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Das ICG-Flow™ Imaging System (IC-Flow) dient zur Visualisierung der Verteilung und Intensitat des Fluoreszenzfarbstoffs
Indocyanine Green (ICG) zur Injektion in menschliches Gewebe.

A.EINSC

Halten Sie die Netztaste drei Wahlen Sie die Patienten-ID, geben Sie die Die Kamera ist auf dem

Sekunden lang gedriickt, um den Details ein (falls erforderlich), um die Startbildschirm einsatzbereit
Controller einzuschalten. Die Tasten Eingabe abzuschliefen und die Tastatur zu (griin hervorgehoben).

des Bedienfelds leuchten griin und schlieffen (alphanumerische Zeichen erlaubt). ‘

der Standby-Bildschirm erscheint Wahlen Sie auf dem Standby-Bildschirm Kamera ein/aus
(ca. 45 Sekunden). Start, um den Startbildschirm aufzurufen.

Start

Stromver-
sorgung

A

A Y
Patienten-ID

B.VOREINSTELLUN(¢

_- Voreinstellungen (1-4)

Wahlen Sie die Voreinstellungschaltflachen,
Lichtstarke: Einstellung um die zugehérigen Beleuchtungs- und

R < - - -~ des Fluoreszenzniveaus  Empfindlichkeitseinstellungen anzuzeigen.
(NIR-Licht)
’ ¢ Um die Einstellungen zu dndern,
Empfindlichkeit: Einstellung driicken Sie - oder + (einmaliges
der Helligkeit des Bildes Tippen auf 1% oder Halten auf 5%).

¢ Um zu speichern, halten Sie
die ausgewabhlte Voreinstellung
zweiSekunden lang gedrickt.
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Alternativ konnen die Einstellungen auch auf der Kamera angepasst werden.

1. Lichtstarke verringern: verringert die Fluoreszenzintensitat
2. Lichtstarke erhéhen: erhéht die Fluoreszenzintensitdt

3. Empfindlichkeit verringern: verringert die Gesamt-Bildhelligkeit
der Kamera

4. Empfindlichkeit erhdhen: erhoht die Gesamt-Bildhelligkeit der Kamera
Bild aufnehmen

6. Video starten/anhalten

C.VERARBREICHUNG VON

Bei Verabreichung einer ICG-Injektion, Anwendung von Nahinfrarot (NIR)-Licht auf das Gewebe/Organ von Interesse.
ICG sendet Fluoreszenz aus und wird von der Kamera erkannt, die Bilder werden auf dem Steuergerdt angezeigt.

D.BILD ERFASSEN/VIDEO AUFZE

Passen Sie die
Einstellungen
an, um eine
kontrastreiche
Bildaufnahme
sicherzustellen.

Halten Sie die
Kamera 15-20 cm
Uber das Gewebe/
Organ von
Interesse.

E.BILDER/VIDEOS ERFASSEN

e Wahlen Sie das Fotosymbol,
um ein Bild aufzunehmen.

e Wahlen Sie das Videosymbol,
um die Aufnahme zu starten,
und noch einmal, um sie zu beenden.
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Daten ansehen

---- Bildlaufleiste

o Wihlen Sie Ubertragen oder schalten
Sie die Kamera aus.

e Wahlen Sie Bild/Video (verwenden
Sie die Bildlaufleiste, um alle zu sehen)

Um zum Ubertragungsbildschirm zuriickzukehren:

e Bild/Video schlieBen (rechte untere Ecke)
oder Ubertragen wihlen

Daten filtern

Icon Anzeige Aktion

Ordnet mehrere
aufgezeichnete Bilder/Videos
nach Patienten-ID an

Mehrere
Datenansichten

Ermdoglicht individuelle
Patienten-ID-Ansicht
von Bildern/Videos*

Individuelle
Datenansicht

* Zeigt automatisch die zuletzt aufgenommenen Bilder/Videos der Patienten-1Ds an (als IC-Flow zuletzt eingeschaltet wurde ).

F. DATEN UBERTRAGEN

Daten iibertragen (USB)

¢ Stecken Sie den USB-Anschluss ein (Controller-Anschluss an der Unterseite).
Hinweis: Stellen Sie sicher, dass USB FAT32-formatiert ist

¢ Waihlen Sie Ubertragen oder schalten Sie die Kamera aus.

¢ Halten Sie Bild/Video zwei Sekunden lang gedrtickt (griiner Umriss erscheint).

Hinweis: Alle Bilder kdnnen Ubertragen werden, indem Sie das
Kontrollkastchen neben dem Foto- oder Videosymbol aktivieren.
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¢ Wahlen Sie die Schaltflache JPEG/MPEG oder DICOM.

Optionen:

< Ubertragen Sie Bilder/Videos und léschen Sie sie aus IC-Flow,
wahlen Sie den kleinen Kreis neben dem Ordner.

ODER

¢ Bild/Video kopieren: wahlen Sie den kleinen Kreis neben dem Kopierordner.

¢« Wahlen Sie die USB-Taste.

e Warten Sie, bis der Fortschrittsbalken vollstindig griin wird. Dies bedeutet, dass die Ubertragung abgeschlossen ist und
durch einen Signalton bestatigt wird.

Bilder/Videos werden in einem IC-Flow-Ordner auf dem USB-Stick gespeichert.

Im IC-Flow-Ordner werden die Bilder/Videos in Patienten-ID-Ordnern gespeichert, die mit der eindeutigen Patienten-I1D
und dem Zeitstempel des Aufnahmezeitpunkts benannt sind:

Patienten-ID_JJJJIMMDD_HHMMSS.

Wenn fir jeden Patienten mehrere Bilder/Videos gespeichert werden, ibernimmt der Ordner Patienten-ID
den Zeitstempel des ersten aufgenommenen Bildes/Videos.

Daten iibertragen (Cloud)

Verbindung zum WLAN herstellen (erste Einrichtung)

¢ Wahlen Sie Wi-Fi (Startbildschirm).

¢« Wahlen Sie den Wi-Fi-Anbieter.

N )

¢ Geben Sie das Wi-Fi-Passwort liber die Tastatur ein und wahlen Sie dann
Akzeptieren.

Q)

¢ Die erfolgreiche Verbindung wird durch das griine Wi-Fi-Symbol angezeigt.

e SchlieRen Sie den Bildschirm, um zum Start- oder Ubertragungsbildschirm
zurlickzukehren.

e Die Wi-Fi-Taste leuchtet grun, wenn eine Wi-Fi-Verbindung besteht.

Verbindung zur Cloud herstellen (erste Einrichtung)

B EAOD

¢ Wahlen Sie Cloud (Startbildschirm).

¢ Wahlen Sie Cloud hinzuftigen. )

¢ Wahlen Sie einen Cloud-Laufwerksanbieter.

« Verwenden Sie die Tastatur, um eine Benutzer-1D zu erstellen, und wahlen
Sie dann Akzeptieren.

Hinweis: Benutzer-ID erforderlich, wenn es mehrere Benutzer des Gerats gibt.

Dadurch wird sichergestellt, dass die erfassten Daten jedes
Benutzers geschutzt sind.
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¢ Melden Sie sich bei dem ausgewadhlten Laufwerk an. BY Microsoh

Hinweis: Die erfolgreiche Anmeldung wird durch die Meldung "Erfolg" angezeigt, i

gefolgt vom Erscheinen der Tastatur.

¢ Passwort fur Benutzerkonto erstellen

«

Wichtig! Wenn Sie hier kein Passwort eingeben, konnen andere
IC-Flow-Benutzer Bilder/Videos an dieses Konto senden.

e Aufdem nachsten Bildschirm wird die eindeutige Benutzer-ID neben einem PE—
griinen Laufwerk angezeigt, das eine aktive Verbindung anzeigt. L =

e SchlieRen Sie den Bildschirm, um zum Start- oder Ubertragungsbildschirm
zuruckzukehren.

¢ Cloud- und Wi-Fi-Symbole werden grun.

Hinweis: Um sich wieder im Cloud-Laufwerk anzumelden, wahlen Sie das
Cloud-Symbol auf dem Startbildschirm, wahlen Sie Benutzer-ID, geben Sie
das Kennwort ein und schlief3en Sie den Bildschirm.

e Waibhlen Sie den Ubertragungsbildschirm oder schalten Sie die Kamera aus.

¢ Halten Sie Bild/Video zwei Sekunden lang gedriickt
(gruner Umriss erscheint).

Hinweis: Alle Bilder kdnnen ubertragen werden, indem Sie das
Kontrollkastchen neben dem Foto- oder Videosymbol aktivieren.

¢ Wabhlen Sie JPEG/MPEG/DICOM.

Optionen:

< Ubertragen Sie Bilder/Videos und léschen Sie sie aus IC-Flow,
wahlen Sie den kleinen Kreis neben dem Ordner.

ODER
¢ Bild/Video kopieren: wahlen Sie den kleinen Kreis neben dem Kopierordner. &

¢ Wahlen Sie die Schaltflache IC-Flow Benutzer-ID Cloud.

< Warten Sie, bis der Fortschrittsbalken vollstdndig griin wird. Dies bedeutet, dass die Ubertragung abgeschlossen
ist und durch einen Signalton bestatigt wird.

Bilder/Videos werden in einem IC-Flow-Ordner auf dem Cloud Drive gespeichert.
Im IC-Flow-Ordner werden die Bilder/Videos in Patienten-ID-Ordnern gespeichert, die mit der eindeutigen Patienten-I1D
und dem Zeitstempel des Aufnahmezeitpunkts benannt sind:

Patienten-ID_JJJIMMDD_HHMMSS.

Wenn fiir jeden Patienten mehrere Bilder/Videos gespeichert werden, ibernimmt der Ordner Patienten-ID
den Zeitstempel des ersten aufgenommenen Bildes/Videos.
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¢ Um sich von dem Cloud-Laufwerk abzumelden, wahlen Sie die
grine Cloud-Schaltflache auf dem Startbildschirm aus und
driicken Sie dann die griine Schaltflache Laufwerk-Verbindung

q . . . test_onedrive test_google
neben der eindeutigen IC-Flow-Benutzer-ID, um sie abzuwahlen. )

¢  Die Schaltfliche Cloud auf dem Startbildschirm wird nicht mehr griin .
hervorgehoben, um anzuzeigen, dass die Verbindung unterbrochen wurde.

G.DATEN LOSCHEN

< Wihlen Sie den Ubertragungsbildschirm oder schalten Sie die Kamera aus.

¢ Halten Sie Bild/Video zwei Sekunden lang gedrtickt (griiner Umriss erscheint).

Hinweis: Alle Bilder/Videos kénnen durch Auswahl des Foto-/Videosymbols
geloscht werden.

¢ Wahlen Sie Loschen, wiederholen Sie den Vorgang, um das Léschen
zu bestatigen.

H.AUSSCHALTEN

Halten Sie die Einschalttaste drei Sekunden lang gedriickt und wahlen Sie dann zur Bestdtigung die Taste Ausschalten.

% ©2)----- Stromversorgung d)
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Gréen

Registrierung und Vertrieb
des IC-Flow™ Imaging System

Das IC-Flow™ Imaging System ist derzeit in allen Regionen verfiigbar,
in denen die CE-Zulassung wie folgt anerkannt wird:

Osterreich Finnland Liechtenstein Rumanien
Belarus Frankreich Litauen Serbien
Belgien Deutschland Luxemburg Slowakei
Bulgarien Griechenland Malta Slowenien
Kroatien Ungarn Montenegro Spanien
Zypern Island Niederlande Schweden
Tschechische Republik Irland Norwegen Schweiz
Danemark Italien Polen Grofibritannien
Estland Lettland Portugal

Verwendungszweck des IC-Flow™ Imaging System

Das IC-Flow™ Imaging System erhielt die CE-Kennzeichnung als Medizinprodukt der Klasse I.

Das IC-Flow™ Imaging System dient zum Erfassen und Visualisieren von Fluoreszenzbildern fiir verschiedene Indikationen wie z. B.:
Visuelle Beurteilung des Blutflusses, Visuelle Beurteilung des Lymphflusses, Organtransplantationsverfahren
Rekonstruktive Mikrochirurgie, Visuelle Beurteilung des hepatobilidren Systems (Lebertumoren und Metastasen)

Visuelle Beurteilung der Gallengange wahrend chirurgischer Eingriffe an Leber und Gallengangen

Das IC-Flow™ Imaging System wird als Zusatzverfahren zur Anzeige von ICG-Fluoreszenzbildern eingesetzt.
Das IC-Flow™ Imaging System ist fiir die nahinfrarotbasierte Fluoreszenzbildgebung bei Erwachsenen und Kindern im Alter von
mindestens einem Monat bestimmt. Das IC-Flow™ Imaging System wird von Chirurgen/Arzten bzw. entsprechend geschultem
medizinischen Fachpersonal in einer Arztpraxis und in Krankenhdusern eingesetzt.
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