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1.1

1.2

1.3

1 Zgodnos¢ z przepisami BHP

Wazne informacje

A OSTRZEZENIE: Przeczytaj przed uzyciem

|:le]Niniejsza instrukcja obstugi zawiera najwazniejsze informacje dotyczace bezpiecznego i
efektywnego uzytkowania QUEST SPECTRUM® 3. Przed uzyciem doktadnie zapoznaj sie z niniejszg
instrukcjg i korzystaj z systemu zgodnie z instrukcjg.

Przechowuj te instrukcje w bezpiecznym, tatwo dostepnym miejscu. Pytania lub komentarze dotyczace
jakichkolwiek informacji zawartych w niniejszej instrukcji nalezy kierowaé¢ do firmy Quest Medical
Imaging B.V.

Nastepujagce hasta ostrzegawcze stuzg do rozréznienia wskazéwek ostrzegawczych w zaleznosci od
rodzaju zagrozenia:

AOSTRZEiENIE: oznacza zagrozenie dla bezpieczenstwa pacjenta Ilub uzytkownika.
Niezastosowanie sie do ostrzezen mogg spowodowac obrazenia ciata pacjenta
lub uzytkownika.

AUWAGA: oznacza zagrozenia dla sprzetu. Niezastosowanie sie do ostrzezeh moze
R uszkodzi¢ produkt.
% Uwaga: zawiera specjalne informacje w celu wyjasnienia instrukcji lub dodatkowag

przydatng informacje.

Wskazania do stosowania

QUEST SPECTRUM® to system obrazowania fluorescencyjnego uzywany do rejestrowania i
przegladania obrazéw fluorescencyjnych w celu wizualnej oceny przeptywu krwi w celu oceny perfuzji
tkankowej i zwigzanego z nig krazenia w tkance i wolnych ptatach, stosowanych podczas operaciji
plastycznych, rekonstrukcyjnych i przeszczepow narzaddw.

QUEST SPECTRUM® jest przeznaczony do $rédoperacyjnej i minimalnie inwazyjnej wizualnej oceny
naczyn krwionosnych i perfuzji powigzanych tkanek, umozliwiajac chirurgom obserwacje obrazéw
fluorescencyjnych naczyn krwionosnych i powigzanych tkanek.

AOSTRZEZENIE: QUEST SPECTRUM® nalezy stosowaé¢ zgodnie z zatwierdzonym
wskazaniem do stosowania.

Kwalifikacje uzytkownika

Niniejsza instrukcja jest przeznaczona wytgcznie dla wykwalifikowanego i przeszkolonego personelu
(lekarz z licencja, asystenci medyczni nadzorowani przez lekarza z licencjg). QUEST SPECTRUM® 3
moze by¢ uzywany wytgcznie przez wykwalifikowany personel do wykonywania zastosowan klinicznych.

Instrukcja obstugi
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AOSTRZEZENIE: Niniejsza instrukcja nie wyjasnia ani nie omawia procedur klinicznych.

Za prawidtowe wykonanie procedur klinicznych odpowiada
wykwalifikowany personel.

1.4 Naprawa i modyfikacja

AOSTRZE2ENIE: QUEST SPECTRUM® 3 nie zawiera zadnych czesci, ktére moga by¢

7Y

% Uwaga:

serwisowane przez uzytkownika. Wymagana jest coroczna kontrola
zapobiegawcza lub konserwacja. Nie demontuj, nie modyfikuj ani nie
probuj go naprawiaé¢. Moze to spowodowaé obrazenia ciata pacjenta lub
uzytkownika i/lub uszkodzenie sprzetu.

Drobne problemy, ktore sie pojawiaja, mozna rozwigza¢ korzystajac z
rozdziatu nr 10 ,,Dodatek A: Rozwigzywanie . Jesli problemu nie mozna
rozwigzaé, skontaktuj sie z firmg Quest Medical Imaging B.V. Przed
odestaniem:

‘0

" Dokladnie wyczys$é, zdezynfekuj i wysterylizuj swiatlowéd oraz
laparoskop przed wystaniem do naprawy.

% Woyczys$é i zdezynfekuj QUEST SPECTRUM® 3 oraz jego kamere i
lampe pierscieniowa.

< Zwro¢ czes¢ w oryginalnym opakowaniu. Jesli nie jest to mozliwe,
zapakuj czes¢ w taki sposob, aby zabezpieczy¢ jg na czas transportu.

% Firma Quest Medical Imaging B.V. nie ponosi odpowiedzialnosci za
szkody wynikajace z niewlasciwego transportu.

QUEST SPECTRUM® 3 i jego oddzielne komponenty s3 objete okresem
gwarancji zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi czesci i
robocizny, poczawszy od momentu wystania produktu przez firme Quest
Medical Imaging B.V. Gwarancja obejmuje wady czesci opisane w
Regulaminie.

1.5 Zgtaszanie powaznych incydentow

W przypadku wystgpienia powaznego incydentu z urzgdzeniem QUEST SPECTRUM® 3 nalezy
zgtosi¢ go firmie Quest Medical Imaging B.V. oraz odpowiednim wtadzom krajowym.

Instrukcja obstugi
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2 Przeglad systemu

2.1 Elementy
QUEST SPECTRUM® 3 to system obrazowania fluorescencyjnego zaprojektowany i opracowany w celu
wspomagania otwartej i minimalnie inwazyjnej chirurgii sterowanej obrazem fluorescencyjnym i sktada sie
z nastepujgcych elementéw pokazanych na Rysunek 1.

1 «— 3
l
<« 4
2
5

Rysunek 1: Przeglad QUEST SPECTRUM® 3 . 1) Wyswietlacz chirurgiczny 4K UHD, 2) IPC, 3) Mechaniczne ramie kamery, 4)
Kamera, 5) Wézek

QOSTRZEZENIE: Nie uzywaj QUEST SPECTRUM® 3 z komponentami, ktore nie zostaty
wyraznie zidentyfikowane do uzytku z systemem.

&.OSTRZEiENIE: Nie wymieniaj elementow QUEST SPECTRUM® 3 miedzy urzadzeniami.

% Uwaga: QUEST SPECTRUM® 3 moze by¢ uzywany do matoinwazyjnych operacji
po podiaczeniu laparoskopu QUEST SPECTRUM® do kamery QUEST
SPECTRUM®.

Instrukcja obstugi
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2.2 Srodek kontrastowania

« Zielen indocyjaninowa (ICG) jest sterylnym, rozpuszczalnym w wodzie liofilizowanym zielonym
proszkiem. ICG zawiera nie wiecej niz 5,0% jodku sodu.

+ ICG do wstrzykiwah USP rozpuszcza sie w sterylnej wodzie do wstrzykiwan i podaje sie dozylnie.

« Instrukcje dotyczace przygotowania, postepowania i podawania srodka do obrazowania ICG
znajdujg sie w rozdziale 4 ,Bezpieczenstwo ICG.

2.3 Lista elementow

Tabela 1: Przeglad wszystkich elementéw sprzedawanych z QUEST SPECTRUM® 3. ! Laparoskopy majg oddzielng instrukcje, ?
Osfony majg oddzielng instrukcje, ® Tylko USA.

System

ART-SYS-0029 QUEST SPECTRUM® 3 dla VIS/ICG/MB 115V
ART-SYS-0030 QUEST SPECTRUM®3dla VIS/ICG/MB 230V

Dotfgczone komponenty

ART-HH-0016 Kamera QUEST SPECTRUM®

ART-LE-0016 Lekki silnik QUEST SPECTRUM®

ART-MC-0004 QUEST SPECTRUM® IPC

ART-MC-A01-0012 Wyswietlacz chirurgiczny 4K UHD firmy Barco
ART-CS-0105 QUEST SPECTRUM® Capture Suite

ART-TR-C01-0006 Mechaniczne ramie kamery QUEST SPECTRUM®
ART-TR-B01-0010 QUEST SPECTRUM® Modut baterii zasilajgcej
ART-TR-B01-0011 Zestaw akumulatoréow QUEST SPECTRUM®

Elementy opcjonalne

ART-RL-0012 QUEST SPECTRUM® Lampa pierécieniowa i soczewka
ART-LAP-0008 QUEST SPECTRUM® Laparoskop 30° *

ART-LAP-0008S QUEST SPECTRUM® Laparoskop 30° Krétki *
ART-LAP-0009 QUEST SPECTRUM® Laparoskop 0° 1

ART-LAP-0009S QUEST SPECTRUM® Laparoskop 0° Krétki 1
ART-OP-0007 Kabel $wietiny QUEST SPECTRUM®1?

Osfony

ART-DRP-0-004 Jednoczes$ciowe QUEST SPECTRUM®do chirurgii otwartej 23
ART-DRP-1-000 Dwuczes$ciowe QUEST SPECTRUM® do chirurgii otwartej 2
ART-DRP-1-001 Dwuczes$ciowe QUEST SPECTRUMP® Chirurgia laparoskopowa 2
Zestawy

ART-ICG-0001 QUEST SPECTRUM® do operacji otwartej 3
ART-ICG-0002 QUEST SPECTRUM®do operacji laparoskopowych 3

Instrukcja obstugi
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3 0Ogolne bezpieczenstwo systemu

3.1 Bezpieczenstwo elektryczne — ogolne

AOSTRZE2ENIE: Aby uniknaé ryzyka porazenia pradem urzadzenie nalezy podiaczaé
wylacznie do sieci zasilajacej z uziemieniem ochronnym.

AOSTRZEZENIE: Nie nalezy uzywac¢ systemu w poblizu innego sprzetu lub na nim. Jesli
nie da sie tego unikngé, nalezy sprawdzié czy system dziata normalnie
w konfiguracji, w ktorej bedzie uzywany.

AOSTRZEZENIE: Do QUEST SPECTRUM® 3 nie nalezy podtaczaé przedtuzaczy z wieloma
ghiazdami. Podtaczenie dodatkowych urzadzen moze spowodowaé
przecigzenie zasilania QUEST SPECTRUM® 3.

AOSTRZEiENIE: Nie podiaczaj do QUEST SPECTRUM® 3 urzadzen, ktére nie s zgodne
z normg IEC 60601-1. Niezgodne urzadzenia moga spowodowac, ze
QUEST SPECTRUM®3 przestanie dziata¢ lub nie bedzie dziataé
prawidtowo.

AUWAGA: Nie uzywaj ani nie przechowuj plynéw w poblizu QUEST SPECTRUM®
3. Jesli ptyn dostanie si¢ do elementéow QUEST SPECTRUM®3,
natychmiast wytacz system i odlgcz go od gniazdka elektrycznego.

AUWAGA: Nie nalezy wktadaé przedmiotéw do otworéw wentylacyjnych obudowy
QUEST SPECTRUM®3:

&UWAGA: Nie podtaczaj ani nie odtaczaj kabla kamery, gdy QUEST SPECTRUM® 3
jest wigczony.

3.2 Bezpieczenstwo elektryczne — zasilanie

AOSTRZEiENIE: Nie podiaczaj zadnych urzadzen do ztaczy zasilania wewnatrz QUEST
SPECTRUM® 3. Podtaczenie dodatkowych urzagdzen moze spowodowaé
przecigzenie zasilania QUEST SPECTRUM® 3.

AOSTRZEZENIE: Nie uzywaj QUEST SPECTRUM® 3, jesli przewéd zasilajacy lub wtyczka
sg uszkodzone lub w jakikolwiek spos6b zmodyfikowane.

QOSTRZEZENIE: Nie usuwaj ani nie zastepuj uziemienia na przewodach zasilajgcych.

AUWAGA: Odtaczaj przewody zasilajace chwytajac za wtyczke. Nie odiaczaj
przewodoéw zasilajgcych ciggnac za kabel.

3.3 Uszkodzony lub niesprawny sprzet

QOSTRZEZENIE: Nie uzywaj QUEST SPECTRUM® 3, jesli jakakolwiek czes¢ systemu jest
uszkodzona lub nie dziata prawidlowo. Niezastosowanie si¢ do tego
ostrzezenia moze prowadzi¢ do obrazen.

Instrukcja obstugi
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AOSTRZE2ENIE:

&OSTRZEZENIE:
&OSTRZEZENIE:
AOSTRZEZENIE:

&OSTRZEZENIE:

AUWAGA:
&UWAGA:
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oswietlenia

Nie odlaczaé¢ swiattowodu od lampy pierscieniowej lub laparoskopu,
gdy zrodio s$wiatla jest wlaczone. Bez odpowiednich elementow
optycznych, lampy pierscieniowej Ilub laparoskopu $wiatto
wzbudzajace nalezy uzna¢ za klase 3R i nalezy przedsiewzigc
odpowiednie srodki ostroznosci.

LASER RADIATION
AVOID DIRECT EYE EXPOSURE

CLASS 3R LASER PRODUCT

Max output: 41 mW.
Emitted wavelengths: 680nm / 780 nm
IEC 60825-1:2014

Nie patrz bezposrednio w wigzke swiatta.

Nie zagladaj do otworu wyjsciowego silnika lekkiego QUEST
SPECTRUM (patrz 7.2.2, aby zobaczy¢ dokladng lokalizacje portu
wyjsciowego).

Nie wpatrywaé¢ sie w wyjscie lekkiego silnika. Jasnos¢ tego zrédta
Swiatta jest wyzsza niz w przypadku wiekszosci komercyjnych opraw
oswietleniowych i jest przeznaczona do bezposredniego taczenia z
kablem oswietleniowym.

Nie otwieraé urzadzenia. Wewnatrz nie ma czesci podlegajacych
serwisowaniu, a otwarcie obudowy lekkiego silnika spowoduje
uniewaznienie gwarancji producenta.

Nie kieruj wigzki Light Engine w kierunku innych oséb lub na
powierzchnie odbijajgce swiatto.

3.5 Czyszczenie i dezynfekcja

AOSTRZE2ENIE:
&OSTRZEiENIE:

3.6 Ciepto

AOSTRZEiENIE:

Postepuj zgodnie z instrukcjami w rozdziale 9, aby wyczyscié,
zdezynfekowacé i/lub wysterylizowaé komponenty oraz akcesoria
QUEST SPECTRUM®3.

Nie sterylizuj lampy pierscieniowej razem z soczewka.

Zrédlo $wiatta moze generowaé znaczng ilosé ciepta (powyzej
41°C/106°F) na koncéwce sondy, stupku swiatla sondy, koncéwce
kabla swiattowodu i/lub w poblizu adaptera kabla swiatla. Wyzsze
poziomy jasnosci ze zrodia swiatta skutkuja wyzszymi poziomami
ciepla. Zawsze dostosuj poziom jasnosci kamery i monitora przed
regulacja poziomu jasnosci zrodta swiatta. Jesli poziom jasnosci zrédta

Instrukcja obstugi
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swiatta mozna regulowaé, nalezy ustawi¢ go na minimalng jasnos¢
niezbedng do odpowiedniego oswietlenia pola operacyjnego.

Ponadto ustaw wyzsza wewnetrzng przestone aparatu, aby zrédto
Swiatta dziatalo z mniejszg intensywnoscia. Unikaj dotykania pacjenta
koncowka sondy lub swiatlowodu i nigdy nie umieszczaj ich na
pacjencie, poniewaz moze to spowodowa¢ poparzenia pacjenta lub
uzytkownika. Nigdy nie nalezy umieszcza¢ koncowki sondy, stupka
swiatta sondy, adaptera kabla swiatta lub koncéwki kabla swiatta na
obtozeniach chirurgicznych lub innym latwopalnym materiale,
poniewaz moze to spowodowa¢ pozar.

Zawsze przetaczaj zrédto swiatta w tryb czuwania, gdy oscyloskop jest
odiaczony od kabla swietlnego lub gdy urzadzenie jest pozostawione
bez nadzoru. Koncowka oscyloskopu, stupek oswietlacza
oscyloskopu, adapter przewodu oswietlajgcego i koncowka
oswietlacza ostygng po kilku minutach po przetagczeniu w tryb
czuwania, a zatem nadal moga powodowaé pozar lub poparzenia u
pacjenta, uzytkownika lub obiektow nieozywionych.

Nigdy nie uzywaj QUEST SPECTRUM® 3 w obecnosci tatwopalnych lub
wybuchowych gazéw.

Instrukcja obstugi
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4 Bezpieczenstwo ICG

4.1 Farmakologia kliniczna
Po wstrzyknieciu dozylnym zieler indocyjaninowa (ICG) szybko wigze sie z biatkami osocza, ktérych
gtébwnym nosnikiem jest albumina (95%). ICG nie podlega istotnemu krgzeniu pozawatrobowemu ani
jelitowo-watrobowemu; jednoczesne oszacowania krwi tetniczej i zylnej wykazaty znikomy wychwyt
barwnika przez nerki, obwodowy, ptucny lub mézgowo-rdzeniowy. ICG jest wychwytywany z osocza
prawie wytgcznie przez komérki migzszu watroby i jest w catosci wydzielany do zétci. Po niedroznosci
drég zotciowych barwnik pojawia sie w limfie watrobowej niezaleznie od zdtci, co sugeruje, ze btona
sluzowa drég zotciowych jest wystarczajgco nienaruszona, aby zapobiec dyfuzji barwnika, chociaz
umozliwia dyfuzje bilirubiny. Te cechy sprawiajg, ze ICG jest pomocnym wskaznikiem czynnosci watroby.

Zgtaszano, ze ulamkowa szybkos$é zanikania leku w osoczu przy zalecanej dawce 0,5 mg/kg/mc jest
znacznie wieksza u kobiet niz u mezczyzn, chociaz nie byto istotnej réznicy w obliczonej wartosci klirensu.

4.2 Przeciwwskazania
ICG do wstrzykiwan USP zawiera jodek sodu i nalezy go stosowac¢ ostroznie u pacjentéw ze stwierdzong
alergig na jodki.

4.2.1 Ogoblne
Proszek i roztwér ICG: ICG jest niestabilny w roztworze wodnym i nalezy go zuzy¢ w ciggu 6 godzin.
Barwnik jest jednak stabilny w osoczu i petnej krwi, dzieki czemu prébki uzyskane technikami nieciggtego
pobierania probek mozna odczytac kilka godzin pdzniej. Podczas obchodzenia sie z roztworem barwnika
oraz wykonywania krzywych rozcienczania nalezy zachowa¢ techniki sterylne.

Proszek ICG moze przylegaé do fiolki lub zbryla¢ sie, poniewaz jest liofilizowany w fiolkach. Nie jest to
spowodowane obecnoscig wody — zawarto$¢ wilgoci jest dokladnie kontrolowana. ICG nadaje sie do
uzytku.

4.2.2 Interakcje lekow
Preparaty heparyny zawierajgce wodorosiarczyn sodu zmniejszajg pik absorpcji ICG we krwi i dlatego
nie powinny by¢ stosowane jako antykoagulanty do pobierania prébek do analizy.

4.2.3 Interakcje lekow/testow laboratoryjnych
Nie nalezy wykonywac¢ badan wychwytu radioaktywnego jodu przez co najmniej tydzien po zastosowaniu
ICG.

4.2.4 Kancerogeneza, mutageneza, uposledzenie ptodnosci
Nie przeprowadzono badan oceniajgcych dziatanie rakotwoércze, mutagenne lub uposledzajgce
ptodnosc.

Cigza Kategorii C: Nie przeprowadzono badan wptywu ICG na rozrodczos¢ zwierzat.

Nie wiadomo, czy ICG po podaniu kobiecie w cigzy moze spowodowac smiertelne szkody lub czy moze
wplywac na zdolnosé rozrodczg. ICG nalezy podawac kobiecie w cigzy tylko wtedy, gdy jest to wyraznie
wskazane.

Matki karmigce piersig: Nie wiadomo, czy ten lek przenika do mleka kobiecego. Poniewaz wiele lekéw
przenika do mleka kobiecego, nalezy zachowaé ostrozno$é¢ podczas podawania ICG kobiecie
karmigce;.

4.2.5 Zastosowanie pediatryczne
Bezpieczenstwo i skutecznos¢ u dzieci i mtodziezy nie zostaty ustalone.

4.2.6 Zastosowanie geriatryczne

Nie zaobserwowano ogolnych réznic w bezpieczenstwie lub skutecznosci miedzy pacjentami w
podesztym wieku i mtodszymi.
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4.3

4.4

Dziatania niepozadane

Reakcje anafilaktyczne lub pokrzywkowe zgtaszano u pacjentéw ze stwierdzong lub nie stwierdzong
alergig na jodki. W przypadku wystgpienia takich reakcji nalezy zastosowaé leczenie odpowiednimi
lekami (np. epinefryna, lekami przeciwhistaminowymi i kortykosteroidami).

Przedawkowanie

Nie ma dostepnych danych opisujgcych oznaki, objawy lub wyniki badan laboratoryjnych towarzyszacych
przedawkowaniu. LD50 po podaniu dozylnym wynosi od 60 do 80 mg/kg u myszy, od 50 do 70 mg/kg u
szczurdéw i od 50 do 80 mg/kg u krélikéw .

W sterylnych warunkach proszek ICG do wstrzykiwan USP nalezy rozpusci¢ w sterylnej wodzie do

wstrzykiwan, USP . Do fiolki 25 mg nalezy doda¢ dokfadnie 5 ml sterylnej wody do wstrzykiwan, USP ,
co daje 5 mg barwnika na ml roztworu.
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5 Symbole i znaki

REF

Numer katalogowy

uDI

Unikalny identyfikator urzadzenia

w
=

Numer seryjny

Czes¢ aplikacyjna typu BF

Producent

Data produkcji

=

Zapoznaj sie z instrukcjg uzytkowania

-

L

Masa

i=<i B

Symbol dyrektywy WEEE

A
|

N

r
L

Ograniczenie temperatury

Limit wilgotnosci

> @)

Zakres fluorescencji

Tabela 3: Symbole i znaki IPC

Przycisk wigczania/wylgczania z niebieskim wskaznikiem swietlnym
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Tabela 4: Symbole i znaki Wozek

A

LASER RADIATION
AVOID DIRECT EYE EXPOSURE

CLASS 3R LASER PRODUCT
Max output: 41 mW
Emitted wavelengths: 680nm / 780 nm
|IEC 60825-1:2014

str .15/50

Otwor
Ostrzezenie: Nie patrz na wigzke za pomoca powiekszajacych
przyrzadow optycznych (np. lupy).

Laserowe wskazniki ostrzegawcze

Nie stawaj

@&
A\

Uwazaj na palce

For open surgery only

AN\

Do not use this camera arm with a
laparascope

Nie uzywaj mechanicznego ramienia kamery z laparoskopem
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6 Utylizacja

QUEST SPECTRUM® komponenty i materiaty eksploatacyjne nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi,
regionalnymi i krajowymi przepisami.

% Jednorazowe lub zuzywalne elementy i akcesoria, takie jak ostony QUEST SPECTRUMP 3,
nalezy utylizowac zgodnie z przepisami.

% Inne komponenty QUEST SPECTRUM® 3 nalezy zwrdci¢ firmie Quest Medical Imaging B.V. w
celu utylizacji.
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7 Rozpakowanie i konfiguracja

7.1 Rozpakowanie systemu

AOSTRZEZENIE: Przed przystapieniem do instalacji QUEST SPECTRUM® 3 sprawdz
zgodnie z ponizsza Tabela 5przypadku braku lub uszkodzenia
elementéw skontaktuj sie z firmg Quest Medical Imaging B.V. lub z

przedstawicielem.
9

% Uwaga: Ostony QUEST SPECTRUM® 3 sg kupowane oddzielnie.

Tabela 5: Podsumowanie elementéw

Kamera QUEST SPECTRUM®

+

Lampa pierscieniowa QUEST
SPECTRUM®
(Opcjonalny)

Kamera QUEST SPECTRUM®

+

QUEST SPECTRUM® Laparoskop
(Opcjonalny)

Mechaniczne ramie kamery QUEST
SPECTRUM®
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QUEST SPECTRUM® IPC

Wobzek

Q'€ sWNY1IAdS 1S3ND

Wyswietlacz chirurgiczny 4K UHD firmy
Barco
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q Quest | mecicat imaging

QUEST SPECTRUM® 3

Instructions for Use

Instrukcja obstugi

7.2 Konfigurowanie QUEST SPECTRUM® 3

7.2.1 Montaz komponentow
Firma Quest Medical Imaging B.V. lub wykwalifikowany przedstawiciel zainstaluje komponenty.

AUWAGA: Instalacja przez personel niewykwalifikowany przez firme Quest Medical
Imaging B.V. moze spowodowaé¢ uszkodzenie lub awari¢ urzadzenia.
Firma Quest Medical Imaging B.V. nie ponosi odpowiedzialnosci za
szkody spowodowane instalacja przez niewykwalifikowany personel.

7.2.2 Gléwne zrodto zasilania

Na Rysunek 2gtéwne zrédio zasilania QUEST SPECTRUM® 3. Upewnij sie, ze oba kable sag
podtgczone, aby zapewni¢ zasilanie i uziemienie ochronne.

Rysunek 2: Gféwne zrodto zasilania
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% Uwaga:

&

% Uwaga:

&

% Uwaga:
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W wersji USA pominigto zétto-zielony kabel. Uziemienie ochronne jest
wbudowane w czarny kabel.

Upewnij sie, ze nad zasilaczem znajduje sie metalowa blokada.
Zapobiega ona przypadkowemu roztaczeniu kabli, co moze spowodowac
niepozadang utrate zasilania.

Wtyczke mozna odlaczyé od systemu, aby odizolowaé jego obwody od
sieci zasilajacej.
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7.2.3 Podiaczenie kamery i Swiatta
Na Rysunek 3pokazano podtgczenie kamery i Swiatta. Adapter do kamery ma magnetyczny mechanizm

blokujacy, ktéry utatwia podtgczenie. Do Quest Spectrum® mozna podigczyé lampe pierscieniowg lub
adapter laparoskopu. Upewnij sie, ze adapter jest zablokowany: nacisnij i kliknij

Rysunek 3: Pofgczenie kamery i $wiatta

7.2.4 Podlaczanie lampy pierscieniowej lub laparoskopu do kamery

W zaleznosci od zabiegu do aparatu nalezy podigczy¢ laparoskop lub lampe pierscieniowg. W petni
zmontowana kamera skfada sie z dwdch czesci: kamery i lampy pierscieniowej/laparoskopu. Podczas
montazu upewnij sig, ze trzy zaczepy lampy pierscieniowej/laparoskopu pasujg do aparatu .

Rysunek 4: Podfgczennie lampy pierscieniowej/laparoskopu do kamery
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Montaz:

1) Odblokuj aparat, obracajgc adapter obiektywu zgodnie z ruchem wskazéwek zegara (z
perspektywy uzytkownika)
2) W16z lampe pierscieniowa/laparoskop do aparatu
3) Upewnij sie, ze adapter obiektywu jest z powrotem w pozycji zablokowanej:
a. Sprawdz, czy styszysz klikniecie
b. Sprawdz, czy mozliwe jest obracanie laparoskopu/lampy pierscieniowe;j

Instrukcja obstugi



QUEST SPECTRUM® 3 str .23/50

8 Operacja

8.1 Przygotowanie QUEST SPECTRUM®3

Przed przeniesieniem QUEST SPECTRUM® 3 wez pod uwage nastepujgce kwestie:

1.

N o g~ w DN

©

10.

11.
12.
13.
14.

15.

16.

17.

Jezeli Wézek wyposazony jest w ramie, na ktdrym mocowana jest kamera lub monitor, przed
przemieszczeniem Wézka nalezy ztozy¢ ramie.

Upewnij sig, ze przedmioty transportowane na wozku sg prawidiowo przymocowane.

Kable muszg by¢ bezpiecznie zwiniete.

Przed przemieszczeniem wozka zwolnij hamulce.

Uzyj bocznych uchwytéw do pchania wézka.

Dostosuj predkos¢ do biezgcych okolicznosci.

Ostroznie przejezdzaj przez wzniesienia i przeszkody, takie jak liny i progi (winda). Jesli jest to
konieczne, réb to powoli przez co najmniej dwie osoby.

Nalezy pamieta¢, ze wozek ma zawsze okreslong droge hamowania.

Jesli planujesz cofa¢ sie, uwazaj, aby nie zosta¢ uwiezionym miedzy Wézkiem a przeszkodami.
Gdy wozek jest wyposazony w ramig, do ktérego przymocowana jest kamera, nalezy upewni¢ sie,
ze podczas przemieszczania (obracania lub podnoszenia) ramie, wozek lub kamera nie uderzajg
w zadne przedmioty ani osoby. Nie ciggnij ani nie pchaj ramienia, aby przesungé¢ wozek!

Przed przesunigciem wozka upewnij sie, ze IPC jest ztozony z powrotem w pozycji zamkniete;.
Przed uzyciem wybierz stabilne miejsce z wystarczajacg iloscig miejsca.

Wézka nalezy uzywaé wytgcznie z kotami ustawionymi na state (hamulce zaciggniete).

Woézek jest zwykle umieszczany po drugiej stronie miejsca, w ktdrym znajduje sie chirurg, ale w
razie potrzeby mozna go umiesci¢ w innej pozyciji.

Sprzet na wozku wymaga zasilania do dziatania. Woézek jest wyposazony w medyczny
transformator izolacyjny umieszczony w dolnej czesci wézka, ktory jest podtgczony 5-metrowym
kablem sieciowym do zasilacza sieciowego. Zawsze podigczaj do gniazdka elektrycznego z
uziemieniem ochronnym. Nie uktadaj kabla zasilajgcego na przejsciach i nie dopuszczaj do
potkniecia sie o kabel.

Wszystkie urzadzenia nalezy potgczy¢ kablem kompensacji potencjatu z listwg kompensaciji
potencjatu. Najpierw podtgcz wyréwnanie potencjalébw do odpowiedniego bolca wtyczki, a
nastepnie podtgcz wtyczke sieciowg. Podczas pomiaréw i testéw bezpieczenstwa elektrycznego
(prady uptywowe itp.) kabel wyréwnania potencjatéw musi byé chwilowo odtgczony.

Gdy wszystkie komponenty QUEST SPECTRUM® 3 sg podigczone i wozek jest podtaczony do

zasilania sieciowego, przygotowania sg zakonczone.

9

% Uwaga: Podczas uzytkowania urzgdzenia nalezy unika¢ zagie¢ kabli.

AOSTRZEZENIE: Przed uzyciem laparoskopy QUEST SPECTRUM®3 nalezy

wysterylizowaé. Procedury sterylizacji sg wyjasnione w osobnej
instrukciji.
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8.2

8.3

8.4

Instrukcje dotyczace hamulcow

QUEST SPECTRUM® 3 mozna zablokowac¢ za pomoca przyciskow z boku wdzka.

Brake

Release | E

Rysunek 5: Centrum sterowania hamulcami

&UWAGA: Przed opuszczeniem hamulcéw upewnij sie, ze pod spodem nie ma kabli
ani innych przedmiotéw.

&

%Uwaga: Po pozostawieniu Quest SPECTRUM® 3 w stanie bezczynnosci przez
ponad 6 miesiecy, funkcja hamowania wyposazona w akumulator
wymaga ponownego natadowania.

Wiaczanie i wyltaczanie QUEST SPECTRUM® 3

QUEST SPECTRUM® 3 mozna witagczy¢ za pomocg przycisku wigczania / wytgczania, ktéry mozna
znalez¢é na komputerze IPC. Przycisk wigczania/wytgczania wystarczy nacisng¢ tylko raz. Po
jednokrotnym nacisnieciu niebieski wskaznik Swietiny powinien zaswieci¢ sie jako wskaznik
uruchamiania systemu. Lampka ta pozostanie zapalona do momentu wytgczenia systemu.

Proces wytgczania obejmuje réwniez jednokrotne naci$niecie przycisku wigczania / wytgczania. W
rezultacie niebieski wskaznik zacznie migaé, wskazujgc, ze system sie wytgcza. System zostat
wytgczony, gdy przycisk przestat migac.

Rozpoczecie operaciji

QUEST SPECTRUM® 3 zataduje sie do ekranu rozpoczecia operacji natychmiast po wtgczeniu (patrz
rys. 8). Aby operacja mogta sie rozpoczg¢, nalezy wybra¢ odpowiedniego chirurga i rodzaj operaciji (patrz
rys. 8 i 9). Dostepna jest réwniez opcja wprowadzenia danych pacjenta (patrz rys.7). Ten krok nie jest
jednak obowigzkowy, mozna go pomingé. Po tym wszystkim mozna rozpoczg¢ operacje i obrazowanie.
Nastepne strony zawierajg bardziej szczegdtowe wyjasnienia dotyczgce obrazowania.

Strzatke w lewym gérnym rogu mozna wybra¢ zaréwno na rysunku 7, jak i na rysunku 8, gdy nie chce
sie rozpoczynaé operacji. Nastepnie uzytkownik powréci do ekranu gtéwnego (patrz rys.6: ekran gtowny).
Aby uzyskac wiecej informaciji na temat ekranu gtéwnego, patrz rozdziat od 8.8 ,Kod PIN ” do rozdziatu
8.11 ,Pomoc” wigcznie .
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QUEST SPECTRUM"® 3

S NE ©

Start surgery Case manager Settings Help

Rysunek 6: Ekran gtéwny

Insert patient data

Patient ID
Patient Name

Date of birth Gender

™ 1s20-04-10 ‘ iMalc] # Female

i
skip this step t

Rysunek 7: Wprowadz dane pacjenta
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Standard

Rysunek 8: Wybor typu zabiegu

-

John Doe
S

Rysunek 9: Start operaciji

Select surgery type

Start surgery
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Ostrosé
Mozna ustawi¢ ostros¢ aparatu recznie, korzystajgc z nastepujgcych
opcji:
e Za pomocg aparatu (patrz rozdziat 8.6 ,Korzystanie z kamery”)
e Za pomocg panelu dotykowego IPC

Podczas ustawiania ostrosci ikona zostanie ustawiona na MF (reczne
ustawianie ostroéci), po zakonczeniu zostanie ustawiona inna ikona.

Uzywanie panelu dotykowego do ustawiania ostro$ci

Wybierz ikone na panelu dotykowym IPC (patrz pierwszy obraz po lewej
stronie). Po jej wybraniu ikona zmieni sie w takg, jak pokazano po lewej
stronie. Ustawianie ostrosci mozna wykonac, wybierajgc strzatki z boku.
Po zakonczeniu ustawiania ostrosci ponownie wybierz ikone, a zmieni
sie z powrotem w swojg poprzednig forme.

Tryb
Rozpoczynajgc operacje, nalezy wybra¢ odpowiedni tryb, w przeciwnym
razie nie bedzie wida¢ naktadki fluorescencyjnej. Dostepne sg dwa
tryby:

e Zielona ikona: kanat 800 nm (obstuguje uzycie ICG)

¢ Niebieska ikona: kanat 700 nm

Wazne jest, aby wiedzieé, jaki rodzaj fluorescenciji jest uzywany przed
rozpoczeciem operacji, aby wybra¢ odpowiedni tryb.

&

%Uwaga: Tylko tryb ICG jest aktywowany dla
celow USA.

Czutosé

Za pomocg tej funkcji mozna zwiekszy¢ czutosé. Jesli nie mozna
wyraznie zwizualizowa¢ fluorescencji podczas zabiegu, to ustawienie
mozna dostosowac, aby poprawi¢ jego czutosc.
Czutos¢ ma trzy rézne tryby, strzatka reprezentuje czutos¢ urzadzenia w
tkance, zwiekszajgc czutos¢ strzatka ,wnika” gtebiej w tkanke,
symbolizujac wzrost czutosci.

&

% Uwaga: W zwigzku z tym zwiekszenie czutosci
powoduje zmniejszenie zachowania w
czasie rzeczywistym i zwigekszenie
szumu obrazu. Moze to skutkowaé
nizsza jakoscia obrazu.
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Jasnos¢

Jasnos¢ jest domysinie ustawiona na automatyczng, wiec obraz
optymalizuje jasnos¢ w stosunku do odbieranego sygnatu. To
ustawienie mozna przetgczyé na zablokowane, po czym jasnosé
pozostanie stata. Stan zablokowany mozna wykorzysta¢ do zastosowan
poréwnawczych, w przypadku gdy wszystkie inne parametry obrazu sg
ustalone.

&

% Uwaga: Gdy Jasnos¢ jest zablokowana, zablokowane
sg rowniez ustawienia trybu, czutosci i Swiatla.

Obrot o 180°

Gdy chcesz obréci¢ obraz o petne 180°, mozesz uzy¢ tej funkcji
wybierajgc ikone z boku. Ikona automatycznie zmieni sie rowniez w ikone
180°. Po wybraniu ikony 180° obraz zostanie obrécony z powrotem.

Catkowity strumien swietlny

Korzystajgc z tej funkcji, catkowity strumien Swietlny mozna wigczac i
wytgczac jednym kliknieciem. Wyjscie lasera i Swiatta widzialnego mozna
wytgczy¢ lub wigczy¢ wybierajgc te ikone .

Tryby przegladania
Za pomocg strzatek z boku ikony mozna dostosowa¢ monitor do
preferowanych ustawien uzytkownika. Rézne mozliwosci ogladania
monitora sg pokazane po lewej stronie:

e Ekran 3x1

o Ekran 2x2

e 1x petny ekran

Ekrany obrotowe
Dostepne sg 4 rozne ekrany (patrz tabela ponizej). Korzystajgc ze
strzatek z boku ikon, uzytkownik moze przetgczac¢ sie miedzy nimi.
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Tabela 6: Przeglad réznych ekranéw

Czerwony/Zielony/Niebieski Naturalny obraz, ktéry mozna zobaczyé
gotym okiem w kolorze .

Bliska podczerwien Odpowiedz fluorescencyjna w  skali
szarosci
Narzuta Natozenie obrazu fluorescencyjnego w

kolorze zielonym na obraz kolorowy

Gradient Natozenie odpowiedzi fluorescencyjnej w
kolorze (od niebieskiego do czerwonego)
na obraz kolorowy w skali szarosci

Drugie menu

Po wybraniu tej ikony pojawi sie inne menu. Dzigki tym dodatkowym
ustawieniom obrazowanie mozna udoskonali¢, aby uzyskac jak najlepszy
obraz. Dalsze wyjasnienia dotyczgce tych opcji i mozliwosci mozna
znalez¢ ponizej.

Wyijscie

Chcac zakonczy¢ operacje nalezy wybrac te ikone. Pojawi sie pytanie z
prosbg o potwierdzenie. Po zweryfikowaniu, aby zakonczy¢ operacje,
pojawi sie nowy interfejs: widok przypadku. Wiecej informacji na ten temat
znajduje sie w rozdziale 8.5 ,Widok przypadku”.

Zdjecie

Nacisniecie tej ikony spowoduje wykonanie zdjecia. Zdjecie mozna
pobraé¢ podczas operacji, wybierajgc ikone ,0$ czasu”. Aby uzyskaé
dostep do zdje¢ po operacji, przejdz do menadzera przypadku (patrz
rozdziat 8.9)

Nagranie

Naciskajgc ikone lewej kamery, zostanie wykonane nagranie na zywo.
Nacis$niecie kwadratowej ikony spowoduje zatrzymanie nagrywania.
Nagranie mozna odtworzyé podczas operacji, wybierajgc ikone ,08
czasu”. Po zabiegu dostep do nagrania mozna uzyskac¢, przechodzac
do menedzera przypadku (patrz rozdziat 8.9)

Podczas nagrywania czerwone kétko pojawi sie obok laserowego
znacznika bezpieczenstwa jako wskaznik rozpoczecia nagrywania, a
takze timer pokaze uzytkownikowi, ile czasu pozostato do nagrania.
Czas nagrywania zaczyna sie od 5 min. Jesli jednak chcesz nagrywac
przez dtuzszy czas, nacisnij ikone ,+ 5 min”, a do czasu nagrywania
zostanie dodanych dodatkowe 5 minut.
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Os czasu

Podczas operacji zdjecia mozna pobrac wybierajgc te ikone. Bedg one
przechowywane w porzadku chronologicznym ze znacznikami czasu.
Aby uzyskac¢ wiecej informacji na temat odtwarzania nagran i zdje¢ po
operacji, patrz 8.9 Menedzer przypadku.

Widzialne swiatto

Za pomocg tych ikon mozna regulowac ilos¢ swiatta widzialnego.
Zwiegkszenie ilosci swiatta widzialnego nie ma wptywu na
fluorescencje. Ponadto zaleca sie zwiekszanie lub zmniejszanie
natezenia Swiatta w zaleznosci od sytuacji i osobistych preferencji
uzytkownika. Nalezy jednak pamietac: brak Swiatta widzialnego
oznacza rowniez brak swiatta laserowego.

Jak pokazano po lewej stronie, istnieje 5 roznych ustawien. Za
pomocg strzatek z boku uzytkownik moze przewijaé te ustawienia.
Kazde kolejne ustawienie zwieksza lub zmniejsza moc Swiatta
widzialnego o 25%.

Jesli chcesz catkowicie wytgczy¢ strumien swietlny bez przewijania
wszystkich ustawien, zobacz Catkowity strumien Swietlny.

Laser

llo§¢ sSwiatta lasera mozna regulowa¢ za pomocg tych ikon.
Zwiegkszenie ilosci sSwiatta laserowego skutkuje wiekszg odpowiedzig
fluorescencyjng. Domysinie ustawienie lasera jest na najwyzszym
poziomie.

Jak pokazano po lewej stronie, dostepne sg 4 rézne ustawienia.
Przewijanie ustawien jest mozliwe za pomocg strzatek z boku. Kazde
kolejne ustawienie zwieksza lub zmniejsza moc lasera 0 33,3%. Jesli
chcesz catkowicie wylgczyé strumien Swietiny bez przewijania
wszystkich ustawien, zobacz Catkowity strumien Swietlny.

Zapisz ustawienia

Za pomocg tej funkcji mozna zapisac¢ preferowane ustawienia osobiste.
Nastepna operacja rozpocznie sie z tymi samymi ustawieniami, wiec
nie trzeba traci¢ czasu na ponowne znalezienie najlepszych ustawieh.

Powroét
Woybierajac te strzatke, uzytkownik powréci do poprzedniego menu.

Po dostosowaniu réznych ustawien obrazowania podczas zabiegu oczekuje sie obserwacji
fluorescencji w obszarze zainteresowania, zgodnie z wybranymi ekranami i trybem przeglgdania

(Rysunek 10).
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Rysunek 10: Widok trybu Chirurgia (ICG). Gtéwny obraz odpowiada trybowi Overlay (OV). Po lewej, od géry do dotu: tryby RGB, NIR, GR.

8.5 Widok przypadku

Po zakonczeniu zabiegu pojawi sie ekran ,Widok przypadku” (patrz rys. 11) . Na tym ekranie znajduje
sie przeglad wszystkich zrobionych zdje¢ i nagran. Wszystkie sg uporzgdkowane chronologicznie, a
pod nimi znajdujg sie znaczniki czasu. Mozliwe jest rowniez ponowne obejrzenie zdje¢ i nagran
poprzez ich wybranie. Wybierajgc ikone w prawym gérnym rogu, mozna uzyskaé¢ dostep do danych
pacjenta. Po zakonczeniu wybierz lewg gorng strzatke, aby powréci¢ do ekranu gtéwnego.

Case ID: 0001 Case ID: 0001
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8.6 Korzystanie z kamery

Rysunek 12: Kamera

Ponizsze tabele zawierajg przeglad wszystkich opcji i funkcji kamery. Istniejg dwie rézne tabele,
pierwsza przedstawia wszystkie opcje i funkcje, gdy menu jest zamkniete, a druga tabela pokazuje
rézne opcje kamery, gdy menu jest otwarte. Kazda tabela zostata rowniez podzielona na dwie czesci:
.Brak ostrosci” oraz ,MF” (reczne ustawianie ostrosci). ,Brak ostrosci” symbolizuje wszystkie funkcje
i opcje, gdy nie wybrano recznego ustawiania ostrosci, a MF oznacza sytuacje odwrotng.

Tabela 7: Przeglad funkcji kamery.

Menu zamkniete

Brak ostrosci MF
Dtugie Rozpocznij wideo/zakoncz | Rozpocznij wideo/zakoncz
nacisniecie wideo wideo
Krotkie
nacisniecie Zdjecie Zdjecie
Wigcz reczne ustawianie | Wytgcz reczne ustawianie
ostrosci ostrosci
Nie dotyczy Nie dotyczy
Dtugie
nacisniecie Otworz menu Otwoérz menu
Krotkie
nacisnigcie Nie dotyczy Nie dotyczy

Menu otwarte
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[o] MF
Dtugie Rozpocznij  wideo/zakoncz | Rozpocznij wideo/zakoncz |
‘ @ naci$niecie wideo wideo
¢ Krotkie
nacisniecie Zdjecie Zdjecie
Wigcz reczne ustawianie |Wytgcz reczne  ustawianie
ostroci ostrosci
Przewijanie menu Reczne ustawianie ostrosci
Dtugie
nacisniecie Zamyka menu Zamyka menu
Krotkie
nacisniecie Wybor ikony Wybor ikony

W przypadku operacji otwartej kamere mozna trzyma¢ w reku lub za pomocg mechanicznego
ramienia kamery znajdujgcego sie w zestawie. W przypadku operacji matoinwazyjnych kamera musi
by¢ wyposazona w laparoskop.

8.7 Korzystanie z ramienia kamery

Mechaniczne ramie kamery moze stuzy¢ do trzymania kamery podczas operacji otwartej (rys. 13).
Nie jest przeznaczony do stosowania w minimalnie inwazyjnych zabiegach chirurgicznych.
Mechaniczne ramie mozna regulowac, aby przesungé kamere do interesujgcego obszaru. Przed
uzyciem element ten jest sterylizowany poprzez zatozenie sterylnych oston na kamere, chwytak i
przeguby mechanicznego ramienia.

Rysunek 13: Mechaniczne ramie kamery

Instrukcja obstugi



QUEST SPECTRUM® 3 str .34/50

Aby ustawi¢ kamere w ramieniu mechanicznym, nalezy jg nasung¢ w poprzek chwytaka. Kabel musi
réwniez przebiega¢ w poprzek chwytaka. Zgodnie z rys.14 obré¢ przewdd lampy pierscieniowej tak,
aby kamera sie wsuneta. Przewod kamery i lampy pierscieniowej nalezy zamocowaé¢ do zaciskow
umieszczonych wzdtuz przegubdw ramienia (rys.15). Kable nie powinny by¢ napiete miedzy ztgczami,
aby unikng¢ uszkodzen spowodowanych ciggnieciem.

» 1

Rysunek 15: Kable zamocowane w ramieniu kamery

&OSTRZEiENIE: Nie nalezy uzywaé mechanicznego ramienia kamery QUEST SPECTRUM® z
laparoskopem QUEST SPECTRUM®:
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AOSTRZEZENIE: Odtacz kamere od mechanicznego ramienia kamery QUEST SPECTRUM® przed
uzyciem jako recznego.

8.8 Kod PIN

Enter Pin Code

Rysunek 16: Kod PIN

Kazdy chirurg otrzymuje osobisty czterocyfrowy kod PIN. Ten kod PIN jest wymagany, gdy chcesz
uzyska¢ dostep do ,menadzera przypadkow” i ,ustawien”. Najpierw nalezy wybraé wiasciwego
chirurga. Nastepnie nalezy wprowadzi¢ prawidtowy kod PIN chirurga (rys. 16).

&

% Uwaga: Nalezy pamigta¢, ze chirurg nigdy nie moze by¢ zalogowany. Za
kazdym razem, gdy uzytkownik chce uzyska¢ dostep do
»menadzera przypadku” lub ,ustawien”, wymagany jest kod PIN.
Nie zaleca sie udostepniania kodu PIN osobom trzecim.

8.9 Menadzer przypadku

Wszystkie wykonane nagrania sg przechowywane w ,menadzerze przypadku’. Menadzera
przypadku mozna znalez¢ na stronie gtdwnej (rys. 6). Po wybraniu ikony ,menadzer przypadku”
nalezy wybrac chirurga. Dostep do nagran jest mozliwy tylko poprzez wprowadzenie osobistego kodu
PIN chirurga. Po wprowadzeniu kodu pojawi sie interfejs pokazany na rysunku 17. Teraz mozna
uzyskaC dostep do wszystkich nagran i zdje¢ wykonanych przez chirurga. Wszystkie zdjecia i
nagrania mozna filtrowa¢ wedtug daty, wybierajgc ikone kalendarza. Paska wyszukiwania mozna
réwniez uzy¢ do wyszukania np. konkretnego pacjenta.
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< Case manager

+  Show exported cases +/  Show unexported cases m 04-12:20 / 07-12:20

]
=

Patient ID: #1234
Patient name: john
Date: 05-Dec-20 3:36 PM

Rysunek 17: Menadzer przypadku

Kosz
m Wybierajgc te ikone, mozna usuwac nagrania i zdjecia.
2> Eksport
r_l Aby wyeksportowa¢ nagranie lub zdjecie, nalezy wybra¢ te ikone. Po jej

wybraniu nalezy wybra¢ odpowiednie urzgdzenie i na nie mozna
wyeksportowac caltg zawarto$¢. Urzgdzenia mozna podtgczy¢ za pomocag
portow USB w komputerze IPC.

8.10Ustawienia

Po wybraniu ikony ustawien na stronie gtdéwnej (rys.6) pojawi sie interfejs podobny do rysunku 18.
Uzytkownik ma dwie mozliwosci dostepu:
e Uzyskaj dostep do ustawien chirurga (wybierajac chirurga i wprowadzajgc prawidtowy kod
PIN, patrz 8.8)
e Uzyskaj dostep do ustawien personelu technicznego (patrz rys.19 i rys.20 oraz dalsze
wyjasnienia ponizej)
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Q John Doe
O \l

(.

Rysunek 18: Ustawienia

Ustawienia serwisu technicznego

Po wprowadzeniu prawidtowego kodu PIN i wybraniu opcji Serwis techniczny pojawi sie interfejs
pokazany na rysunku 19. Zobacz wyjasnienie opcji ustawien ponizej.

é

Recording time

O 3 minutes
Camera ® 5 minutes

@ 10 minutes

® 15 minutes
il Recording frame rate
® 1 frames per second
@ 5 frames per second
@ 10 frames per second
Log @ 15.5 frames per second

O 24 frames per second

Surgeons

Rysunek 19: Ustawienia serwisu technicznego
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00 Wybierajgc te ikong, mozna zmieni¢ czas nagrywania i liczbe klatek
Camera T

na sekunde podczas nagrywania zgodnie z preferencjami
uzytkownika.

Ustawienia jezyka i kodu PIN mozna zmieni¢, wybierajgc te ikone.

Aby uzyskac¢ przeglad wszystkich zarejestrowanych chirurgéw, nalezy

Surgeons 2 wybrac te ikone.

Po nacisnieciu tej ikony wyswietlany jest dziennik wszystkich
czynnosci. Dziennik zawiera znaczniki czasu dziatan oraz nazwy
aktywnych uzytkownikow.

Log 'a-

Ustawienia chirurga
Po wybraniu chirurga i poprawnym kodzie PIN pojawi sie interfejs pokazany na rysunku 20.

Preferences

Name
Preferences g‘ :
isualizationMode ThreelnOne
LightChannelSelect cho
System a LightintensityVis 500
LightIntensityChO 1000
LightintensityCh1 1000
JAutoSensitivity Normal

[RecordingTime 5

LSRRI S ARSI SIS IR S 63

RecordingFrameRate 5

Rysunek 20: Ustawienia chirurga

Wybierajgc te ikone, ustawienia mozna dostosowac do preferenciji
chirurga. Nie zaleca sie zbyt wielu zmian, domysinie ustawione zostaty
najlepsze ustawienia.

Preferences g'
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Ustawienia jezyka i kodu PIN mozna zmieni¢, wybierajgc te ikone.

8.11 Pomoc

Ikone ,Pomoc” na stronie gtéwnej mozna wybra¢ w przypadku probleméw z systemem (rys.21).
Zaleca sie, aby najpierw sprébowaé rozwigzac¢ problem korzystajgc z dodatku ,Rozwigzywanie
probleméw” (patrz rozdziat 10 Dodatek A: Rozwigzywanie problemdéw). Jesli nadal wystepujg
problemy, nalezy wybra¢ ikone ,Pomoc”. Po wybraniu tej ikony pojawi sie interfejs jak na rysunku 9,
zawierajgcy wszystkie dane kontaktowe w celu uzyskania pomocy. W zalezno$ci od kraju, w ktérym
znajduje sie uzytkownik, potrzebne sg rézne dane kontaktowe. Informacje te mozna uzyskac,
wybierajgc wiasciwy kraj po lewej stronie ekranu.

The Netherlands

Visit Address The Netherlands

Quest Medical Imaging BV
1771 SR Wieringerwerf
North America The Netherlands

P: +31 (227) 60 4046
France E: info@quest-mi.com

Rysunek 21: Pomoc
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8.12 Bezpieczenstwo i ochrona systemu

Aby

zapewni¢ bezpieczenstwo tego systemu przed wirusami i oprogramowaniem

szpiegujgcym/ztosliwym, zalecane sg nastepujgce najlepsze praktyki w zakresie bezpieczenstwa:

Fizyczny dostep do systemu powinien by¢ zgodny z politykg obiektu.

Uzytkownik jest odpowiedzialny za upewnienie sie, ze nosniki uzywane do przesyfania
danych, takie jak dyski USB, sg wolne od wirusow.

Nosniki uzywane do przesytania danych, takie jak dyski USB, uzywane do tworzenia kopii
dokumentacji pacjenta, powinny by¢ obstugiwane i przechowywane w bezpieczny sposob.
Nosniki uzywane do przesytania danych, takie jak dyski USB, powinny by¢ regularnie
skanowane w poszukiwaniu ztosliwego oprogramowania, aby zapobiec infekciji.

Dla kazdego uzytkownika nalezy utworzy¢ osobne konta.

Uzytkownicy nie powinni udostepniac kont ani haset.

Hasta uzytkownikdw nalezy zmienia¢ po utworzeniu uzytkownika i w odstepach czasu
okreslonych przez zasady IT.

Zmieh hasto do konta technicznego szpitala.

Usun konta uzytkownikéw, gdy uzytkownik nie potrzebuje juz dostepu (zmiana personelu,
przeprowadzka itp.)

Wytacz system, gdy nie jest uzywany.

Po zakonczeniu uzytkownicy powinni wylogowaé sie z menadzera przegladu.
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9.1

9.2

9.3

9 Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja

Instrukcje czyszczenia
Czyszczenie:

« Przed czyszczeniem nalezy odtgczy¢ gtéwne zasilanie.
< Uzyj lekko zwilzonej niestrzepigcej sie miekkiej szmatki. Nie moczy¢ w ptynach czyszczgcych, gdyz
przedostanie sie ptynu do wnetrza urzgdzenia moze spowodowaé uszkodzenie elektroniki.
Dopuszczalny jest delikatny detergent.

Wytrzyj system suchg, niestrzepigca sie Sciereczka.

Natychmiast zetrzyj krople wody.

X3

o

X3

*

Dezynfekcja:

< Wytrzyj QUEST SPECTRUM® 3 miekka, niestrzepigca sie Sciereczka zwilzong 70% roztworem IPA.

Zewnetrzne materiaty obudowy urzadzenia to aluminium malowane proszkowo lub anodowane.

Sterylizacja
Laparoskopy i ich kable os$wietleniowe sg kompatybilne z konwencjonalnymi metodami sterylizacji.
Placéwka operacyjna odpowiada za sterylnos¢ laparoskopow i kabli swiattowodowych.

Informacje na temat czyszczenia i sterylizacji kabli laparoskopowych i $wiattowodowych mozna znalezé
w ich instrukcjach uzytkowania.

UWAGA: Soczewki lampy pierscieniowej nie wolno sterylizowaé.

Konserwacja
QUEST SPECTRUMP 3 nie zawiera zadnych czesci, ktére moga by¢ serwisowane przez uzytkownika.
Wymagana jest coroczna kontrola zapobiegawcza lub konserwacja.

Wszelkie naprawy, konserwacje lub prace serwisowe nalezy kierowa¢ do firmy Quest Medical Imaging
B.V.
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10Dodatek A: Rozwigzywanie problemoéw
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10.1 Rozwigzywanie probleméw

Tabela 8: Przeglad rozwigzywania problemow

System nie uruchamia sie po
nacisnieciu przycisku wigczania /
wytgczania

Sprawdz, czy przycisk witgczania/wytgczania swieci sie na
niebiesko (jesli nie, nacisnij przycisk wigczania/wytgczania, az
zmieni kolor na niebieski).

Uruchom ponownie system po uptywie 1 minuty.

Wyproébuj inne gniazdo.

Wymien bezpieczniki (patrz 10.2).

Monitor jest czarny, podczas gdy
inne komponenty dziatajg

Sprawdz, czy wszystkie kable sg podtgczone.
Sprawdz, czy monitor jest wigczony.

Obrazy w aplikacji Surgical sg
czarne

Sprawdz, czy wszystkie kable sg podtgczone.
Wytacz urzgdzenie zgodnie z opisem w punkcie 8.3.
Uruchom ponownie system po uptywie 1 minuty.

Migotanie obrazu ,wtgcza sie i
wytgcza” w ciggu jednej sekundy

Wyltacz wszystkie swiatta chirurgiczne, z wyjgtkiem sSwiatta
generowanego przez QUEST SPECTRUM® 3.

Nie pojawia sie fluorescencja

Sprawdz, czy laser jest wigczony.

Sprawdz, czy system Swieci Swiattem.

Sprawdz, czy wstrzykniety produkt jest fluorescencyjny.
Sprawdz, czy wstrzyknieta dawka jest odpowiednia.
Sprawdz, czy wybrano wiasciwy znacznik fluorescencyjny.

Niespodziewanie jasne obszary

Sprawdz, czy wszystkie swiatta chirurgiczne sg wytgczone.

Sprawdz, czy znacznik fluorescencyjny moze sie gromadzic
lub wycieka¢ do tych obszaréw.

Sprawdz, czy tkanka moze sama fluoryzowac.
Sprawdz, czy $wiatlo nie odbija sie od innego sprzetu
medycznego.

Kontrast obrazu fluorescencyjnego
jest zbyt niski

Sprawdz, czy wszystkie swiatta chirurgiczne sg wytgczone.
Przysun kamere blizej tkanki.
Zwieksz intensywnos$¢ Swiatta lasera.

Obraz wydaje sie zbyt jasny

Zmniejsz intensywnos$¢ zrodta swiatta.

Brak swiatta laserowego lub
widzialnego

Sprawdz, czy gtéwne zasilanie jest podtgczone.

Sprawdz, czy wszystkie kable dotyczace lekkiego silnika sg
podtgczone.

Zamrozony ekran

Sprawdz, czy wszystkie kable sg podtgczone.
Wylgcz urzgdzenie zgodnie z opisem w punkcie 8.3.
Uruchom ponownie system po uptywie 1 minuty.

Lekki silnik przegrzany

Sprawdz, czy wszystkie otwory wentylacyjne nie sg
zablokowane.
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10.2 Procedura wymiany bezpiecznika

&

%Uwaga: Jesli konieczna jest wymiana bezpiecznika, nalezy wymieni¢ oba
bezpieczniki w tym samym czasie.

Aby wymieni¢ bezpieczniki, odkre¢ uchwyt bezpiecznika, jak pokazano na Rysunek 22. Bezpieczniki
znajdujg sie tuz nad gtdwnym zasilaczem.

Rysunek 22: Wymiana bezpiecznikow

Wyciagnij bezpiecznik z uchwytu bezpiecznika (Rysunek 23) i wymien go na nowy.

Rysunek 23: Wyciagnij bezpiecznik

Przykre¢ uchwyt bezpiecznika z powrotem na miejsce.
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11 Dodatek B: Specyfikacje techniczne

Tabela 9: Specyfikacje techniczne

Przedmiot Wartosé Uwaga
UE NAS

Napiecie wej$ciowe 230 V AC 115V AC

Czestotliwos¢ wejsciowa 50 Hz 60 Hz

Rozpraszanie mocy 520 W 520 W

Obecne zuzycie 2.2A 4.4A

Ocena bezpiecznika 2x5A 2 X 8A Wypetnienie  ceramiczne
(W serii) (W serii) lub piaskowe
nr kat. ART-ETC- | nr kat. ART-ETC-0008
0011

Klasyfikacja urzadzen lla 2

medycznych

Klasyfikacja urzgdzen (IEC
60601)

Typ BF klasy 1

Maksymalna wysokosé | 1000m

instalacji

Zakres temperatury 10 - 30°C Operacyjny
-20 - 50°C Sktadowanie

Zakres wilgotnosci 30 - 85% wilgotnosci wzglednej Operacyjny

10-85% wilgotnosci wzglednej

Sktadowanie

klasa IP

20

Klasa laserowa

klasa 3R

Patrz rozdziat 3.4 dla
szczegotow

Wymiary

53 x 53 x194,5cm

Waga

179 kg

Tabela 10: Dane techniczne kabli

Przedmiot Maks. diugos¢ Uwaga
Kabel zasilajgcy 5m
Kabel do aparatu 3m

Instrukcja obstugi




QUEST SPECTRUM® 3 str .45/50

12 Dodatek C: EMC i bezpieczenstwo srodowiskowe

QUEST SPECTRUM® 3 zostat przetestowany i uznany za zgodny z ograniczeniami kompatybilnosci
elektromagnetycznej (EMC) dla urzadzen medycznych zgodnie z normg IEC/EN 60601-1-2.
Ograniczenia te majg na celu zapewnienie rozsgdnej ochrony przed szkodliwymi zakiéceniami w typowej
instalacji medycznej. QUEST SPECTRUM® 3 nie ma podstawowych parametréw, o ktérych mowa w
normach IEC 60601-1i 1SO14971 .

12.1Interferencja elektromagnetyczna
Medyczny sprzet elektryczny wymaga specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczgcych EMC i musi by¢
instalowany i obstugiwany zgodnie z tymi instrukcjami. Mozliwe jest, ze wysoki poziom emitowanych lub
przewodzonych zaktécen elektromagnetycznych o czestotliwosci radiowej (EMI) z przenosnych i
mobilnych urzadzen komunikacyjnych o czestotliwosci radiowej lub innych silnych lub znajdujgcych sie
w poblizu zrédet o czestotliwosci radiowej moze spowodowa zakidcenia w dziataniu systemu
obrazowania. Dowodem zaktdcenia moze by¢ pogorszenie lub znieksztatcenie obrazu, btedne odczyty,
zaprzestanie dziatania sprzetu lub inne nieprawidtowe dziatanie. Jesli tak sie stanie, zbadaj witryne, aby
okresli¢ zrodto zaktocen i podejmij nastepujace dziatania w celu wyeliminowania zrédta (zrodet).
« Woylgczaj i wigczaj znajdujgce sie w poblizu urzgdzenia, aby odizolowac urzadzenia zaktocajace.
Przenies lub zmieh orientacje sprzetu zakitdcajacego.
Zwieksz odlegtos¢ miedzy zakidcajgcym sprzetem a systemem obrazowania.
Zarzadzaj wykorzystaniem czestotliwosci zblizonych do czestotliwosci systemu ultradzwiekowego.
Usun urzgdzenia, ktére sg bardzo podatne na zaktdcenia elektromagnetyczne.
Nizsza moc ze zrédet wewnetrznych w ramach kontroli obiektu (takich jak systemy przywotawcze).
Oznacz urzadzenia podatne na zaktécenia elektromagnetyczne.
Edukuj personel kliniczny, aby rozpoznawat potencjalne problemy zwigzane z EMI.
Wyeliminuj lub zredukuj EMI za pomoca rozwigzan technicznych (takich jak ekranowanie).
Ogranicz uzywanie komunikatoréw osobistych (telefonéw komoérkowych, komputeréw) w obszarach
z urzgdzeniami podatnymi na zaktécenia elektromagnetyczne.
« Dziel sie odpowiednimi informacjami o EMI z innymi osobami, szczegdlnie przy ocenie zakupu
nowego sprzetu, ktéry moze generowaé EMI.
« Kupuj urzadzenia medyczne zgodne ze standardami IEC 60601-1-2 EMC (odpornos¢ na
zakidcenia elektromagnetyczne 3 V/metr, poziom zakitdcen ograniczony do 0,0014 V/metr).
s Zawsze uzywaj i podtgczaj przewdd wyréwnujgcy potencjat, aby zapewni¢ bezpieczne uzytkowanie
zgodnie z normg 60601-1.
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12.2Wytadowania elektrostatyczne

Wyladowania elektrostatyczne (ESD) lub wstrzasy statyczne to zjawisko wystepujgce naturalnie. ESD
jest powszechne w warunkach niskiej wilgotnosci, co moze by¢ spowodowane ogrzewaniem lub
klimatyzacjg. Szok statyczny to wytadowanie energii elektrycznej z ciata natadowanego do ciata
mniejszego lub nienatadowanego. Stopien wyladowania moze by¢ na tyle duzy, ze spowoduje
uszkodzenie przetwornika lub systemu obrazowania. Nastepujgce srodki ostroznosci mogg poméoc w
zmniejszeniu wytadowan elektrostatycznych: spray antystatyczny na dywany, spray antystatyczny na
linoleum i maty antystatyczne.

12.3Uwagi ogolne i zalety wyréwnywania potencjatow
Napiecie przewodnika lub ciata wzgledem ziemi nazywane jest ,potencjatem” tego przewodnika lub ciata.
Ziemia jest elektrycznie neutralna i dlatego ma potencjat ,zero”. Jednostkg miary potencjatu jest wolt.
Przewodnik lub ciato ma potencjat ,zero” (potencjat ziemi), jesli jest przewodzgco potgczone z ziemig. W
wyniku uszkodzenia izolacji napigecie moze by¢ przenoszone na czesci metalowe nienalezgce do obwodu
roboczego. Powoduje to rozwdj potencjatldw pomiedzy metalowymi czesciami, ktére mogg byc¢
niebezpieczne dla cziowieka. Jesli cziowiek dotknie jednoczesnie dwoch réznych metalowych czesci -
na przykfad urzadzenia elektrycznego i rury wodociggowej - mostkuje istniejgcy potencjat i przeptyw
pradu przez jego ciato. Przeptyw pradu elektrycznego przez ciato cztowieka moze by¢é Smiertelny.
Remedium na to jest wyréwnanie potencjatdbw do potencjatu zerowego. Wyréwnywanie potencjatéw
mozna zatem traktowaé jako dodatkowe uziemienie (oprécz zwyklego uziemienia zawartego w
przewodach zasilajgcych) i poprawiajgce standard bezpieczenstwa urzgdzen i systeméw medycznych.
Wyréwnywanie potencjatdw ma dodatkowg zalete w postaci réwnego potencjatu napiecia na wszystkich
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zaangazowanych metalowych obudowach urzadzehh medycznych systemu medycznego. Roézne
potencjaty napieciowe na obudowach mogg prowadzi¢ do btednych pomiaréw podczas diagnostyki
medycznej, poniewaz réznica potencjatéw napieciowych urzagdzen medycznych w systemie zaktécitaby
pomiary napiecia (EKG, EMG itp.) ludzkiego ciata. Dlatego wyréwnanie potencjatéw jest réwniez wazne
dla prawidtowych i waznych pomiarow.

13 Dodatek D: Deklaracja producenta

System jest przeznaczony do uzytku w sSrodowisku elektromagnetycznym okreslonym w ponizszych
tabelach. Aby uzyska¢ maksymalng wydajnos$¢, nalezy upewni¢ sie, ze system jest uzywany w
Srodowiskach opisanych w tych tabelach.

Tabela 11: Wskazowki i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Wskazéwki i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

nastepujgcym srodowisku:

QUEST SPECTRUM® 3 jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym
ponizej. Klient lub uzytkownik QUEST SPECTRUM® 3 powinien upewni¢ sie, ze jest on uzywany w

IEC 61000-3-2

Badanie emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
emisje RF QUEST SPECTRUM® 3 wykorzystuje energie RF
wytacznie do swoich funkcji wewnetrznych
CISPR11 W zwigzku z tym jego emisje RF sg bardzo niskie i
Grupa 1 . . ; L
prawdopodobnie nie bedg powodowaé zaktdcen w
pobliskim sprzecie elektronicznym.
emisje RF QUEST SPECTRUM® 3 nadaje sie do uzytku we
wszystkich obiektach innych niz domowe i bezposrednio
CISPR11 Klasa A podtgczone do publicznej sieci zasilajgcej niskiego
napiecia zasilajgcej budynki wykorzystywane do celéw
mieszkalnych.
Emisje harmoniczne
Klasa A

Wahania napiecia/
Emisja migotania

IEC 61000-3-3

Spetnia wymagania
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Tabela 12: Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos$c¢ elektromagnetyczna

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

QUEST SPECTRUM® 3 jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym
ponizej. Klient lub uzytkownik QUEST SPECTRUM® 3 powinien upewni¢ sie, ze jest uzywany w nastepujgcym

Srodowisku:

Test odpornosci Poziom testu IEC Poziom Srodowisko  elektromagnetyczne —
P 60601-1-2 zgodnosci wytyczne

Wyladowania +8 kV styk +8 kV styk Podtogi powinny byé wykonane z drewna,

liniach zasilajgcych

IEC 61000-4-11

40% Nie
(60% spadek Un)
przez 5 cykli

70% Nie
(30% spadek Un)
przez 25 cykli

<5% j.z
(>95% spadek Un)
przez 5 sekund

40% Nie
(60% spadek Un)
przez 5 cykli

70% Nie
(30% spadek Un)
przez 25 cykli

<5% j.z
(>95% spadek Un)
przez 5 sekund

elektrostatyczne betonu lub ptytek ceramicznych. Jezeli
(ESD) +15 kV powietrze | + 15 kV powietrze | podfogi pokryte sg materiatem
syntetycznym, wilgotnosc¢ wzgledna

IEC 61000-4-2 powinna wynosi¢ co najmniej 30%.
Elektryczne szybkie +2 kV dla linii +2 kV dla linii Jakos¢ zasilania sieciowego powinna byc¢
stany zasilajgcych zasilajgcych taka, jak w typowym  Srodowisku
przejsciowe/wybuch komercyjnym lub szpitalnym.
IEC 61000-4-4
Wzrost +1 kV linia(e) do +1 kV linia(e) do | Jako$¢ zasilania sieciowego powinna by¢

linii (linii) linii (linii) taka, jak w typowym  Srodowisku
IEC 61000-4-5 komercyjnym lub szpitalnym.

+2 kV linii do ziemi | £2 kV linii do ziemi

Spadki napiecia, <5%j.z <5% j.z Jakos¢ zasilania sieciowego powinna byc¢
krotkie przerwy i| (>95% spadek Un) | (>95% spadek Un) |taka, jak w typowym  Srodowisku
wahania napiecia przez 0,5 cyklu przez 0,5 cyklu komercyjnym lub szpitalnym. Jesli
na wejsciowych uzytkownik QUEST SPECTRUM® 3 wymaga

ciggtej pracy podczas przerw w dostawie
pradu, zaleca sie zasilanie QUEST
SPECTRUM® 3 z zasilacza awaryjnego lub
baterii.

Pole magnetyczne
o} czestotliwosci
sieciowej (50/60
Hz).

IEC 61000-4-8

NA

NA

QUEST SPECTRUM® 3 nie zawiera
zadnych urzadzen, na ktére majg wptyw pola
magnetyczne

UWAGA: Un to gtdwne napigcie AC przed zastosowaniem poziomu testowego
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Tabela 13: Wskazowki i deklaracja producenta — odpornos$c¢ elektromagnetyczna

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

QUEST SPECTRUMP® 3 jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub

uzytkownik QUEST SPECTRUM® 3 powinien upewnic sie, ze jest uzywany w nastepujacym srodowisku:

IfiStornos' Poziom testu IEC Poziom Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

e P 60601-1-2 zgodnosci ghety yty
Przenosnego i mobilnego sprzetu komunikacyjnego RF
nalezy uzywa¢ w odlegtosci nie mniejszej od jakiejkolwiek
czesci urzadzenia QUEST SPECTRUM® 3, w tym kabli, niz
zalecana odlegtos¢ separacji obliczona z réwnania
odpowiedniego dla czestotliwosci nadajnika.
Zalecana odlegtos¢ separaciji

Tryb 3Vvrm 3VvVrm re=1,2VP

wspolny 150 kHz do 80 MHz 150 kHz do 80

RF/ 6 Vrms MHz d =1,2 Y P 80 MHz do 800 MHz

Przewodzo | Wewnatrz pasm IMS 6 Vrms

na Wewnagtrz pasm d =2,4 v P 800 MHz do 2,5 GHz

podatnos¢ IMS

IEC Gdzie P to maksymalna znamionowa moc wyjsciowa

61000-4-6 3V/m nadajnika w watach (W) wedtug producenta nadajnika, ad to

80 MHz do 2,7 GHz zalecana odlegtos$¢ separacji w metrach (m).

o 3 V/m Natezenia pdl ze stacjonarnych nadajnikdw RF, okreslone
Promienio 80 MHz do 2,7 na podstawie badan elektromagnetycznych na miejscu,
wanie pole GHz powinny byé nizsze niz poziom zgodnosci w kazdym zakresie
elektromag czestotliwosci.
netyczne o S - s ,
czestotliwo Zakidcenia mogg wystagpi¢ w poblizu urzgdzen oznaczonych
Sci nastepujgcym symbolem:
radiowej r o
IEC
61000-4-3 (((.‘)))

L |
Pola 385MHz 385MHz
zblizeniow 380 — 390MHz 380 — 390MHz
e tworzg
sprzet 430 — 470MHz 430 — 470MHz
komunikac 28 VIim 28 V/Im
ji
bezprzewo 704 — 787 MHz 704 — 787 MHz
dowej RF 9Vim 9Vim
800 — 960MHz 800 — 960MHz
28 VIm 28 V/Im
1700 — 1990MHz 1700 — 1990MHz
28 V/m 28 V/im
2400 — 2570MHz 2400 — 2570MHz
28 V/m 28 V/im
5100 — 5800MHz 5100 — 5800MHz
9V/m 9V/m
UWAGA Te wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje elektromagnetyczng ma
wptyw absorpcja i odbicie od konstrukgcji, przedmiotow i ludzi.
a Natezenia pola z nadajnikéow stacjonarnych, takich jak stacje bazowe telefonéw radiowych (komoérkowych/bezprzewodowych) i
naziemnych radiotelefonéw przenosnych, radio amatorskie, programy radiowe AM i FM oraz programy telewizyjne nie moga by¢
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teoretycznie doktadnie przewidziane. Aby oceni¢ Srodowisko elektromagnetyczne zwigzane ze statymi nadajnikami RF, nalezy
rozwazy¢ elektromagnetyczne badanie terenu. Jesli zmierzone natgzenie pola w miejscu, w ktérym uzywany jest QUEST
SPECTRUM® 3 przekracza odpowiedni poziom zgodnosci RF powyzej, nalezy obserwowa¢ QUEST SPECTRUM® 3 w celu
sprawdzenia prawidtowego dziatania. W przypadku zaobserwowania nieprawidtowego dziatania mogg by¢ konieczne dodatkowe
$rodki, takie jak zmiana orientacji lub przemieszczenie QUEST SPECTRUM® 3.

Tabela 14: Wytyczne i deklaracja producenta — odpornosc elektromagnetyczna

Zalecana odlegtos¢ separacji miedzy urzadzeniami przenos$nymi
i mobilnego sprzetu komunikacyjnego RF oraz QUEST SPECTRUM® 3

QUEST SPECTRUM® 3 jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym, w ktorym
zaktécenia promieniowania RF sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik QUEST SPECTRUM® 3 moze pomdc
w zapobieganiu zaktéceniom elektromagnetycznym, zachowujgc minimalng odlegto$é miedzy przenosnymi i
mobilnymi urzadzeniami komunikacyjnymi RF (nadajnikami) a QUEST SPECTRUM® 3 zgodnie z ponizszymi
zaleceniami, zgodnie z maksymalng mocg wyjsciowg komunikacji sprzet.

Odlegtosé¢ separacji zgodnie z czestotliwoscia nadajnika
Znamionowa maksymalna moc m
wyjsciowa
moc nadajnika 150 kHz do 80 MHz | 80 MHzdo 800 MHz | 800 Mz do25
w = =
re=12VP re=12VP e =24\ P
0,01 0,12 0,12 0,24
0,1 0,38 0,38 0,76
1 1,2 1,2 2,4
10 3,8 3,8 7,6
100 12 12 24

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej zalecang
odlegtos¢ d w metrach (m) mozna oszacowaé za pomocg rownania majgcego zastosowanie do czestotliwosci
nadajnika, gdzie P to maksymalna znamionowa moc wyjsciowa nadajnika w watach ( W) wg producenta

przetwornika.

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje odlegtos¢ separacji dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

UWAGA 2: Niniejsze wytyczne mogag nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje
elektromagnetyczng ma wptyw absorpcja i odbicie od konstrukcji, przedmiotéw i ludzi.

Tabela 1 6: Klasyfikacja QUEST SPECTRUM © Capture Suite.

Podstawowy standard

Zgodnoéé

Suite

QUEST SPECTRUM® Capture

Dyrektywa dotyczgca urzagdzeh medycznych

93/42/EWG-M5

Klasa A

Instrukcja obstugi




QUEST SPECTRUM® 3 str .50/50

Deklaracja zgodnosci
Producent: Quest Medical Imaging B.V.
Westrak 3

1771 SR Wieringerwerf
Holandia

Deklarujemy z petng odpowiedzialnoscig, ze QUEST SPECTRUM® 3 jest zgodny z nastepujgcymi
dyrektywami:

Dyrektywa 93/42/EWG-M5 dotyczgca wyrobéw medycznych

C€

2797
Poszczegoélne komponenty QUEST SPECTRUM® 3 sg oznaczone znakiem CE. Firma Quest Medical Imaging
B.V. niniejszym oswiadcza, ze:

a) Zweryfikowali$my wzajemng kompatybilno$¢ jednostek QUEST SPECTRUM® 3 zgodnie z instrukcjami
producenta i wykonaliSmy jego czynnosci zgodnie z tymi instrukcjami;

b) Zapakowalismy QUEST SPECTRUM® 3 i dostarczylismy uzytkownikom odpowiednie informacje wraz z
odpowiednimi instrukcjami od producentéw; oraz

c) Cata dziatalnos¢ poddalismy odpowiednim metodom wewnetrznej kontroli i inspekgciji.
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