontroler 2 PC6302

Kabel kamery 3 PC6303

Kamera 4 PC6304

Stojak 5 PC6305

Dokumentacja: Instrukcja obstugi systemu obrazowania IC-Flow™ (niniejszy
dokument)

Kontroler IC-Flow

1. Jednostka zasilajaca
2. Kontroler

3. Kabel kamery

4. Kamera

5. Stojak

N\
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2. Konfiguracja

2.1.2. Wyboér wtyczki adaptera

IC-Flow wyposazony jest w zasilacz i dodatkowy uniwersalny adapter. Uzyj stosownej wtyczki dla danego kraju, nasuwajac ja na
uniwersalny adapter. Aby przetaczy¢ wtyczki, wysun wtyczke z adaptera i wsun inna.

OSTROZNIE: Wtyczek nie przetaczaj sitowo. Moze to spowodowac uszkodzenia mechaniczne i stwarza¢
zagrozenie elektryczne.

Uzywaj wytacznie adaptera dostarczonego przez firme Diagnostic Green. Wtyczka musi tatwo pasowac do
gniazdka. Nie uzywaj sity podczas podtaczania przewodu zasilajacego. Stwarza to zagrozenie elektryczne.

OSTRZEZENIE: Podtaczenie do tego urzadzenia podzespotdéw niezgodnych z normami medycznymi
moze spowodowac zaktocenia w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) lub uszkodzenia
elektryczne innych urzadzen.

:2 OSTRZEZENIE: Do podtaczenia do gniazda $ciennego nalezy uzywac odpowiednich wtyczek adaptera.

[ |
. o
2
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2. Konfiguracja

2.1.3. Montaz IC-Flow

W celu montazu wtdz wtyczki do przeznaczonych do tego gniazd, zgodnie z ponizszym schematem. Aby rozpocza¢ korzystanie z
urzadzenia, podtacz wtyczke zasilania do gniazda zasilania.

Kontroler (widok z tytu)

Kabel
zasilajacy

Kamera

Czerwona Czerwona Wecisnij i obroc
kropka do kropka do radetkowang tuleje
czerwonej czerwonej zgodnie z ruchem
kropki kropki wskazdwek zegara

@ Uwagi

» Upewnij sie, ze wtyczki kabla kamery sg catkowicie wcisniete do kamery i kontrolera. Nie skrecaj ich.
» Podtacz kabel zasilajacy do kontrolera, obré¢ tuleje radetkowang w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara.

e Przymocuj stojak do kontrolera.

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

2.1.4. Przymocuj kontroler do stojaka

Aby przymocowac, potdz kontroler ekranem do dotu na stole, tak aby widoczna byta tylna czes¢. Umiesc stojak na ptycie tylnej i
ustaw tak, aby utatwic¢ wkrecanie srub. Po zakonczeniu przykre¢ stojak do kontrolera za pomoca czterech dotgczonych $rub.

@ Uwagi

e Urzadzenie IC-Flow nalezy stosowac wytacznie po zamontowaniu na stojaku.

A OSTROZNIE: Tylna cze$¢ urzadzenia IC-Flow moze sie nagrzewac. Najlepiej przenosi¢ IC-Flow, trzymajac
za stojak.

2.1.5 Akcesoria i kompatybilne produkty

Dostepne s3 nastepujace akcesoria IC-Flow:
« Ostona kamery IC-Flow (Premier Guard, PV6241S)

Urzadzenie IC-Flow jest kompatybilne z ICG do iniekcji.

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

3.1. OBSLUGA

A OSTRZEZENIE: Nie nalezy umieszcza¢ sprzetu w sposéb utrudniajacy odtaczenie |C-Flow.

urzadzenia bez zgody producenta. W przypadku modyfikacji urzadzenia nalezy przeprowadzic¢

fz OSTRZEZENIE: Wszelkie modyfikacje tego urzadzenia s3 zabronione. Nie wolno modyfikowac tego
odpowiednia kontrole i testy, aby zapewni¢ ciggte bezpieczne uzytkowanie sprzetu.

bezpieczna odlegtos¢ miedzy urzadzeniem IC-Flow a innymi urzadzeniami emitujgcymi promieniowanie

fi OSTROZNIE: Pola magnetyczne i elektryczne moga wptywac na dziatanie urzadzenia. Nalezy zachowac
HF, w przeciwnym razie moze dojs$¢ do awarii.

@ Uwagi

Podtaczajac dowolny inny monitor zewnetrzny zgodny z norma EN 60601-1, podtaczaj wytgcznie monitor MEDDP-722-G1-Al-
0010 Llub zastosuj kabel HDMI z izolatorem dopuszczonym do zastosowan medycznych HDMI!

3.1.1. Witaczanie

Nacisnij i przytrzymaj gtowny przycisk zasilania
przez trzy sekundy, aby wtaczy¢ kontroler.
Przyciski panelu zaswieca sie na zielono i pojawi
oF - = Zasilanie sie ekran gotowosci (okoto 45 sekund).

_- ldentyfikator
**  pacjenta Wybierz identyfikator pacjenta, wprowadz
szczegoty (jesli s wymagane), a nastepnie
-~ Start zakoncz wprowadzanie i zamknij klawiature
(dozwolona alfanumeryczna).

Wybierz opcje Start na ekranie gotowosci, aby
przejs¢ do ekranu gtéwnego.

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




3. Stosowanie

3.1.2. Wyswietl/dostosuj ustawienia wstepne

_- Ustawienia Wybierz przyciski Ustawienia wstepne, aby
L2 wstepne (1-4) wyswietli¢ powigzane ustawienia oswietlenia
i czutosci.
bl <---- OsSwietlenie +/-

2024-02-07 10:30

reguluje poziom
Swiatta NIR
(fluorescencji).

e Aby dostosowac ustawienia, nacisnij
- lub + (pojedyncze dotkniecie 1% lub

\ przytrzymanie 5% regulacji)

Al v .
Czutosc¢ +/- reguluje
poziom jasnosci
obrazu

e Aby zapisac, nacisnij i przytrzymaj
wybrane ustawienie wstepne przez
dwie sekundy.

1.

o o>

Alternatywnie ustawienia mozna wprowadzi¢ na kamerze.

Mniejsze o$wietlenie Swiattem - zmniejsza poziom intensywnosci
fluorescencji

Wieksze oswietlenie swiattem - zwieksza poziom intensywnosci
fluorescencji

Mniejsza czuto$¢ — zmniejsza ogdlng jasnosc obrazu kamery
Wieksza czutos¢ - zwieksza ogdlng jasnosc obrazu kamery
Zrdb zdjecie

Rozpocznij/zatrzymaj film

3.1.3. Podawanie ICG (Verdye)

Gdy wstrzyknieto ICG, do tkanki/narzadu bedacego przedmiotem zainteresowania zastosowane zostaje Swiatto bliskiej
podczerwieni (NIR). ICG emituje fluorescencje wykrywanga przez kamere, a na kontrolerze wyswietlane s3 obrazy.

3.1.4. Zréb zdjecie/nagraj film

Trzymaj kamere
15-20cm

nad tkanka/
narzadem
zainteresowania.

©2024 Diagnostic Green

Dostosuj
ustawienia,

aby zapewni¢
przechwytywanie
obrazu o wysokim
kontrascie.

DWG-79021 Rev. 00 2024-07-18




Green

3. Stosowanie

3.1.5. Robienie zdje¢/nagrywanie filmow

_.-- Zdjecie

e Wybierz ikone zdjecia, aby przechwycic obraz.

""" Film «  Wybierz ikone filmu, aby zacza¢ nagrywanie i
ponownie, aby przerwac nagrywanie.
20240207 1030 (@D e A o« 6 DN Przes'“]'
--=-=- Pasek
przewljania e Wybierz opcje Przeslij lub wytacz kamere
2024-02-29 13:54
e Wybierz obraz/film (uzyj paska przewijania, aby
wyswietli¢ wszystko)
] Gl Powrét do ekranu przesytania:
Eﬂ:ﬂc-gg;uiﬂ-!ﬂ?
e Zamknij obraz/wideo (prawy dolny rég) lub
wybierz opcje Przeslij
3.1.7. Filtruj dane
lkona Wyswietlacz Dziatanie

Widok wielu
danych

Uktada wiele nagranych
obrazow/filmow wedtug
identyfikatora pacjenta

©2024 Diagnostic Green
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lkona Wyswietlacz Dziatanie

UmozLliwia przegladanie
obrazow/filmow* dla
poszczegoélnych identyfikator
pacjentéw

Indywidualny
widok danych

* Automatycznie wyswietla ostatnio zarejestrowane obrazy/filmy dla identyfikatora pacjenta (kiedy ostatni raz wtaczono IC-Flow ).

3.1.8. Przesytanie danych (USB)

e Wtdz pamiec USB (port kontrolera znajduje sie pod spodem).

e Wybierz Przeslij lub wytacz kamere.

e Nacisnij i przytrzymaj obraz/film przez dwie sekundy (pojawi sie zielony kontur).

Uwaga: Wszystkie obrazy mozna przeniesc¢, zaznaczajac pole wyboru
obok ikony zdjecia lub filmu.

* Wybierz przycisk JPEG/MPEG lub DICOM.

e Opcje:
e (i) Przedlij obraz/wideo i usun z IC-Flow, wybierz mate koétko obok folderu.
LUB

e (ii) Skopiuj obraz/film wybierz mate kdétko obok kopiowanego folderu.

¢ Wybierz przycisk USB.

* Poczekaj, az pasek postepu zmieni kolor na zielony, co oznacza zakonczenie przesytu potwierdzone sygnatem
dzwiekowym.

Obrazy/filmy sg zapisywane w folderze IC-Flow na pamieci USB.
W folderze IC-Flow obrazy/filmy sa zapisywane w folderach opatrzonych unikalnym identyfikatorem pacjenta, po ktérym
nastepuje znacznik czasu wykonania w formacie:

identyfikator pacjenta_RRRRMMDD_GGMMSS.

Jesli dla kazdego pacjenta zapisano wiele obrazéw/filméw, w folderze Identyfikator pacjenta przyjmuje sie znacznik czasu
pierwszego przechwyconego obrazu/filmu.
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3.1.9. Przesyt danych (do chmury)

@ Uwagi

Charakterystyki, jakie nalezy zapewni¢ w celu integracji z siecig Wi-Fi, podano w czesci poswieconej danym technicznym.

OSTROZNIE: Potgczenie urzagdzenia z chmura w celu przesytania danych tworzy dwuweztowg sie¢
informatyczna.

Zmiany w sieci informatycznej wprowadzane przez uzytkownika moga wiazac sie z ryzykiem i wymagac
dodatkowych analiz ze strony uzytkownika.

Zmiany w sieci informatycznej obejmuja:
e Zmiany w konfiguracji sieci informatycznej;
e Podtaczenie dodatkowych elementéw do sieci IT;

e Aktualizacja sprzetu podtaczonego do sieci IT; oraz modernizacja sprzetu podtgczonego do sieci IT

OSTROZNIE: Uzytkownik odpowiada za bezpieczefstwo danych oraz ocene ryzyka w razie zmian w sieci
informatycznej.

Potacz sie z Wi-Fi (konfiguracja wstepna)

¢ Wybierz Wi-Fi (ekran gtéwny).

N )

*  Wybierz dostawce Wi-Fi.

q

e Zapomoca klawiatury wprowadz hasto Wi-Fi, a nastepnie wybierz opcje Akceptuj.

* Pomyslne potaczenie jest sygnalizowane zielonym symbolem Wi-Fi.

e Zamknij ekran, aby wroci¢ do strony gtownej lub ekranu Przeslij.

e Po podtaczeniu Wi-Fi przycisk Wi-Fi zmieni kolor na zielony.

Potacz z chmurg (konfiguracja poczatkowa)

B EOBR

* Wybierz opcje Chmura (ekran gtéwny).

e Wybierz opcje Dodaj chmure.

B
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e Wybierz dostawce dysku w chmurze.

« Uzyj klawiatury, aby utworzy¢ identyfikator uzytkownika, a nastepnie wybierz opcje Akceptuj.

Uwaga: Identyfikator uzytkownika wymagany, gdy z urzadzenia korzysta wielu
uzytkownikéw. Zapewnia to ochrone przechwyconych danych kazdego uzytkownika.

o

e Zaloguj sie do wybranego dysku. B Microsot

Uwaga: Pomyslne logowanie sygnalizowane jest komunikatem ,Sukces”, po ktérym Sign in
pojawia sie klawiatura. e

e Utworz hasto do konta uzytkownika
Wazne! Niewprowadzenie hasta w tym miejscu pozwoli innym uzytkownikom IC-Flow
na przesytanie na to konto obrazéow/filméw.

¢ Na nastepnym ekranie, obok zielonego dysku oznaczajacego aktywne potaczenie, X
wyswietlany jest unikalny identyfikator uzytkownika.

test_onedrive

e Zamknij ekran, aby wroci¢ do strony gtéwnej lub ekranu Przeslij.

e |kony chmury i Wi-Fi zmienia kolor na zielony. . .
o

+ Uwaga: Aby zalogowac sie ponownie do dysku w chmurze, wybierz ikone Chmura
na stronie gtownej, wybierz ID uzytkownika, wprowadz hasto i zamknij ekran.

¢ Wybierz ekran Przeslij lub wytacz kamere.

¢ Nacisnij i przytrzymaj obraz/film przez dwie sekundy (pojawi sie zielony kontur).

Uwaga: Wszystkie obrazy mozna przenies¢, zaznaczajac pole wyboru
obok ikony zdjecia lub filmu.

* Wybierz JPEG/MPEG/DICOM.

Opcje:
o Przeslij obraz/wideo i usun z IC-Flow, wybierz mate kotko obok folderu. 0O @
LUB

e Skopiuj obraz/film wybierz mate kotko obok kopiowanego folderu.
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* Wybierz przycisk Chmura identyfikatora uzytkownika IC-Flow.

e Poczekaj, az pasek postepu w catosci stanie sie zielony, co oznacza, ze przesyt zostat ukonczony i potwierdzony sygnatem
dzwiekowym.
Obrazy/filmy sa zapisywane w folderze |C-Flow na dysku w chmurze.

W folderze IC-Flow obrazy/filmy sg zapisywane w folderach opatrzonych unikalnym identyfikatorem pacjenta, po ktérym
nastepuje znacznik czasu wykonania w formacie:

identyfikator pacjenta_RRRRMMDD_GGMMSS.

Jesli dla kazdego pacjenta zapisano wiele obrazow/filméw, w folderze Identyfikator pacjenta przyjmuje sie znacznik czasu
pierwszego przechwyconego obrazu/filmu.

Chmura na ekranie gtéwnym, a nastepnie nacisnij zielony
przycisk potaczenia z Dyskiem obok unikalnego identyfikatora
uzytkownika IC-Flow, aby odznaczyc te opcje.

* Aby wylogowac sie z dysku w chmurze, wybierz zielony przycisk .

test_onedrive test google

e Przycisk Chmura na ekranie gtdwnym nie bedzie juz podswietlony na zielono, co .
o0znacza, ze potaczenie zostato przerwane.

3.1.10. Usuwanie obrazu/filmow

e Wybierz ekran Przeslij lub wytacz kamere.

e Nacisnij i przytrzymaj obraz/film przez dwie sekundy (pojawi sie zielony kontur).
Uwaga: Wszystkie obrazy/filmy mozna usuna¢, wybierajac ikone zdjecia/wideo.

*  Wybierz opcje Usun, powtorz, aby potwierdzi¢ usuniecie.
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3.1.11. Tryb gotowosci/wytacz kamere

Jesli kamera nie jest uzywana, wytacz ja, naciskajac przycisk wt./wyt. Mozesz takze aktywowac tryb gotowosci, naciskajac
przycisk trybu gotowosci na ekranie gtdwnym. (Po 30 minutach temperatura kamery moze przekroczyc 43°C).

- -- Kamera wt./wyt.

- -- Gotowosc¢

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

Ekran gtowny Ekran gotowosci

3.1.12. Wytacz

Nacisnij i przytrzymaj przycisk zasilania przez trzy sekundy, a nastepnie wybierz przycisk wytaczania, aby potwierdzi¢.

o Zasilanie < I )

3.1.13. Demontaz IC-Flow

1) 2) 3)

Po wytaczeniu Odtacz przewod sieciowy Aby odtaczyc kabel kamery od
urzadzenia IC-Flow e od urzadzenia IC-Flow SN kontrolera i kamery, przytrzymaj
nalezy wyjac¢ wtyczke poprzez poluzowanie wtyczke za karbowane miejsce i
przewodu zasilajacego nakretki, a nastepnie wyciagnij ja z urzadzenia.

z gniazdka. wyjmij wtyczke sieciowa.
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3.1.14. lkony

przegladania, przesytania lub usuwania

lkona Opis Dziatanie
(D Gotowoit Ekran gotowosci
Wytacza kamere
Przeslij Przechwycone obrazy i filmy do

Identyfikator pacjenta

Tworzenie identyfikatora pacjenta

Chmura

Potaczenie z serwerem dysku w
chmurze

Wi-Fi

Potaczenie z Wi-Fi

Pamiec¢ IC-Flow

IC-Flow - % wykorzystanej pamieci

Film Nagrywa film
Zdjecie Przechwytuje obraz
Kamera Kamera wt./wyt.

Dostosuj oswietlenie

Zwieksz/zmniejsz fluorescencje

@ - s=x + Dostosuj czutos¢ Zwieksz/zmniejsz jasnosc kamery
: ; Uktada wiele nagranych obrazéw/
E ELtaRicludduyeh filméw wedtug identyfikatora pacjenta
. 4 : UmozLliwia przegladanie
H G tedanyEhiingyidadlnych poszczegélnych obrazédw/filméw
W > 3 4 st e Ustawione wstepnie (1-4) poziomy
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3.2. ROZWINIECIE OBRAZU DO PELNEGO EKRANU

Aby rozwinac¢ obrazy/filmy do petnego rozmiaru ekranu, wybierz ikone rozwijania, aby wroci¢ do normalnego rozmiaru,
wybierz ikone zwijania.

Obrazy/wideo mozna przegladac za pomoca przycisku strzatki do przodu lub strzatki do tytu, na ekranach standardowych lub
w petnym rozmiarze.

Rozwin

Pole wyboru

Poprzedni ==------

2024-02-29 13:57

Obrazy/filmy mozna wybrac do przestania na USB, dysk w chmurze lub usuniecia podczas przegladania:

e W standardowym rozmiarze ekranu kazdy obraz/wideo mozna wybrac do przestania na urzadzenie pamieci USB, dysk
w chmurze lub usuniecia. Wybierz obraz/wideo, zaznaczajac mate pole wyboru w lewym gérnym rogu zadanego pliku.
Po wybraniu wszystkich wymaganych zdje¢/filmow nacisnij ikone Przeslij, aby powrocic do ekranu Przeslij. Wszystkie
wybrane obrazy/filmy zostang podswietlone na zielono i mozna je przenies¢ na pamie¢ USB lub dysk w chmurze
zgodnie z Rozdziatem 3. Mozna je réwniez usunac, naciskajac Usun i ponownie, aby potwierdzi¢ usuniecie.

» W trybie rozwinietego ekranu, kazdy obraz/film mozna wybrac do przestania na pamie¢ USB lub dysk w Chmurze.
Wybierz obraz/wideo, zaznaczajac mate pole wyboru w lewym gérnym rogu zadanego pliku. Wybierz ikone Przeslij,
aby powrocic¢ do ekranu Przeslij. Wszystkie wybrane obrazy/filmy zostang podswietlone na zielono i mozna je
przenie$¢ na pamie¢ USB lub dysk w chmurze zgodnie z Rozdziatem 3. Mozna je rowniez usungc, naciskajgc Usun i
ponownie, aby potwierdzi¢ usuniecie.

Obraz kontrolera mozna rozciggnac do petnego ekranu. Gdy kamera jest wtgczona, wybierz przycisk rozwijania w prawym
gornym rogu obrazu kontrolera. Wszystkie regulacje kamery wymienione w Rozdziale 3 sg dostepne na tym ekranie. Z
poziomu tego ekranu mozna przechwytywac obrazy/filmy, aktywujac przyciski Kamera/film. Rozwiniety ekran mozna
ponownie zwing¢ przy wtaczonej kamerze. Zamknigcie rozwinietego ekranu powoduje wytaczenie kamery i powrdt do ekranu
przesytania.

Uwaga: Na rozwinietym ekranie pole wyboru znika po kilku chwilach - dotknij ekranu, aby wyswietlic¢ je ponownie, jesli
wymagany jest wybér obrazu/filmu.
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3.3. KONFIGURACJA OBRAZU

Przed uzyciem zoptymalizuj oswietlenie otoczenia, aby przy uzyciu IC-Flow byty widoczne kontury ciata i by zapewni¢ idealne
o$wietlenie do wizualizacji/przechwytywania obrazéw fluorescencyjnych ICG.

Jesli w pokoju znajduja sie okna, wytacz oswietlenie i prawie catkowicie zasun rolety w oknach. Jesli na zewnatrz jest
stonecznie, zasun catkowicie rolety okienne. W pomieszczeniach bez okien upewnij sie, ze swiatto otoczenia nie pada
bezposrednio. Na przyktad wytacz oswietlenie robocze i wtgcz boczne $wiatto w pomieszczeniu, na przyktad lampy
halogenowe.

Jezeli oswietlenie w pomieszczeniu nie zapewnia wystarczajacej ilosci swiatta NIR, czasteczki ICG moga nie fluoryzowac.
Upewnij sig, ze swiatto w pomieszczeniu jest catkowicie WYLACZONE i umiesc wtgczone oswietlenie robocze z dala od
pacjenta.

Uwaga: W swietle otoczenia niezawierajagcym $wiatta podczerwonego (fluorescencyjnego lub LED) kontury tkanki beda
mniej widoczne.

OSTRZEZENIE: Skonfiguruj i sprawdz jako$¢ obrazu przed kazdym uzyciem, aby unikna¢ jego
nieprawidtowej interpretacji.

fluorescencyjnego.

A OSTRZEZENIE: Nalezy pamietac, ze bezposrednie $wiatto stoneczne moze utrudnia¢ wizualizacje obrazu

3.3.1. Komunikaty o btedach - przesyt danych

Export to USB failed Wymien pamie¢ USB. Zamknij wiadomosc i ponownie rozpocznij proces
(Eksport na USB nie powiddt sie) kopiowania.

Upewnij sie, ze pamiec¢ USB jest sformatowana w systemie FAT32.

Not enough USB storage Wymien pamiec¢ USB. Zamknij wiadomosc¢ i ponownie rozpocznij proces
(Za mato pamieci USB) kopiowania.
Export to Cloud failed (Eksport do chmury Sprawdz potaczenie Wi-Fi. Sprawdz, czy dane logowania s3 aktualne.

zakonczony niepowodzeniem)
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3.3.2. Komunikaty o btedach — obstuga

Camera head disconnected
unexpectedly (Gtowica kamery zostata
nieoczekiwanie odtgczona)

Failed to delete file
(Nie udato sie usunac pliku)

Error operating camera
(Btad podczas obstugi kamery)

Cannot load camera driver (Nie
mozna zatadowac sterownika kamery)

Out of memory (Brak pamieci)

Failed to activate video encoder/
decoder (Nie udato sie aktywowac
kodera/dekodera wideo)

Out of video encoder/decoder
memory (Brak pamieci kodera/
dekodera wideo)

Video encoder/decoder internal error
(Wewnetrzny btad kodera/dekodera
wideo)

Failed to open file
(Nie udato sie otworzy¢ pliku)

Failed to read file
(Nie udato sie odczytac pliku)

Failed to write file
(Nie udato sie zapisac pliku)

Failed to create file system directory
(Nie udato sie utworzy¢ katalogu
systemu plikdw)

Failed to save image
(Nie udato sie zapisac obrazu)
RClone error (Btad RClone)

Password error (Btedne hasto)

Certificate error (Btad certyfikatu)

Wytacz IC-Flow.
Sprawdz, czy wtyczka kabla kamery jest podtaczona do kamery i kontrolera.
Sprawdz kabel kamery pod katem uszkodzen.

Uruchom ponownie system.
Jesli ponowne uruchomienie systemu nie pomoze, skontaktuj sie z pomoca techniczna.

Podtacz ponownie kamere.
Jesli ponowne podtaczenie kamery nie pomoze, skontaktuj sie z pomoca techniczna.

Uruchom ponownie system.
Jesli ponowne uruchomienie systemu nie pomoze, skontaktuj sie z pomoca techniczna.

Usun obrazy/filmy, aby zwolni¢ pamiec.

Uruchom ponownie system.
Jesli ponowne uruchomienie systemu nie pomoze, skontaktuj sie z pomoca techniczna.

Uruchom ponownie system.
Jesli ponowne uruchomienie systemu nie pomoze, skontaktuj sie z pomocg techniczna.

Uruchom ponownie system.
Jesli ponowne uruchomienie systemu nie pomoze, skontaktuj sie z pomocg techniczna.

Uruchom ponownie system.
Jesli ponowne uruchomienie systemu nie pomoze, skontaktuj sie z pomoca techniczna.

Uruchom ponownie system.
Jesli ponowne uruchomienie systemu nie pomoze, skontaktuj sie z pomocg techniczna.

Uruchom ponownie system.
Upewnij sie, ze dostepna jest przestrzer magazynowa.
Jesli ponowne uruchomienie systemu nie pomoze, skontaktuj sie z pomoca techniczna.

Uruchom ponownie system.
Jesli ponowne uruchomienie systemu nie pomoze, skontaktuj sie z pomocg techniczna.

Uruchom ponownie system.
Jesli ponowne uruchomienie systemu nie pomoze, skontaktuj sie z pomocg techniczna.

Sprawdz, czy dane logowania sa aktualne.
Jesli problem nie zostanie rozwigzany, skontaktuj sie z pomoca techniczna.

Upewnij sie, ze hasto zostato wprowadzone prawidtowo.
Jesli problem nie zostanie rozwiazany, skontaktuj sie z pomocg techniczna.

Uruchom ponownie system.
Jesli ponowne uruchomienie systemu nie pomoze, skontaktuj sie z pomocg techniczna.
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3.4. DODATKOWE USTAWIENIA
3.4.1. Ustaw date

Wybierz date (jesli jest widoczna) na ekranie dotykowym.
Pole do wprowadzania liczb otwiera sie automatycznie w celu konfiguracji w opcji Rok - Miesigc - Dzien.

Po ustawieniu aktualnej daty nalezy zamknac pole wprowadzania danych, a ustawiona data zostanie zachowana.

3.4.2. Ustaw czas

Wybierz godzine (jesli jest widoczna) na ekranie dotykowym.
Pole do wprowadzania liczb otwiera sie automatycznie w celu konfiguracji czasu w formacie 24-godzinnym.
Po ustawieniu aktualnej daty nalezy zamknac pole wprowadzania danych, a ustawiona godzina zostanie zachowana.

Regularnie sprawdzaj i aktualizuj godzine. Czas letni nalezy ustawi¢ recznie.

3.4.3. Ustaw jasnosc¢ ekranu wyswietlacza

Zwieksz lub zmniejsz jasno$¢ ekranu wyswietlacza |C-Flow:

Nacisnij i przytrzymaj przyciski jasnosci na dole panelu przedniego ekranu, az do uzyskania zagdanego poziomu jasnosci.

| N
S L SAT ~ - : ; R
Zmniejsz jasnos¢ wyswietlacza ======== _ O\ _ L pESEDoD Zwieksz jasno$¢ wyswietlacza
| A

3.5. TRYB USPIENIA

@ Uwaga: IC-Flow przetacza sie w tryb uspienia po 20 minutach bezczynnosci.

Jesli kontroler lub kamera nie bedg aktywne przez 20 minut, IC-Flow przejdzie w tryb uspienia. Kamera wytacza sig, a ekran
kontrolera zostaje przyciemniony. Aby wyjs¢ z trybu uspienia, dotknij ekranu kontrolera lub nacisnij dowolny przycisk kamery,
aby powrdcic do ekranu gotowosci.
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4. Konserwacja/serwis

@ Uwaga: Trwatosc przetacznika IC-Flow wynosi 5 lat.

OSTRZEZENIE: Nie otwieraj urzadzenia IC-Flow. Nie dokonuj samodzielnie zadnych napraw. IC-Flow jest
urzadzeniem niewymagajacym konserwacji i kalibracji.

4.1. CZYSZCZENIE/DEZYNFEKCJA

Stosuj wytacznie zalecane i sprawdzone srodki czyszczace i dezynfekujace. Ani urzadzenia IC-Flow, ani jego akcesoridw nie
mozna sterylizowac. Wytacz IC-Flow i odtgcz ztgcza kablowe. Nie dopusc¢ do zamoczenia wnetrza IC-Flow.

4.1.1. Srodki myjace/dezynfekujace

Stosuj wytacznie zalecane i sprawdzone srodki czyszczace i dezynfekujace. Ani urzadzenia IC-Flow, ani jego akcesoriéw nie
mozna sterylizowac.

A OSTRZEZENIE: Wytacz IC-Flow. Odtacz ztacza kablowe oraz urzadzenie od zasilania.

Nie dopus$¢ do zamoczenia wnetrza IC-Flow.

Uwaga: Szyba przednia kamery wykonana jest z pleksiglasu i jest wrazliwa na chemiczne $rodki czyszczace (etanol,
aceton, metanol itp.).

Do czyszczenia urzadzen IC-Flow nalezy uzywac miekkich, niepowodujacych zarysowan jednorazowych szmatek. W
szczegoOlnosci nalezy doktadnie wyczysci¢ przednig szybe kamery i ekran dotykowy, aby unikng¢ zarysowan. Do delikatnych
elementdéw (np. przedniej szyby kamery, ekranu dotykowego) najlepiej uzywac¢ miekkiej szmatki nasgczonej nieagresywnym
(nie zracym ani $ciernym srodkiem czyszczacym) roztworem srodka myjacego. Do dezynfekcji urzadzenia IC-Flow uzyj miekkiej
jednorazowej szmatki niepozostawiajacej zarysowan. Zdezynfekuj etanolem lub alkoholem izopropylowym (wilgotnymi
szmatkami) odpowiednimi do czyszczenia zgodnie z wytycznymi higienicznymi obowigzujacymi w Twojej przychodni/szpitalu
i krajowymi wytycznymi dotyczacymi jednorazowego uzytku. Upewnij sie, ze stosowany roztwor dezynfekcyjny nadaje sie do
materiatow, z ktorych wykonane jest urzgdzenie IC-Flow. W przypadku nieznanych srodkow myjacych zapytaj producenta lub
lokalnego dystrybutora o mozliwosc¢ uzycia odpowiedniego srodka dezynfekcyjnego.

Unikaj nadmiernej dezynfekcji przedniej szyby kamery, poniewaz z czasem staje sie ona wrazliwa na srodki dezynfekcyjne.

4.2. OGLEDZINY

Regularnie sprawdzaj wszystkie kable pod katem wybrzuszen, rozdar¢, pekniec lub skrecenia. Kabel kamery jest zazwyczaj
narazony na obciazenia. Sprawdz go przed i po kazdym uzyciu IC-Flow. Sprawdz przednig szybe kamery pod katem zarysowan
i nieréwnosci. Sprawdz czytelnos$¢ wszystkich etykiet zamocowanych na urzadzeniu IC-Flow. W razie potrzeby wymien je.
Nowe etykiety mozna zamdwic u dystrybutora Diagnostic Green.
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4.3, ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

4.3.1. Powszechne btedy

roranicr | ervenma

Wytacz IC-Flow. Sprawdz i ponownie podtacz

Kabel podtaczony nieprawidtowo wszystkie kable (patrz rozdziat 2.1).

IC-Flow does not react Uszkodzone kable Skontaktuj sie z dystrybutorem Diagnostic Green

(IG-Flow nie reaguje) IC-Flow nie jest wtaczony Wiacz IC-Flow (patrz Rozdziat 3.1)

Wytacz IC-Flow, a nastepnie uruchom ponownie

Awaria oprogramowania (twardy reset)

Monitor i/lub kamera s3 wytaczone

lub w trybie gotowozci Sprawdz urzadzenia i wigcz

No image visible

(Nie widaé obrazu) el ey e Wytacz IC-Flow Sprawdz i ponownie podtacz

wszystkie kable (patrz rozdziat 2.1).

Uszkodzone kable Skontaktuj sie z dystrybutorem Diagnostic Green
. ______________________________________________________________________________________________________________________________________|
sz 2 s erlods ZW|e.ksz.czu’fos.c (pat.rz Rozdziat 3.1) i/lub zwieksz
natezenie oswietlenia

Picture too dark

(Obraz jest zbyt ciemny) Zbyt stabe oswietlenie otoczenia Zwieksz oswietlenie otoczenia
Swiatto otoczenia bez udziatu $wiatta Wymagane jest swiatto otoczenia z domieszka
podczerwonego Swiatta podczerwonego
Czutos$¢ ustawiona na zbyt wysoka Zmniejsz czutosc (patrz Rozdziat 3.1) i/lub zmniejsz
Picture too bright wartosc natezenie oswietlenia
(Obraz jest zbyt jasny)
Oswietlenie otoczenia zbyt silne Zmniejsz o$wietlenie otoczenia
Fluorescent image too dark Intensywnos¢ jest zbyt niska vage.k sz.czuifos‘c t(lp at.rz Rozdziat 3.1) i/lub zwigksz
(Obraz fluorescencyjny jest natezenie oswietlenia
zbyt ciemny) Uszkodzone zrédto swiatta |C-Flow Skontaktuj sie z dystrybutorem Diagnostic Green
Fluorescent image too Zbyt duze natezenie swiatta lZn;nlejs? r.1ateze|;(1|e, §W|atta (R RS S 1
bright (Zbyt jasny obraz ub zMnI€)sz czutosc.
fluorescencyjny) Uszkodzone zrodto $wiatta IC-Flow Skontaktuj sie z dystrybutorem Diagnostic Green
. __________________________________________________________________________________________________________________________________|
Operation of Camera unit Panel obstugi kamery jest wytaczony Wiacz panel obstugi kamery (patrz Rozdziat 3.1).
not possible
(Obstuga modutu kamery Wytacz IC-Flow. Sprawdz i ponownie podtacz

Kable nieprawidtowo podtaczone

nie jest mozliwa) wszystkie kable (patrz Rozdziat 3.1).
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4.3.2. Dodatkowe informacje

W przypadku nieprawidtowosci w dziataniu nalezy podac¢ warunki, w jakich wystapit btad, i skontaktowac sie z dystrybutorem
Diagnostic Green, podajac szczegotowe informacje, lub skontaktowac sie bezposrednio z Diagnostic Green:

Diagnostic Green GmbH

@ Feldkirchener Str. 7c ™ E-Mail: info@diagnosticgreen.com
85551 Kirchheim b. Monachium, Niemcy @Q‘ www.diagnosticgreen.com

4.3.3. Naprawa/zwrot IC-Flow

Jezeli zauwazysz jakiekolwiek nieprawidtowosci, wykonaj procedure rozwigzywania probleméw (patrz Rozdziat 4.3), aby
ustali¢, czy usterka wystepuje. Aby unikna¢ nieporozumien, uzytkownik powinien najpierw wyjasni¢ opisany btad.

Jezeli ta procedura jest dla Ciebie niejasna lub jesli zauwazysz inne problemy niewymienione w niniejszej instrukcji obstugi,
skontaktuj sie ze swoim dystrybutorem Diagnostic Green. Przygotuj informacje o produkcie, numer seryjny i szczegétowy opis
problemu. Gdy tylko problem zostanie zidentyfikowany jako wada, zostanie podjeta decyzja o zwroéceniu IC-Flow do naprawy.

Prace serwisowe i naprawcze moga by¢ wykonywane wytacznie przez autoryzowany personel Diagnostic Green lub
upowaznionych przedstawicieli.

Zawsze wytaczaj IC-Flow przed przystapieniem do czyszczenia, dezynfekgji lub kontroli.

4.3.4. Gwarancja

Diagnostic Green gwarantuje prawidtowe funkcjonowanie IC-Flow przez caty okres gwarancji prawnej liczonej od daty
zakupu, jesli urzadzenie jest stosowane zgodnie z przeznaczeniem i wskazaniami oraz wytycznymi w Instrukcji obstugi.

Jesli urzadzenie IC-Flow nie bedzie uzywane zgodnie z wymaganiami okreslonymi w niniejszej instrukcji obstugi, roszczenie
gwarancyjne stanie sie niewazne i przestaje obowigzywac. Wszelkie prace serwisowe lub naprawcze moga by¢ wykonywane
wytacznie przez dystrybutora firmy Diagnostic Green.

Zrzeczenie sie odpowiedzialnosci:

Diagnostic Green nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci, jesli urzadzenie IC-Flow zostato zmienione lub zmodyfikowane
bez zgody producenta. Diagnostic Green nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci w przypadku niewtasciwego uzycia lub
uzycia niezgodnie z przeznaczeniem. Diagnostic Green nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za uzycie akcesoriow lub
czesci zamiennych, ktoére nie zostaty wyprodukowane przez firme Diagnostic Green.

4.4. UTYLIZACJA

Uwaga: Wtasciciel tego urzadzenia IC-Flow jest odpowiedzialny za bezpieczng i ekologiczna utylizacje systemu po
zakonczeniu jego eksploatacji.

IC-Flow jest produktem elektrycznym i elektronicznym zgodnym z dyrektywa UE 2012/19/UE. Poszczegdlne jego elementy
nalezy utylizowac oddzielnie, a nie razem z odpadami domowymi.

Uwaga: urzadzenie IC-Flow nie zawiera zadnych materiatéw niebezpiecznych. Jego utylizacja nie spowoduje szkody dla
srodowiska ani nie narazi na ryzyko personelu zajmujgcego sie samg utylizacja.
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5.1. SYMBOLE

Symbol Opis

REF Numer czesci

Nazwa i adres producenta

Data produkg;ji (rok/miesigc)

Numer seryjny

ul
o
SN
Ce
S

Przestrzegac instrukcji uzycia

Sl , -
7|\\ Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego

Chroni¢ przed wilgocia
I Prad staty
Oznacza, ze produkt nie jest sterylny.

M D To jest wyrob medyczny.
E Nie wolno wyrzucac¢ do zwyktych odpadéw
@ Warunki otoczenia Dopuszczalne wartosci cisnienia powietrza, dopuszczalne
PN wartosci wilgotnosci, dolna i goérna granica temperatury.
I P 20 Klasa ochrony IP20. Chronione przed ciatami statymi o $rednicy 12,5 mm i
wiekszej, niechronione przed woda.
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5.2. DANE TECHNICZNE

Klasyfikacje zgodnie z IEC 60601-1

Klasa ochrony elektrycznej |

Klasa IP 1P20

Sterylnos¢ Produkt niesterylny, nie mozna sterylizowac
Uzywac w srodowisku bogatym w tlen Nie do uzytku

Tryb pracy Ciagty

Potaczenie elektryczne

Zasilacz Zasilacz sieciowy
Napiecie wejsciowe AC 100V do AC 240V
Czestotliwosc zasilania 50 Hz / 60 Hz (47-63 Hz)
Pobor energii 1,6-0,7A

Maksymalne zasilanie pomocnicze 60 W

Obstuga i wyswietlacz

Touchpad na module IC-Flow Kolorowy, 29,5 cm

Klawiatura membranowa na kamerze Mozna czysci¢ okreslonymi srodkami czyszczacymi
Wyjscie monitora na module IC-Flow HDMI 2.3

Odlegtosc robocza 15-20 cm, optymalna przy 18 cm (najwyzsza ostrosc)
Pole widzenia obrazu Okoto 8 x 10,5 cm (w odlegtosci 20 cm)

Wewnetrzna pamiec obrazu 30 GB

Pamiec¢ USB USB 3.1, system plikéw FAT32 Gniazdo na spodzie kontrolera
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Dane obrazu

Formaty Obrazy: JPG

Filmy: MPEG1
Rozmiar obrazu dla zdjec 1920 x 1200 pikseli
Rozmiar obrazu dla filméw 1920 x 1200 pikseli

Warunki pracy

Temperatura robocza +15°Cdo +30°C (+59°F do +86°F)

Wilgotnos¢ robocza 20% do 70% (bez kondensacji)

Cisnienie powietrza roboczego 700 hPa do 1060 hPA (10,153 psi do 15,374 psi)

Oswietlenie otoczenia Swiatto dzienne lub sztuczne z domieszka $wiatta podczerwonego.

Oswietlenie LED bez domieszki swiatta podczerwonego jest
nieodpowiednie

Warunki przechowywania

Temperatura przechowywania -20°C do +60°C (-4°F do +140°F)
Wilgotnos$¢ przechowywania 20% do 70% (bez kondensacji)
Cisnienie powietrza w magazynie 700 hPa do 1060 hPA (2,248 psi do 15,374 psi)

Warunki transportu

Temperatura transportu -20°Cdo +60°C (-4°F do +140°F)
Wilgotnos¢ podczas transportu 10% do 95% (bez kondensacji)
Cisnienie powietrza podczas transportu 700 hPa do 1060 hPA (2,248 psi do 15,374 psi)

Wymiary i ciezar

Kamera Obudowa metalowa

53 mm x 212 mm x 90 mm (2,087 cala x 8,346 cala x 3,543 cala)
(szerokos$¢ x gtebokos¢ x wysokosc)

Ciezar: 0,74 kg (1 funt 7,3 uncji) (bez kabla)
Dtugosc¢ kabla: okoto 5 m (5,5 jarda)

Kontroler Obudowa z tworzywa sztucznego
Ekran dotykowy

300 mm x 208 mm x 47 mm (11,811 cala x 8,189 cala x 1,85 cala)
(szerokosc¢ x gtebokos¢ x wysokosc)

Ciezar: 1,5 kg (3 funty 5 uncji) (bez kabla i akcesoridw)
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Uktad optyczny

Klasa promieniowania zgodnie z IEC 62471 i
2006/25/UE

Zakres dtugosci fali
Szczytowa dtugosc fali

Trwatosc¢ diody LED kamery

5.3. WYMAGANIA EMC

Lampa o fali ciagtej (CW)

Brak zagrozenia fotobiologicznego
670-780 nm (26.4-30.7 in)

740 nm

> 10 000 godz.

Wskazoéwki i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne

Test emisji Zgodnosc

Emisje RF CISPR 11

Emisje RF CISPR 11

Emisje harmoniczne Klasa A
IEC 61000-3-2

Wahania napiecia/emisje  Klasa A
migotania

IEC 61000-3-3

Grupa 1 Klasa A

Grupa 1 Klasa A

Srodowisko elektromagnetyczne - wskazdwki

System |C-Flow PC6300 wykorzystuje energie RF wytacznie do swoich
wewnetrznych funkgji. Dlatego emisja fal radiowych jest bardzo niska
i nie jest prawdopodobne, aby mogta powodowac zaktécenia w pracy

pobliskiego sprzetu elektronicznego.

System |C-Flow PC6300 przeznaczony jest do stosowania we wszystkich
instalacjach, z wyjatkiem budynkdéw mieszkalnych oraz tych, ktére sa
bezposrednio podtaczone do publicznej sieci niskiego napiecia zasilajacej

budynki mieszkalne.

OSTRZEZENIE: Niniejszy sprzet/system przeznaczony jest do uzytku
wytacznie przez personel medyczny. Sprzet/system moze powodowac
zaktdcenia radiowe lub zaktdcac prace pobliskiego sprzetu. Moze byc
konieczne podjecie srodkow zaradczych, takich jak zmiana orientacji lub
lokalizacji systemu IC-Flow PC6300 lub ostoniecie lokalizacji.

Wskazowki i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

Test odpornosci

Wytadowania

elektrostatyczne kontaktowe
(ESD) * 8 kV wytadowanie do
IEC 61000-4-2 powietrza

szybkozmienne

zaktocenia £ 1 kV dla linii wejscia/
przejsciowe IEC wyjscia

61000-4-4

Przepiecie £ 1 kV napiecie réznicowe
IEC 61000-4-5 £ 2 kV napiecie wspolne

©2024 Diagnostic Green

Poziom testowy IEC 60601

£ 6 kV wytadowanie

* 2 kV dla linii zasilajacych

Poziom zgodnosci

+ 6 kV wytadowanie
kontaktowe
+ 8 kV wytadowanie
kontaktowe

* 2 kV dla linii zasilajacych
£ 1 kV dla linii wejscia/wyjscia

£ 1 kV napiecie réznicowe
+ 2 kV napiecie wspolne

Srodowisko elektromagnetyczne
- wskazdéwki

Podtogi powinny by¢ drewniane,
betonowe lub pokryte ptytkami
ceramicznymi.Jezeli podtogi
pokryte s3 materiatem
syntetycznym, wilgotnosc
wzgledna powinna wynosi¢ co
najmniej 30%.

Jakos¢ zasilania sieciowego
powinna odpowiadac typowej
jakosci zasilania w obiektach
komercyjnych lub szpitalnych.

Jakos¢ zasilania sieciowego
powinna odpowiadac typowej
jakosci zasilania w obiektach
komercyjnych lub szpitalnych.
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Spadki napiecia, krotkie  <5% UT (>95% spadek w UT)  <5% UT (>95% spadek w UT)  Jakos$¢ zasilania sieciowego

przerwy i wahania dla 0,5 cyklu dla 0,5 cyklu powinna odpowiadac typowej
napiecia na liniach jakosci zasilania w obiektach
wejsciowych zasilania komercyjnych lub szpitalnych.
IEC 61000-4-11 40% UT (60% spadek w UT)  40% UT (60% spadek w UT)  jezeli uzytkownik systemu IC-
przez 5 cykli przez 5 cykli Flow PC6300 wymaga ciagte]

pracy podczas przerw w dostawie
pradu, zaleca sie zasilanie
systemu IC-Flow PC6300 przy
uzyciu zasilacza awaryjnego UPS
lub akumulatora.

<5% UT (>95% spadek w UT)  <5% UT (>95% spadek w UT)

40% UT (30% spadek w UT) 40% UT (30% spadek w UT)
przez 25 cykli przez 25 cykli

przez5s przez5s
Pole magnetyczne 3 A/m 3 A/m Natezenie pol magnetycznych
o czestotliwosci o0 czestotliwosci sieciowej
sieciowej (50/60 Hz) powinno miesci¢ sie w zakresach
IEC 61000-4-8 charakterystycznych dla

typowych lokalizacji w typowym
srodowisku komercyjnym lub
szpitalnym.

UWAGA: UT to napiecie sieciowe pradu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.

Wskazoéwki i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

Test odpornosci Poziom testowy IEC Poziom Srodowisko elektromagnetyczne - wskazowki
60601 zgodnosci

Przewodzone RF 3 Veff 150 kHz do 80 3 Veff Przenosny i mobilny sprzet do komunikacji radiowej

IEC 61000-4-6 MHz nie powinien by¢ uzywany w odlegtosci mniejszej od
jakiejkolwiek czesci systemu IC-Flow PC6300, w tym kabli,

Promieniowane 3V/m 3V/m niz zalecana. odlegtos¢ separacyjna obliczona na podstawie

RF réwnania odpowiedniego dla czestotliwosci nadajnika.

IEC 61000-4-3 80 MHz do 2,5 GHz Zalecana odlegtos$¢ separacyjna:
d=1171/N"VP

d=1,17 m/V* VP dla 80 MHz do 800 MHz

d=2,33 m/V*VP dla czestotliwosci od 800 MHz do 2,5

GHz, gdzie P to maksymalna znamionowa moc wyjsciowa
nadajnika w watach (W) podana przez producenta nadajnika,
a d to zalecana odlegto$¢ separacyjna w metrach (m).

Sita pola ze statych nadajnikdw RF, okreslona na podstawie
badania pola elektromagnetycznego @ powinna by¢ mniejsza
niz poziom zgodnosci w kazdym zakresie czestotliwosci ®

Zaktécenia moga wystepowac w poblizu urzadzen
oznaczonych nastepujagcym symbolem:

(«i)»
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UWAGA 1: W przypadku czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz obowiazuje odlegtosc separacyjna przewidziana dla wyzszej
czestotliwosci.

UWAGA 2: Niniejsze wytyczne nie musza miec¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie sie fal
elektromagnetycznych wptywaja pochtanianie i odbijanie ich przez budynki, przedmioty i ludzi.

2 Sity pola wytwarzanego przez nadajniki stacjonarne, takie jak stacje bazowe telefonéw radiowych (komérkowych/
bezprzewodowych), radiotelefonéw stacjonarnych, radioodbiornikéw amatorskich, stacji radiowych AM i FM oraz stacji
telewizyjnych, nie da sie przewidziec teoretycznie z doktadnoscia. Aby ocenic srodowisko elektromagnetyczne wytwarzane
przez stacjonarne nadajniki radiowe, nalezy rozwazyc¢ przeprowadzenie badania elektromagnetycznego danego miejsca.
Jezeli zmierzone natezenie pola w miejscu, w ktédrym uzywany jest system IC-Flow PC6300, przekracza podany powyzej
odpowiedni poziom zgodnosci RF, nalezy obserwowac system IC-Flow PC6300, aby upewnic sie, ze dziata prawidtowo.

W przypadku zaobserwowania nieprawidtowego dziatania urzadzenia, konieczne moze okazac sie podjecie dodatkowych
dziatan, takich jak zmiana orientacji lub lokalizacji systemu IC-Flow PC6300.

Zalecane odlegtosci separacyjne pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem komunikacyjnym RF a systemem

IC-Flow PC6300

System |C-Flow PC6300 przeznaczony jest do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym kontrolowane
sg zaktdcenia promieniowania radiowego. Klient lub uzytkownik systemu IC-Flow PC6300 moze zapobiec zaktéceniom
elektromagnetycznym, zachowujgc minimalng odlegto$¢ miedzy przenosnym i mobilnym sprzetem komunikacji radiowej
(nadajnikami) a systemem IC-Flow PC6300, zgodnie z zaleceniami podanymi ponizej, w zaleznosci od maksymalnej mocy
wyjsciowej sprzetu komunikacyjnego.

Maksymalna moc Odlegtosc separacyjna wedtug czestotliwosci nadajnika m

wyjsciowa nadajnika W

Szybkozmienne zaktécenia 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
przejsciowe [EC61000-4-4 4 _4 17 4+ vp d=117 1V *VP d=2331N"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

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjsciowej, ktéra nie zostata wymieniona powyzej, zalecang odlegtosc
separacyjna d w metrach (m) mozna oszacowac, korzystajac z rownania odpowiedniego dla czestotliwosci nadajnika, gdzie
P to maksymalna znamionowa moc wyjsciowa nadajnika w watach (W) podana przez producenta nadajnika.

UWAGA 1: W przypadku czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz obowiazuje odlegtosc separacyjna przewidziana dla wyzszej
czestotliwosci.

UWAGA 1: Niniejsze wytyczne nie muszg mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozprzestrzenianie sie fal
elektromagnetycznych wptywaja pochtanianie i odbijanie ich przez budynki, przedmioty i ludzi.

kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) i moze by¢ instalowany i uzytkowany wytacznie zgodnie z

f’i OSTROZNIE: System IC-Flow PC6300 podlega szczegélnym $rodkom ostroznosci dotyczacym
zaleceniami EMC zawartymi w niniejszej instrukcji obstugi.

Przenosne i mobilne urzadzenia komunikacyjne o wysokiej czestotliwosci moga wptywac na dziatanie
systemu IC-Flow PC6300.

Jezeli podczas zabiegu stosuje sie urzadzenia o wysokiej czestotliwosci, nalezy przestrzega¢ norm
dotyczacych urzadzen o wysokiej czestotliwosci wykorzystywanych w chirurgii.
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5. Zatacznik

5.4.0BOWIAZUJACE NORMY

Bezpieczenstwo EN 60601-1

Kompatybilnosc¢ elektromagnetyczna EN 60601-1-2: 2014

Oznaczenia EN 60601-1,1S0O 15223-1,EN 1041
Wyréwnanie potencjatu DIN 42801

Bezpieczenstwo lamp IEC 62471:2006 (+A1:2008)

5.5.DEKLARACJA ZGODNOSCI

e Deklaracja zgodnosci dla urzadzen zgodnie z rozporzadzeniem dotyczacym wyrobdw medycznych 2017745.
o Deklaracja zgodnosci dla promieniowania optycznego zgodnie z dyrektywa 2006/WE.

» Deklaracja zgodnosci w zakresie ograniczen dotyczacych substancji niebezpiecznych (RoHS) zgodnie z dyrektywa
2011/65/UE.

Producent

Diagnostic Green GmbH

@ Feldkirchener Str. 7c 9 E-Mail: info@diagnosticgreen.com
85551 Kirchheim b. Monachium, Niemcy @ www.diagnosticgreen.com
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REJESTRACJA I DYSTRYBUCJA SYSTEMU
OBRAZOWANIA IC-FLOW™

System obrazowania IC-FLowTM jest obecnie dostepny na wszystkich
terytoriach, gdzie uznawany jest certyfikat CE, tj. w nastepujacych krajach:

Austria Finlandia Liechtenstein Rumunia
Biatorus Francja Litwa Serbia

Belgia Niemcy Luksemburg Stowacja
Butgaria Grecja Malta Stowenia
Chorwacja Wegry Czarnogora Hiszpania

Cypr Islandia Holandia Szwecja

Czechy Irlandia Norwegia Szwajcaria
Dania Wtochy Polska Wielka Brytania
Estonia totwa Portugalia

Przeznaczenie systemu obrazowania IC-Flow™

System obrazowania IC-Flow™ otrzymat znak CE jako wyréb medyczny klasy |

System obrazowania IC-Flow™ stuzy do akwizycji i wizualizacji obrazéw fluorescencyjnych w przypadku réznych wskazan, takich

jak: Ocena wizualna przeptywu krwi, Ocena wizualna przeptywu limfatycznego Procedury przeszczepu narzadéw, Mikrochirurgia

rekonstrukcyjna, Ocena wizualna uktadu watrobowo-zo6tciowego (guzy watroby i przerzuty), Wizualizacja drég zétciowych podczas
operacji watroby i drég zétciowych.

System obrazowania IC-Flow™ jest stosowany jako dodatkowa metoda przegladania obrazéw fluorescencyjnych ICG.
System obrazowania IC-Flow™ stuzy do obrazowania fluorescencyjnego bliskiej podczerwieni u pacjentéw dorostych i dzieci w wieku
co najmniej jednego miesigca. System obrazowania IC-Flow™ jest przeznaczony do uzytku przez chirurgéw/lekarzy lub przeszkolonych
pracownikéw ochrony zdrowia w gabinecie lekarskim lub szpitalu.
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