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1.1

1.2

1.3

1 Conformité en matiere de santé et de sécurité

Informations importantes

& AVERTISSEMENT : A lire avant utilisation

I:Ii] Ce manuel d'instructions contient des informations essentielles quant a I'utilisation sdre et
efficace des Laparoscopes Quest Spectrum®. Avant utilisation, lisez attentivement ce manuel et utilisez
le systéme comme indiqué.

Conservez ce manuel dans un endroit sdr et accessible. Les questions ou commentaires concernant
toute information contenue dans ce manuel doivent étre envoyés a Quest Medical Imaging B.V.

Les termes de mise en garde suivants servent a distinguer les avertissements en fonction du type de
danger :

& AVERTISSEMENT : indique les risques pour la sécurité du patient ou de I'utilisateur. Le non-
respect des avertissements peut entrainer des blessures pour le
patient ou l'utilisateur.

& ATTENTION : indique des risques pour I'équipement. Le non-respect des mises en garde peut
o endommager le produit.

% Remarque : fournit des informations spéciales pour clarifier les instructions ou présenter
des informations utiles supplémentaires.

Indication d'utilisation

Le Quest Spectrum® est un systéme d'imagerie fluorescent utilisé pour capturer et visualiser
des images fluorescentes pour I'évaluation visuelle du flux sanguin pour I'évaluation de la
perfusion tissulaire et de la circulation de transfert tissulaire associée dans les tissus et les
lambeaux libres utilisés pendant les chirurgies plastiques, reconstructives et transplantées
d’organes.

Le Quest Spectrum® est destiné a I'évaluation visuelle peropératoire et minimalement invasive
des vaisseaux sanguins et de la perfusion tissulaire associée, en permettant aux chirurgiens
d'observer des images fluorescentes des vaisseaux sanguins et des tissus associés.

&AVERTISSEMENT: Le QUEST SPECTRUM® doit étre utilisé conformément a son
indication d'utilisation approuvée.

Qualifications des utilisateurs

Ce manuel s'adresse exclusivement au personnel qualifié et formé (médecin agréé, assistants médicaux
supervisés par un médecin agréé). Le QUEST SPECTRUM® 3 doit étre utilisé exclusivement par du
personnel qualifié pour effectuer des applications cliniques.

AVERTISSEMENT: Ce manuel n'explique ni ne traite des procédures cliniques. Le

personnel qualifié est responsable de la bonne exécution des
procédures cliniques.
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1.4 Réparation et modification

& AVERTISSEMENT:

&

Le QUEST SPECTRUM® 3 ne contient aucune piéce réparable
par l'utilisateur. Une inspection ou un entretien préventif annuel
est requis.. Ne le démontez pas, ne le modifiez pas ou n'essayez
pas de le réparer. Des blessures au patient ou a I'utilisateur et /
ou des dommages a l'instrument peuvent

Les problémes mineurs qui apparaissent peuvent étre résolus
par Dépannage, reportez-vous a 10 Annexe A: Dépannage. Si
un probléme ne peut étre résolu, contactez Quest Medical
Imaging. Avant de le renvoyer:

< Nettoyez, désinfectez et stérilisez soigneusement le cable
du guide de lumiére et le laparoscope avant de les renvoyer
pour réparation.

< Nettoyez et désinfectez le QUEST SPECTRUM® 3, sa caméra
et son anneau lumineux.

* Renvoyez la piéce dans son emballage d'origine. Si cela
n'est pas possible, emballez la piéce pour la sécuriser pour
le transport.

< Quest Medical Imaging n'est pas responsable des
dommages résultant d'une mauvaise expédition.

% Remarque: Le QUEST SPECTRUM® 3 et ses composants séparés sont couverts par

une période de garantie conformément aux réglementations nationales
sur les piéces et la main-d'ceuvre, a partir du moment ou le produit est
expédié par Quest Medical Imaging BV La garantie couvre les défauts de
piéces tels que décrits dans les Conditions. et conditions.

1.5 Déclaration d'incident grave

Si un incident grave se produit avec le Quest Spectrum® 3, signalez-le &4 Quest Medical Imaging B.V.
et a 'autorité nationale compétente.

Mode d’emploi



QUEST SPECTRUM® 3 p. 6/50

2 Présentation du systeme

2.1 Composants
Le QUEST SPECTRUM® 3 est un systéme d'imagerie fluorescente congu et développé pour aider a la
chirurgie guidée par image par fluorescence ouverte et mini-invasive et se compose des composants
suivants illustrés a la Figure 1.

1 «—— 3
4
<« 4
2 —> a‘
L@'L '
-E‘ >

4

Figure 1: d'ensemble du QUEST SPECTRUM® 3. 1) Ecran chirurgical 4K UHD, 2) IPC, 3) Bras de caméra mécanique, 4) Caméra,
5) Chariot

&AVERTISSEMENT: N'utilisez pas le QUEST SPECTRUM® 3 avec des composants
qui n'ont pas été clairement identifiés pour une utilisation avec
le systéme

&AVERTISSEMENT: N'échangez pas les composants du QUEST SPECTRUM® 3
o entre les appareils.

% Remarque: Le QUEST SPECTRUM® 3 peut étre utilisé pour des chirurgies invasives
minimales en connectant le laparoscope QUEST SPECTRUM® 2 la
caméra QUEST SPECTRUM®.

2.2 Imaging Agent
% L'agent d'imagerie Indocyanine Green (ICG) est une poudre verte lyophilisée stérile et hydrosoluble.
ICG ne contient pas plus de 5,0% d'iodure de sodium.

% ICG pour injection USP est dissous dans de I'eau stérile pour injection et doit étre administré par voie
intraveineuse.
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®,

« Les instructions pour la préparation, la manipulation et I'administration de I'agent d'imagerie ICG sont
fournies au chapitre 4 ICG Safety.

2.3 Liste des articles

Tableau 1: Vue d'ensemble de tous les articles vendus avec le QUEST SPECTRUM® 3. " Les laparoscopes ont un manuel séparé,
2 champs ont un manuel séparé, ° Etats-Unis uniquement.

Systéme

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

ART-HH-0016 QUEST SPECTRUM® Caméra

ART-LE-0016 QUEST SPECTRUM® Moteur léger
ART-MC-0004 QUEST SPECTRUM® IPC

ART-MC-A01-0012 Barco 4K UHD affichage chirurgical

ART-CS-0105 QUEST SPECTRUM® Suite de capture
ART-TR-C01-0006 QUEST SPECTRUM® Bras de caméra mécanique
Composants optionnels

ART-RL-0012 QUEST SPECTRUM® Ring Light & Lentille
ART-LAP-0008 QUEST SPECTRUM® Laparoscope 30° '
ART-LAP-0008S QUEST SPECTRUM® Laparoscope 30°court '
ART-LAP-0009 QUEST SPECTRUM® Laparoscope 0° '
ART-LAP-0009S QUEST SPECTRUM® Laparoscope 0° court'
ART-OP-0007 QUEST SPECTRUM® Light Cable '

Houssage

ART-DRP-2-001 Champ SPECTRUM® pour chirurgie ouverte 2
ART-DRP-1-001 Champ QUEST SPECTRUM® en deux parties Chirurgie laparoscopique ?
Kits

ART-ICG-0001 QUEST SPECTRUM® Kit pour chirurgie ouverte 3
ART-ICG-0002 QUEST SPECTRUM® Kit pour Chirurgie laparoscopique 3

Mode d’emploi



QUEST SPECTRUM® 3 p. 8/50

3 Sécurité générale du systéeme

3.1 Sécurité électrique - Général

& AVERTISSEMENT: Pour éviter tout risque d'électrocution, cet équipement ne doit
étre connecté qu'a une prise secteur avec mise a la terre de
protection.

&AVERTISSEMENT: N'utilisez pas le systéme a co6té ou empilé avec d'autres
équipements. Si une utilisation adjacente ou superposée est
nécessaire, observez pour vérifier le fonctionnement normal
dans la configuration dans laquelle il sera utilisé.

& AVERTISSEMENT: Ne connectez pas de rallonges multiprises au QUEST
SPECTRUM® 3. La connexion d'appareils supplémentaires peut
surcharger I'alimentation du QUEST SPECTRUM® 3.

&AVERTISSEMENT: Ne connectez pas d'appareils 8 QUEST SPECTRUM® 3 qui ne
sont pas conformes a la norme CEIl 60601-1. Les appareils non
conformes peuvent empécher le QUEST SPECTRUM® 3 de
fonctionner ou présenter un comportement anormal.

&ATTENTION:N'utiIisez pas et ne stockez pas de liquides a proximité du QUEST
SPECTRUM® 3. Si du liquide pénétre dans les composants du QUEST
SPECTRUM® 3, éteignez immédiatement le systéme et débranchez-le de
la prise de courant.

& ATTENTION:N'insérez pas d'objets dans les orifices de ventilation du boitier QUEST
SPECTRUM® 3.

& ATTENTION:Ne connectez ou ne déconnectez pas le cable de la caméra lorsque le
QUEST SPECTRUM® 3 est sous tension.

3.2 Sécurité électrique - Alimentation

& AVERTISSEMENT: Ne connectez aucun appareil aux connecteurs d'alimentation a
l'intérieur du QUEST SPECTRUM® 3. La connexion d'appareils
supplémentaires peut surcharger l'alimentation du QUEST
SPECTRUM® 3.

&AVERTISSEMENT: N'utilisez pas le QUEST SPECTRUM® 3 si le cordon
d'alimentation ou la fiche sont endommagés ou modifiés de
quelque maniére que ce soit.

& AVERTISSEMENT: Ne retirez pas ou n'annulez pas la connexion a la terre sur les
cordons d'alimentation.

AATTENTION:Débranchez les cordons d'alimentation en saisissant la fiche. Ne
débranchez pas les cordons d'alimentation en tirant sur le cable.
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3.3 Equipement endommagé ou défectueux

& AVERTISSEMENT:

3.4 Sécurité lumineuse

& AVERTISSEMENT:

& AVERTISSEMENT:
& AVERTISSEMENT:

AVERTISSEMENT:

A AVERTISSEMENT:

N'utilisez pas QUEST SPECTRUM® si une partie du systéme est
endommagée ou ne fonctionne pas correctement. Le non-
respect de cet avertissement peut entrainer des blessures.

Ne détachez pas la fibre optique de la lumiére annulaire ou du
laparoscope lorsque la source de lumiére d'excitation est
activée. Sans éclairage annulaire ou laparoscope de
composants optiques qualifiés, la source de Ilumiére
d'excitation doit étre considérée comme classe 3R et les
précautions correspondantes doivent étre prises.

LASER RADIATION

AVOID DIRECT EYE EXPOSURE

CLASS 3R LASER PRODUCT

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

Ne pas voir directement dans la poutre

Ne regardez pas dans le port de sortie du QUEST SPECTRUM
Light Engine (voir 7.2.2 pour I’emplacement exact du port de
sortie).

Ne regardez pas la sortie du moteur léger. La luminosité de
cette source lumineuse est plus élevée que celle de la plupart
des luminaires commerciaux et est destinée a se coupler
directement dans un céble d'éclairage.

AATTENTION:N'ouvrez pas l'appareil. Il n’y a aucune piéce réparable a l'intérieur et
I'ouverture du boitier du Light Engine annulera la garantie du fabricant.

A ATTENTION:Ne dirigez pas le faisceau Light Engine en direction d'autres personnes
ou sur des surfaces réfléchissantes.

3.5 Nettoyage et désinfection

& AVERTISSEMENT:
& AVERTISSEMENT:

3.6 Chaleur

A AVERTISSEMENT:

Suivez les instructions du chapitre 9 pour nettoyer, désinfecter
et / ou stériliser les composants et accessoires du QUEST
SPECTRUM® 3.

Ne stérilisez pas la lampe annulaire avec la lentille.

La source lumineuse peut générer une quantité importante de
chaleur (supérieure a 41 ° C/ 106 ° F) au niveau de la pointe de
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la lunette, du poteau lumineux de la lunette, de la pointe du
cable de la lumiére et / ou prés de I'adaptateur du céable de la
lumiére. Des niveaux de luminosité plus élevés de la source
lumineuse entrainent des niveaux de chaleur plus élevés.
Ajustez toujours le niveau de luminosité de la caméra et du
moniteur avant de régler le niveau de luminosité de la source
lumineuse. Si le niveau de luminosité de la source lumineuse
peut étre ajusté, réglez-le sur la luminosité minimale nécessaire
pour éclairer adéquatement le site chirurgical.

De plus, réglez I'obturateur interne de la caméra plus haut afin
de faire fonctionner la source de lumiére a une intensité plus
faible. Evitez de toucher la pointe de la lunette de visée ou la
pointe du cable d'éclairage avec le patient et ne les placez
jamais sur le patient, car cela pourrait entrainer des bralures
pour le patient ou l'utilisateur. De plus, ne placez jamais la
pointe de la lunette, le montant de la lunette, I'adaptateur du
cable de la lumiére ou la pointe du cable de la lumiére sur les
champs chirurgicaux ou tout autre matériau inflammable, car
cela pourrait provoquer un incendie.

Placez toujours la source lumineuse en mode veille chaque fois
que l'oscilloscope est retiré du cable d'éclairage ou que
I'appareil est sans surveillance. La pointe de la lunette, la tige
de lumiére de la lunette, I'adaptateur de cable de lumiére et la
pointe du cable de lumiére mettront plusieurs minutes a se
refroidir aprés avoir été mis en mode veille, et peuvent donc
toujours entrainer le mode incendie, et peuvent donc toujours
entrainer un incendie ou des brilures. au patient, a l'utilisateur
ou aux objets inanimés.

n'utilisez jamais le QUEST SPECTRUM® 3 en présence de gaz
inflammables ou explosifs
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4 ICG Sécurité

4.1 Pharmacologie clinique

Aprés injection intraveineuse, le vert d'indocyanine (ICG) se lie rapidement aux protéines plasmatiques,
dont l'albumine est le principal vecteur (95%). ICG ne subit aucune circulation extrahépatique ou
entérohépatique significative; des estimations simultanées de sang artériel et veineux ont montré une
absorption rénale, périphérique, pulmonaire ou cérébrale-rachidienne négligeable du colorant. L'ICG est
absorbée du plasma presque exclusivement par les cellules parenchymateuses hépatiques et est
entierement sécrétée dans la bile. Aprés obstruction biliaire, le colorant apparait dans la lymphe
hépatique, indépendamment de la bile, suggérant que la muqueuse biliaire est suffisamment intacte pour
empécher la diffusion du colorant, tout en permettant la diffusion de la bilirubine. Ces caractéristiques
font de I'ICG un indice utile de la fonction hépatique.

Le taux de disparition fractionnaire plasmatique a la dose recommandée de 0,5 mg / kg a été rapporté
comme significativement plus élevé chez les femmes que chez les hommes, bien qu'il n'y ait pas de
différence significative dans la valeur calculée de la clairance.

4.2 Contre-indications

ICG pour injection USP contient de l'iodure de sodium et doit étre utilisé avec prudence chez les patients
ayant des antécédents d'allergie aux iodures.

421 Général
Poudre et solution ICG: ICG est instable en solution aqueuse et doit étre utilisé dans les 6 heures.
Cependant, le colorant est stable dans le plasma et le sang total de sorte que les échantillons obtenus
dans les techniques d'échantillonnage discontinu peuvent étre lus des heures plus tard. Des techniques
stériles doivent étre utilisées dans la manipulation de la solution de colorant ainsi que dans la
performance des courbes de dilution.

La poudre ICG peut adhérer au flacon ou s'agglomérer car elle est lyophilisée dans les flacons. Cela
n'est pas dd a la présence d'eau - la teneur en humidité est soigneusement contrélée. L'ICG peut étre
utilisé.

4.2.2 Interactions médicamenteuses
Les préparations d'héparine contenant du bisulfite de sodium réduisent le pic d'absorption de I''ICG dans
le sang et, par conséquent, ne doivent pas étre utilisées comme anticoagulant pour le prélévement
d'échantillons a analyser.

4.2.3 Interactions médicament / test de laboratoire
Les études sur l'absorption d'iode radioactif ne doivent pas étre effectuées pendant au moins une
semaine aprés l'utilisation d'ICG.

4.2.4 Carcinogenése, mutagenése, altération de la fertilité
Aucune étude n'a été réalisée pour évaluer la cancérogénicité, la mutagénicité ou I'altération de la fertilité.

Catégorie de grossesse C: Aucune étude sur la reproduction animale n'a été menée avec I'lCG. On ne
sait pas si I'lCG peut causer des dommages mortels lorsqu'il est administré a une femme enceinte ou
peut affecter la capacité de reproduction. L'ICG ne doit &tre administré a une femme enceinte que si cela
est clairement indiqué.

Méres qui allaitent: On ne sait pas si ce médicament est excrété dans le lait maternel. Etant donné que
de nombreux médicaments sont excrétés dans le lait maternel, il faut étre prudent lorsque I'ICG est
administré a une femme qui allaite.

4.2.5 Utilisation pédiatrique
La sécurité et I'efficacité chez les patients pédiatriques n'ont pas été établies.

4.2.6 Utilisation gériatrique

Aucune différence globale de sécurité ou d'efficacité n'a été observée entre les patients agés et les
patients plus jeunes.
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4.3

4.4

Effets indésirables

Des réactions anaphylactiques ou urticariennes ont été rapportées chez des patients avec ou sans
antécédents d'allergie aux iodures. Si de telles réactions surviennent, un traitement avec les agents
appropriés (par exemple, I'épinéphrine, les antihistaminiques et les corticostéroides) doit étre administré.

Surdosage

Il n'y a pas de données disponibles décrivant les signes, les symptdmes ou les résultats de laboratoire
accompagnant le surdosage. Le LD 50 aprés 1.V. I'administration varie entre 60 et 80 mg / kg chez la
souris, 50 et 70 mg / kg chez le rat et 50 et 80 mg / kg chez le lapin.

Dans des conditions stériles, la poudre ICG pour injection USP doit étre dissoute avec de I'eau stérile

pour injection, USP. Exactement 5 mL d'eau stérile pour injection, USP, doivent étre ajoutés au flacon
de 25 mg, ce qui donne 5 mg de colorant par mL de solution.
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5 Symboles et voyants lumineux

Tableau 2 Symboles et signes généraux

o
m
e

Numéro de catalogue

Identifiant unique de I'appareil

Numéro de série

Piece appliquée de type BF

Fabricant

Date de fabrication

e AEIEIE

Consulter les instructions d'utilisation

-

Masse

-

Symbole de la directive DEEE

o

‘|
A

Limite de température

L

a

> s

Limite d'humidité

L

Gamme de fluorescence

Tableau 3 Symboles et signes IPC

Bouton marche / arrét avec indicateur lumineux bleu

Tableau 4 Chariot de symboles et de signes

Ouverture
Avertissement: ne regardez pas le faisceau avec des
instruments optiques grossissants (par exemple une loupe).
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LASER RADIATION

AVOID DIRECT EYE EXPOSURE

CLASS 3R LASER PRODUCT Indications d'avertissement laser

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

Ne marchez pas

Attention a vos doigts

For open surgery only

Ne pas utiliser le bras de caméra mécanique avec le laparoscope

Do not use this camera arm with a
laparascope

6 Elimination

Les composants et consommables QUEST SPECTRUM® doivent étre éliminés conformément aux
réglementations locales, régionales et nationales.

+ Les composants et accessoires a usage unique ou consommables tels que les rideaux QUEST
SPECTRUM® doivent étre éliminés conformément aux réglementations réglementaires.

% Les autres composants QUEST SPECTRUM® 3 doivent étre retournés a Quest Medical Imaging
B.V. pour élimination.
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7 Déballage et configuration

7.1 Déballage du systéeme

&AVERTISSEMENT: Vérifiez selon le tableau 5 ci-dessous si tous les composants
sont complets et en bon état avant de procéder a l'installation
du QUEST SPECTRUM® 3. Contactez Quest Medical Imaging
B.V.ou un représentant si des composants sont manquants ou

endommagés.
&

% Remarque: Les champs QUEST SPECTRUM® sont achetés séparément.

Tableau 5 Résumé des composants

QUEST SPECTRUM® Camera

+

QUEST SPECTRUM® Ring Light
(optional)

QUEST SPECTRUM® Camera

+

QUEST SPECTRUM® Laparoscope
(optional)

QUEST SPECTRUM®  Mechanical
Camera Arm
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QUEST SPECTRUM® IPC

Chariot

0'C sWA™LIAAS 1SAND

Barco Branded 4K UHD surgical display
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' Quest ‘ medical imaging

QUEST SPECTRUM® 3

instructions for Use

Mode d'emploi

7.2 Configuration du QUEST SPECTRUM® 3

7.2.1 Installation des composants
Quest Medical Imaging ou un représentant qualifié installera les composants.

ATTENTION:L'installation par du personnel non qualifié par Quest Medical Imaging
peut entrainer des dommages ou une défaillance de I'appareil. Quest
Medical Imaging n'est pas responsable des dommages causés par
I'installation par du personnel non qualifié.

7.2.2 Alimentation électrique principale

Sur la figure 2, I'alimentation principale du QUEST SPECTRUM® 3 est illustrée. Assurez-vous que les
deux cébles sont connectés pour assurer I'alimentation électrique et la terre de protection.

Figure 2 Alimentation électrique principale
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&

% Remarque: Le cable jaune-vert est omis dans la version américaine. La terre de

protection est incorporée dans le cable noir.
&

% Remarque: Assurez-vous d'utiliser le cadre métallique au-dessus de I'alimentation
électrique afin d'éviter une déconnexion accidentelle des cables qui peut

entrainer une perte de puissance indésirable.
&

% Remarque: La fiche peut étre déconnectée du systéme pour isoler ses circuits du
secteur

7.2.3 Caméra et connecteur d'éclairage

Sur la figure 3, la connexion de la caméra et de I'éclairage est illustrée. L'adaptateur de caméra dispose
d'un mécanisme de verrouillage magnétique qui facilite la connexion. La lumiére annulaire ou
I'adaptateur Laparoscope peuvent étre connectés au Quest Spectrum®. Assurez-vous que l'adaptateur
est en position verrouillée: appuyez et cliquez

Figure 3: Connexion caméra et éclairage

7.2.4 Connexion de la lumiére annulaire ou du laparoscope a la caméra

Selon la procédure, un laparoscope ou une lumiére annulaire doit étre fixé a la caméra. La caméra
entierement assemblée se compose de deux parties: la caméra et la lumiére annulaire / laparoscope.
Lors de l'assemblage, assurez-vous que les trois broches de la lumiére annulaire / laparoscope
s'insérent dans la caméra.
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Figure 4: Connexion de la lumiere annulaire / laparoscope a la caméra

Assemblée:

1. Déverrouillez I'appareil photo en tournant I'adaptateur d'objectif dans le sens des aiguilles
d'une montre (du point de vue de l'utilisateur)
2. Insérez la lumiére annulaire / laparoscope dans la caméra
3. Assurez-vous que l'adaptateur d'objectif est de nouveau en position verrouillée:
a. Vérifiez si vous entendez un clic
b. Vérifiez si la rotation du laparoscope / de la lumiére annulaire est possible
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8 Fonctionnement

8.1 Préparation du QUEST SPECTRUM®3
Tenez compte des éléments suivants avant de déplacer le QUEST SPECTRUM® 3.

1.

N o o bk~ ooDN

11.
12.
13.
14.

15.

16.

17.

Si le chariot est équipé d'un bras sur lequel la caméra ou un moniteur est monté, le bras doit étre replié
avant de déplacer le chariot.

Assurez-vous que les objets transportés sur le chariot sont correctement fixés.

Les cables doivent étre enroulés en toute sécurité.

Avant de déplacer le chariot, relachez les freins

Utilisez les poignées latérales pour pousser le chariot.

Adaptez votre vitesse aux circonstances immédiates.

Conduisez prudemment sur les pentes et les obstacles tels que les cables et les seuils (ascenseur). Si
cela est nécessaire, faites-le lentement par au moins deux personnes.

Sachez que le chariot a toujours une certaine trajectoire de freinage.

Si vous prévoyez de reculer, veillez a ne pas vous coincer entre le chariot et des obstacles.

. Lorsque le chariot est équipé d'un bras auquel la caméra est fixée, assurez-vous que lors du

déplacement (pivotement ou levage) du bras, du chariot ou de la caméra, ne heurte aucun objet ou
personne. Ne tirez pas et ne poussez pas le bras pour déplacer le chariot!

Assurez-vous de replier I''PC en position fermée avant de déplacer le chariot.

Avant utilisation, sélectionnez un emplacement stable avec suffisamment d'espace.

Utilisez le chariot uniquement avec les roues dans leur position fixe (freins serrés).

Le chariot est généralement placé de l'autre cété de I'endroit ou le chirurgien est positionné mais peut
étre placé dans une position différente si vous préférez.

L'équipement sur le chariot a besoin d'une alimentation électrique pour fonctionner. Le chariot est
équipé d'un transformateur d'isolement médical situé en dessous dans le chariot qui est connecté avec
le cable secteur de 5 m (16,4 pieds) a I'alimentation secteur. Branchez toujours sur une prise électrique
avec terre de protection. Ne posez pas le cable secteur sur des chemins et évitez que des personnes
ne trébuchent sur le cable.

Tous les appareils doivent étre connectés via un cable de compensation de potentiel avec la barre de
compensation de potentiel. Connectez d'abord la compensation de potentiel (égalisation de potentiel)
a la broche correspondante, puis branchez la fiche secteur. Lors des mesures et tests de sécurité
électrique (courants de fuite, etc.), le cable d'égalisation de potentiel doit étre déconnecté
temporairement.

Lorsque tous les composants du QUEST SPECTRUM® 3 sont connectés et que le chariot est branché

sur le secteur.

»

% Remarque: Evitez les plis dans le cablage lors de I'utilisation de I'appareil.

& AVERTISSEMENT: Les laparoscopes QUEST SPECTRUM® doivent étre stérilisés
avant utilisation. Les procédures de stérilisation sont
expliquées dans son propre manuel.
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8.2

Instructions de freinage

Le QUEST SPECTRUM® 3 peut étre mis sur les freins en utilisant les boutons sur le cété du chariot.

Brake

Figure 5: Centre de contréle des freins

8.3

8.4

A ATTENTION:Avant de baisser les freins, assurez-vous qu'aucun cible ou autre objet
ne se trouve en dessous.

»

% Remarque: Aprés avoir mis le Quest Spectrum inactif pendant plus de 6 mois, la
fonctionnalité de freinage équipée d'une batterie doit étre rechargée.

Mise sous tension et arrét du QUEST SPECTRUM® 3

Le QUEST SPECTRUM® 3 peut étre mis sous tension avec le bouton Marche / Arrét qui se trouve sur
I'IPC. Le bouton marche / arrét ne doit étre appuyé qu'une seule fois. Aprés avoir appuyé une fois, le
voyant lumineux bleu doit s'allumer pour indiquer que le systéeme démarre. Ce voyant restera allumé
jusqu'a ce que le systéme soit arréte.

Le processus d'arrét comprend également une pression sur le bouton Marche / Arrét. En conséquence,
le voyant lumineux bleu commencera a clignoter pour indiquer que le systéme est en train de s'arréter.
Le systéme a été arrété lorsque le bouton a cessé de clignoter.

Commencer la chirurgie

Le QUEST SPECTRUM® 3 se chargera dans I'écran de démarrage de la chirurgie immédiatement apres
sa mise sous tension (voir figure 8). Pour que la chirurgie commence, le chirurgien et le type de chirurgie
appropriés doivent étre sélectionnés (voir figures 8 et 9). En outre, une option est offerte pour insérer les
données du patient (voir figure 7). Cependant, cette étape n'est pas obligatoire, elle peut étre ignorée.
Aprés tout cela, la chirurgie et limagerie peuvent commencer. Les pages suivantes donnent une
explication plus détaillée de l'imagerie.

La fleche dans le coin supérieur gauche peut étre sélectionnée dans les figures 7 et 8 lorsque vous ne
souhaitez pas commencer la chirurgie. L'utilisateur retournera alors a I'écran d'accueil (voir figure 6:
Ecran d'accueil). Pour plus d'informations sur I'écran d'accueil, reportez-vous au chapitre 8.6 «code PIN»
jusqu'au chapitre 8.9 «aide» inclus.

Mode d’emploi



QUEST SPECTRUM® 3 p. 22/50

QUEST SPECTRUM"® 3

S NE &

Start surgery Case manager Settings Help

Figure 6 écran d'accueil

Insert patient data

Patient ID
Patient Name

Date of birth

(M 1250410 # remale

Skip this step | ’ﬁm

Figure 7 insérer les données du patient

Mode d’emploi




QUEST SPECTRUM® 3

é

Standard

Figure 8 Commencer la chirurgie
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Figure 9 Sélectionnez la chirurgie

Select surgery type

Start surgery
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Focalisation

La caméra peut étre mise au point manuellement a l'aide des options
suivantes:

e En utilisant la caméra (voir chapitre 8.6 «Ultilisation de la caméray)

o En utilisant le pavé tactile

Lors de la mise au point, l'icbne sera réglée sur MF (mise au point
manuelle), une fois terminé, elle sera réglée sur l'autre icbne.

Utilisation du pavé tactile pour faire la mise au point

Sélectionnez l'icbne sur le paveé tactile (voir la premiére image a gauche).
Lorsqu'elle est sélectionnée, licbne se transforme en icbne comme
indiqué a gauche. La mise au point peut étre effectuée en sélectionnant
les fleches sur le c6té. Une fois la mise au point terminée, sélectionnez a

nouveau l'icone et elle se transformera a nouveau dans sa forme
précédente.

Mode

Au début de la chirurgie, le mode correct doit étre sélectionné, sinon
aucune superposition fluorescente ne peut étre vue. Il existe deux modes:
e |cbne verte: le canal 800 nm (prend en charge I'utilisation d'ICG)

e |cbne bleue: le canal 700 nm

Il est important de savoir quel type de fluorescence est utilisé avant de
commencer la chirurgie afin que le mode correct soit sélectionné.

&

% Remarque: Seul le mode ICG est activé pour les
Etats-Unis.

Sensibilité

La sensibilité peut étre augmentée en utilisant cette fonction. Lorsqu'il est

impossible de visualiser clairement la fluorescence pendant la procédure,

ce parameétre peut étre ajusté pour améliorer la sensibilité de I'appareil.

La sensibilité a trois modes différents, la fleche représente la sensibilité

de l'appareil dans le tissu, en augmentant la sensibilit¢ la fleche

«pénétre» plus profondément a travers le tissu pour symboliser

l'augmentation de la sensibilité

»

% Remarque: Par conséquent, lors de I'augmentation
de la sensibilité, le comportement en
temps réel diminue et le bruit de I'image
augmente. Cela peut éventuellement
entrainer une image de qualité
inférieure.
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Luminosité

La luminosité est réglée par défaut sur automatique afin que l'image
optimise la luminosité par rapport au signal qu'elle obtient. Ce paramétre
peut étre commuté sur verrouillé, aprés quoi la luminosité restera fixe.
L'état verrouillé pourrait étre utilisé pour des applications de
comparaison, dans le cas ou tous les autres paramétres d'image sont
fixes.

Y

% Remarque: Lorsque la luminosité est verrouillée, les
paramétres Mode, Sensibilité et Lumiére sont également verrouillés.

Rotation 2 180 °

Lorsque vous souhaitez faire pivoter I'image a 180 °, cette fonction peut
étre utilisée. L'image entiére pivote de 180 ° en sélectionnant simplement
l'icbne sur le coté. L'icbne se transformera également automatiquement
en icone a 180 °. En sélectionnant I'icdne 180 °, I''mage pivote en arriére.

Puissance lumineuse totale

En utilisant cette fonction, la puissance lumineuse totale peut étre activée
et désactivée en un seul clic. Le laser et la lumiére visible peuvent étre
activés ou désactivés en sélectionnant l'icéne.

Modes de visualisation

En utilisant les fleches sur le coté de l'icbne, le moniteur peut étre ajusté
aux paramétres préférés de I'utilisateur. Les différentes possibilités de
visualisation du moniteur sont indiquées a gauche:

e Ecran 3x1

e Ecran 2x2

e 1x plein écran

Ecrans rotatifs

Il existe 4 écrans différents (voir tableau ci-dessous). En utilisant les
fleches sur le cété des icbnes, l'utilisateur peut faire pivoter ces différents
écrans.
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Tableau 6 apergu des différents écrans

Rouge / Vert / Bleu Image naturelle qui peut étre vue a I'ceil en couleur.

Proche infrarouge Réponse fluorescente en niveaux de gris

Recouvrir Superposition de l'image fluorescente en vert avec
l'image couleur

Pente Superposition de la réponse fluorescente en couleur
(bleu a rouge) sur l'image couleur en niveaux de gris

Deuxiéme menu

Lors de la sélection de cette icbne, un autre menu apparaitra. Avec ces
parameétres supplémentaires, l'imagerie peut étre perfectionnée pour
créer la meilleure image possible. Vous trouverez ci-dessous des
explications supplémentaires sur ces options et possibilités.

Sortir

Lorsque vous souhaitez mettre fin a la chirurgie, cette icbne doit étre
sélectionnée. Une question viendra demander confirmation. Aprés avoir
vérifié la fin de la chirurgie, une nouvelle interface apparaitra: la vue Cas.
Voir le chapitre 8.5 «Vue de cas» pour une explication plus détaillée de
cette interface.

Instantané

En appuyant sur cette icbne, un instantané sera fait. L'instantané peut
étre récupéré pendant la chirurgie en sélectionnant [icone
«Chronologie». Pour accéder au cliché aprés la chirurgie, rendez-vous
dans le case manager (voir chapitre 8.9)

Enregistrement

En appuyant sur l'icbne de caméra gauche, un enregistrement en direct
sera effectué. En appuyant sur licbne carrée, l'enregistrement sera
arrété. L'enregistrement peut étre récupéré pendant la chirurgie en
sélectionnant I'icéne «chronologie». Apres la chirurgie, I'enregistrement
est accessible en allant au gestionnaire de cas (voir chapitre 8.9)

Lors de I'enregistrement, un cercle de couleur rouge apparaitra a coté de
I'étiquette de sécurité laser pour indiquer que I'enregistrement a
commenceé, une minuterie indiquera également a ['utilisateur la durée
d'enregistrement restante. La durée d'enregistrement commence par 5
min. Cependant, si vous souhaitez enregistrer plus longtemps, appuyez

Mode d’emploi



QUEST SPECTRUMP 3

p. 27/50

sur l'icone «+ 5 min» et 5 minutes supplémentaires seront ajoutées a la
durée d'enregistrement.

Chronologie

Pendant la chirurgie, des instantanés peuvent étre récupérés en
sélectionnant cette icone. lls seront stockés dans l'ordre chronologique
avec des horodatages. Pour plus d'informations sur la récupération des
enregistrements et des instantanés aprés la chirurgie, voir 8.9
Gestionnaire de cas.

Lumiére visible

La quantité de lumiére visible peut étre ajustée a l'aide de ces icbnes.
L'augmentation de la quantité de lumiére visible n'a aucune influence
sur la fluorescence. De plus, il est conseillé d'augmenter ou de
diminuer la lumiére en fonction de la situation et des préférences
personnelles de I'utilisateur. Cependant, gardez a l'esprit: pas de
lumiére visible signifie pas de superposition fluorescente

Comme indiqué sur la gauche, il existe 5 paramétres différents. En
utilisant les fleches sur le c6té, I'utilisateur peut faire défiler ces
parameétres. Chaque réglage suivant augmente ou diminue la sortie
de lumiére visible de 25%.

Lorsque vous souhaitez désactiver complétement la sortie de lumiére
sans faire défiler tous les paramétres, voir Rendement total de la
lumiére.

Laser

La quantité de lumiére laser peut étre ajustée a 'aide de ces icénes.
L'augmentation de la quantité de lumiére laser entraine une plus
grande réponse fluorescente. Par défaut, le réglage du laser est a son
niveau le plus élevé.

Comme indiqué sur la gauche, il existe 4 paramétres différents. Il est
possible de faire défiler les paramétres en utilisant les fléches sur le
c6té. Chaque réglage suivant augmente ou diminue la puissance laser
de 33,3%. Lorsque vous souhaitez désactiver complétement la sortie
de lumiére sans faire défiler tous les paramétres, voir Rendement total
de la lumiére.

Enregistrer les paramétres

Les paramétres personnels préférés peuvent étre enregistrés a l'aide
de cette fonction. La prochaine intervention chirurgicale commencera
alors avec le méme réglage, vous n'aurez donc pas a consacrer de
temps a retrouver les meilleurs réglages.

Dos
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En sélectionnant cette fléeche, I'utilisateur reviendra au menu
e précédent.

Aprés avoir ajusté les différents parameétres d'imagerie pendant la chirurgie, il est prévu d'observer
la fluorescence sur la zone d'intérét, en fonction des écrans et du mode de visualisation
sélectionnés (Figure 10).

Figure 10 : Vue en mode Chirurgie (ICG). L'image principale correspond au mode Overlay (OV). A gauche, de haut en bas : modes RVB,
NIR, GR.

8.5 Vue du cas
Aprés avoir terminé la chirurgie, I'écran d'affichage du cas s'affiche (voir figure 11). Cet écran
donne un apercu de tous les instantanés et enregistrements pris. lls sont tous organisés par
ordre chronologique avec des horodatages en dessous. Il est également possible de revoir les
instantanés et d'enregistrer simplement en les sélectionnant. En sélectionnant I'icbne en haut
a droite, les données du patient sont accessibles. Une fois terminé, sélectionnez la fleche en
haut & gauche et vous reviendrez a I'écran d'accueil.
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Case ID: 0001 Case ID; 0001

Figure 1 : Vue de cas

8.6 Utilisation de la caméra

Figure 12: caméra

Les tableaux ci-dessous donnent un apergu de toutes les options et fonctions de la caméra. Il existe
deux tableaux différents, le premier présente toutes les options et fonctions lorsque le menu est fermé
et le second tableau montre les différentes options de la caméra lorsque le menu est ouvert. Chaque
tableau a également été divisé en deux parties: «Pas de mise au point» et «MF» (mise au point
manuelle). «Pas de mise au point» symbolise toutes les fonctions et options lorsque la mise au point
manuelle n'a pas été sélectionnée et MF représente la situation opposée.
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Menu fermé
Appui long démarrer la vidéo / terminer la vidéo démarrer la vidéo / terminer la
vidéo
Presse courte | instantané instantané
Activer la mise au point manuelle Désactiver la mise au point
manuelle

N'est pas applicable

N'est pas applicable

Appui long ouvrir le menu ouvrir le menu
Presse courte | N'est pas applicable N'est pas applicable
Menu ouvert
4 : Appui long démarrer la vidéo / terminer la vidéo | démarrer la vidéo / terminer la vidéo
@ Presse instantané instantané
. courte
E Activer la mise au point manuelle Désactiver la mise au point manuelle
. Faire défiler le menu Mise au point manuelle
A J
Appui long Ferme le menu Ferme le menu
Presse Sélectionner une icéne Sélectionner une icébne
courte

Pour une chirurgie ouverte, la caméra peut étre tenue a la main ou tenue par le bras de caméra
mécanique inclus. Pour la chirurgie mini-invasive, la caméra doit étre équipée du laparoscope.

8.7 Utilisation du bras de cameéra

Le bras de caméra mécanique peut étre utilisé pour tenir la caméra pendant une chirurgie ouverte
(Figure 13). Il n'est pas destiné a étre utilisé dans les procédures de chirurgie mini-invasive. Le bras
mécanique peut étre ajusté pour déplacer la caméra vers la région d'intérét. Avant utilisation, ce
composant est steérilisé en placant des draps stériles sur la cameéra, la pince et les articulations du

bras mécanique.
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Figure 13 : Bras de caméra mécanique

Pour installer la caméra dans le bras mécanique, elle doit étre glissée sur la pince. Le cable doit
également traverser la pince. Faites pivoter le cable de la lampe annulaire pour que la caméra glisse
en conséquence, puis comme indiqué sur la figure 14. Le cable de la caméra et de la lampe annulaire
doit étre fixé aux clips situés le long des articulations du bras (figure 15). Les cables ne doivent pas
étre serrés entre les joints, pour éviter tout dommage da a la traction.

Figure 14: Caméra positionnée dans le bras de préhension
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Figure 15 : Cables fixés dans le bras de la caméra

& AVERTISSEMENT: n'utilisez pas le bras de caméra mécanique QUEST SPECTRUM®
avec le laparoscope QUEST SPECTRUM®.

A AVERTISSEMENT: Détachez la caméra du bras de caméra mécanique QUEST
SPECTRUM® avant de l'utiliser comme appareil portable.

8.8 Code PIN

Enter Pin Code

Figure 16: Code PIN

Chaque chirurgien regoit un code PIN personnel a quatre chiffres. Ce code PIN est demandé lorsque
vous souhaitez accéder au « gestionnaire de cas» et aux «paramétres». Tout d'abord, le bon

Mode d’emploi



QUEST SPECTRUM® 3 p. 33/50

chirurgien doit étre sélectionné. Ensuite, le code PIN correct du chirurgien doit étre entré (voir figure
16).

»

% Note: Veuillez noter qu'un chirurgien ne peut jamais étre connecté.
Chaque fois qu'un utilisateur souhaite accéder au «gestionnaire
de cas» ou aux «parameétres», le code PIN est demandé. Le
partage du code PIN avec des tiers n'est pas conseillé.

8.9 Gestionnaire de cas

Tous les enregistrements réalisés sont stockés dans le «case manager». Le gestionnaire de cas se
trouve sur la page d'accueil (voir figure 6). Aprés avoir sélectionné l'icone «gestionnaire de cas», un
chirurgien doit étre sélectionné. L’accés aux enregistrements ne peut se faire qu’en entrant le code
PIN personnel du chirurgien. Aprés avoir entré le code, une interface comme illustré dans la figure
17 apparaitra. Désormais, tous les enregistrements et instantanés pris par le chirurgien sont
accessibles. Tous les instantanés et enregistrements peuvent étre filtrés par date en sélectionnant
l'icone de calendrier. La barre de recherche peut également étre utilisée pour rechercher un patient
spécifique par exemple.

< Case manager

"  Show exported cases " Show unexported cases E Dd-12.20 / 071220 Entar search query

]
=

Patient ID: #1234
Patient name: John

Date: 05-Dec-20 3:

Figure 17: Chargé de dossiers

Effacer
En sélectionnant cette icone, les enregistrements et les instantanés peuvent
étre supprimés.
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> Exportation
I__l Lorsque vous souhaitez exporter un enregistrement ou un instantané, cette

icone doit étre sélectionnée. Aprés avoir sélectionné cette icbne, le bon
appareil doit étre sélectionné et tout le contenu peut étre exporté vers cet
appareil. Les périphériques peuvent étre connectés en utilisant les ports USB
sur I'lPC.

8.10Parametres

Aprés avoir sélectionné l'icbne des paramétres sur la page d'accueil (voir figure 6), une interface

similaire a la figure 18 apparaitra. L'utilisateur dispose de deux options d'acces:

o Accéder aux paramétres du chirurgien (en sélectionnant le chirurgien et en entrant le bon code
PIN voir 8.7)

e Accéder aux parameétres du personnel technique (voir les figures 19 et 20 et plus d’explications
ci-dessous)

Figure 18 : Parameétres

Paramétres du service technique
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Aprés avoir entré le code PIN correct aprés avoir sélectionné l'option Service technique, une interface
comme illustré a la figure 19 apparaitra. Voir une explication sur les options de configuration ci-
dessous.

Camera

<

Recording time
O 3 minutes

® 5 minutes

@ 10 minutes

Camera

Surgeons

Log

Figure 19 : Parametres du service technique

En sélectionnant cette icbne, la durée d’enregistrement et la
fréquence d’'images pendant I'enregistrement peuvent étre modifiées
selon les préférences de I'utilisateur.

Camera °-'

Les paramétres de langue et de code PIN peuvent étre modifiés en
sélectionnant cette icone.

Lorsque vous souhaitez une vue d'ensemble de tous les chirurgiens
Surgeons AR, enregistrés, cette icone doit étre sélectionnée.

Aprés avoir appuyé sur cette icbne, un journal de toutes les activités
est donné. Le journal comprend les horodatages des activités et les
noms des utilisateurs actifs.

<
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Parameétres du chirurgien
Aprés avoir sélectionné le chirurgien et le code PIN correct, une interface comme le montre la figure
20 apparaitra.

Preferences

é

Current value
Preferences ﬁ. s
isualizationMode ThreelnOne
LightChannelSelect
System 'a LightintensityVis
LightintensityChO
LightintensityCh1
autoSensitivity

RecordingTime

€< O DGO OO

RecordingFrameRate

Figure 20: les parametres du chirurgien

o By selecting this icon, settings can be set to the surgeon’s preferences.
Preferences g Advised is not to change much, by default the best settings have been
set.

Les paramétres de langue et de code PIN peuvent étre modifiés en

System , . A
y sélectionnant cette icone.

8.11Aide

L'icbne «aide» sur la page d'accueil peut étre sélectionnée en cas de probléme avec le systéme
(voir figure 21). Il est conseillé d'essayer d'abord de résoudre le probléme en utilisant le
dépannage de l'annexe (voir I'annexe A: Dépannage). Lorsque des problémes persistent,
l'icbne «aide» doit étre sélectionnée. Apres avoir sélectionné cette icbne, une interface comme
la figure 9 apparaitra contenant tous les détails de contact pour obtenir de I'aide. Selon le pays
dans lequel se trouve I'utilisateur, différentes coordonnées sont nécessaires. Ces informations
peuvent étre récupérées en sélectionnant le bon pays sur le coté gauche de I'écran.
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North America

France

Figure 10 Aide

Visit Address The Netherlands
Quest Medical Imaging BV
Westrak 3

1771 SR Wieringerwerf

The Netherlands

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

The Netherlands
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8.12Sécurité et protection du systeme

Pour garantir que ce systéme reste sdr et sécurisé contre les virus et les logiciels espions/malveillants, les
meilleures pratiques de sécurité suivantes sont recommandées :

L'acces physique au systéme doit étre conforme aux politiques de I'établissement.

Il est de la responsabilité de I'utilisateur de s'assurer que les supports utilisés pour la communication
des données, tels que les clés USB, sont exempts de virus.

Les supports utilisés pour la communication des données, tels que les clés USB, utilisés pour créer des
copies des dossiers des patients doivent &tre manipulés et stockés de maniére sécurisée.

Les supports utilisés pour la communication de données, tels que les clés USB, doivent étre
régulierement analysés a la recherche de logiciels malveillants afin d'éviter toute infection.

Des comptes distincts doivent étre créés pour chaque utilisateur.

Les utilisateurs ne doivent pas partager de comptes ni de mots de passe.

Les mots de passe des utilisateurs doivent étre modifiés aprés la création d'un utilisateur et a des
intervalles définis par les politiques informatiques.

Changer le mot de passe du compte technique de I'hopital.

Supprimer les comptes d'utilisateurs lorsqu'un utilisateur n'a plus besoin d'y accéder (changement de
personnel, déménagement, etc.)

Eteignez le systéme lorsqu'il n'est pas utilisé.

Les utilisateurs doivent se déconnecter de I'apergu du cas une fois terminé.
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9.1

9.2

9.3

9 Nettoyage, désinfection et stérilisation

Instructions de nettoyage
Nettoyage:
+ Assurez-vous de débrancher l'alimentation principale avant de nettoyer
+ Utilisez un chiffon doux non pelucheux Iégérement humidifié. Ne pas tremper dans des liquides de
nettoyage car la pénétration de liquide dans l'appareil peut endommager I'électronique. Un
détergent doux est autorisé.
Essuyez le systéeme avec un chiffon sec et non pelucheux.
Essuyez immédiatement les gouttes d'eau
Désinfection:
< Essuyez le QUEST SPECTRUM® 3
+«+ avec un chiffon doux et non pelucheux hydraté avec une solution IPA a 70%.
Les matériaux du boitier externe de I'appareil sont en aluminium enduit de poudre ou anodisé.

R/
0.0

R/
0.0

>

Stérilisation

Les laparoscopes et leurs cables d'éclairage sont compatibles avec les méthodes de stérilisation
conventionnelles. Le centre d'exploitation est responsable de la stérilité des laparoscopes et des cables
a fibres optiques.

Pour le nettoyage et la stérilisation de votre laparoscope et des cébles a fibre optique, reportez-vous a
son mode d'emploi.

ATTENTION:Ne stérilisez pas la lentille avec la lumiére annulaire.

Entretien
Le QUEST SPECTRUM® 3 ne contient aucune piéce réparable par |'utilisateur Une inspection ou un
entretien préventif annuel est requis.

Confiez tous les travaux de réparation, de maintenance ou de service a Quest Medical Imaging.
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10 Annexe A: Dépannage

10.1Dépannage

Tableau 8 Présentation du dépannage

Vérifiez si le bouton marche / arrét s'allume en bleu (sinon,

. ) . appuyez sur le bouton marche / arrét jusqu'a ce qu'il devienne
Le systeme ne démarre pas aprés  pjey)

avoir appuyé sur le bouton Marche / Redémarrez le systéme apres 1 minute

Arrét .
Essayez une autre prise
Remplacer les fusibles (voir 10.2)
Le moniteur est noir pendant que Vérifiez si tous les cables sont connectés.

d'autres composants fonctionnent Vérifiez si le moniteur est allumé.

Vérifiez si tous les cables sont connectés
Eteignez I'appareil comme décrit dans la section 8.3.
Redémarrez le systéme aprés 1 minute.

Les images de l'application
chirurgicale sont noires

L'image scintille «marche et arrét» Eteignez toutes les lumiéres chirurgicales, a I'exception de la
en une seconde lumiere générée par le QUEST SPECTRUM® 3.

Vérifiez que le laser est allumé.

Vérifiez que le systéme allume la lumiere.
Aucune fluorescence n'apparait Vérifiez que le produit injecté est fluorescent

Vérifiez que la dose injectée est appropriée

Vérifiez que le bon traceur fluorescent est sélectionné.

Vérifiez que toutes les lumiéres chirurgicales sont éteintes.

Vérifiez si le traceur fluorescent peut s'accumuler ou fuir vers
ces zones

Vérifiez si le tissu peut devenir fluorescent par lui-méme

Vérifiez si la lumiére n'est pas réfléchie par d'autres
équipements médicaux.

Zones lumineuses inattendues

Vérifiez que toutes les lumiéres chirurgicales sont éteintes.
Rapprochez la caméra du tissu.
Augmentez l'intensité lumineuse du laser.

Le contraste de l'image
fluorescente est trop faible

L'image semble trop claire Diminuez l'intensité de la source lumineuse.

Vérifiez si I'alimentation principale est connectée

Pas de lumiére laser ou visible Vérifiez si tous les cables concernant le moteur d'éclairage
sont connectés

Vérifiez si tous les cables sont connectés
Ecran gelé Eteignez I'appareil comme décrit dans la section 8.3
Redémarrez le systéme aprés environ 1 minute

Moteur léger surchauffé Vérifiez que tous les trous du ventilateur ne sont pas obstrués
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10.2 Procédure de remplacement des fusibles

&

% Remarque: Siun fusible doit étre remplacé, assurez-vous que les deux fusibles sont
remplacés en méme temps.

Pour remplacer les fusibles, dévissez le porte-fusible comme indiqué sur la figure 22. Les fusibles se
trouvent juste au-dessus de I'alimentation principale.

Figure 22: Remplacement des fusibles

Retirez le fusible du porte-fusible (voir Figure 23) et remplacez-le par un nouveau fusible.

Figure 23: Retirez le fusible

Revissez le porte-fusible en place.
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11 Appendix B: Technical Specifications

Tableau 9 Spécifications techniques

Article Valeur Remarque
EU US

Tension d'entrée 230V AC 115V AC

Fréquence d'entrée 50Hz 60Hz

Dissipation de puissance 520 W 520 W

Consommation de courant | 2.2A 4.4A

Indice de fusible 2 x 5A 2 x8A Céramique ou rempli de
(en série) (en série) sable
p/n ART-ETC-0011 | p/n ART-ETC-0008

Classification des dispositifs | lla 2

médicaux

Classification des appareils

Class 1 BF type

(IEC 60601)

Hauteur d'installation | 1000 m

maximale

Ecart de température 10-30 °C en fonctionnement
-20-50 °C Stockage

Plage d'humidité 30 - 85% R.H. en fonctionnement
10-85% R.H Stockage

Classe IP 20

Classe laser Class 3R Voir le chapitre 3.4 pour

plus de détails
Dimensions 53 x 53 x194.5 cm
Poids 179 kg

Tableau 10 Spécifications du cable

Article Max. longueur Remarque
Cordon d'alimentation 5m
Cable de caméra 3m
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12 Annexe C: CEM et sécurité environnementale

Le QUEST SPECTRUM® 3 a été testé et déclaré conforme aux limites de compatibilité
électromagnétique (CEM) des dispositifs médicaux selon CEl / EN 60601-1-2. Ces limites sont congues
pour fournir une protection raisonnable contre les interférences nuisibles dans une installation médicale
typique. Le QUEST SPECTRUM® 3 n'a pas les performances essentielles telles que mentionnées dans
les normes CEI 60601-1 et ISO14971.

12.1Interférences électromagnétiques
Les équipements électromédicaux nécessitent des précautions spéciales concernant la CEM et doivent
étre installés et utilisés conformément a ces instructions. Il est possible que des niveaux élevés
d'interférences électromagnétiques radiofréquences (EMI) rayonnées ou conduites provenant
d'équipements de communication RF portables et mobiles ou d'autres sources radiofréquences
puissantes ou proches puissent entrainer une perturbation des performances du systéme d'imagerie.
Les preuves de perturbation peuvent inclure une dégradation ou une distorsion de I'image, des lectures
erratiques, l'arrét de I'équipement ou tout autre fonctionnement incorrect. Si cela se produit, examinez le
site pour déterminer la source de la perturbation et prenez les mesures suivantes pour éliminer la ou les
sources.
% Eteignez et rallumez les équipements a proximité pour isoler les équipements perturbateurs.
« Déplacez ou réorientez les équipements perturbateurs.
% Augmentez la distance entre I'équipement qui interfére et votre systéme d'imagerie.
% Gérer |'utilisation des fréquences proches des fréquences des échographes.
« Retirez les appareils trés sensibles aux EMI.
% Diminution de la puissance des sources internes au sein du contrdle de l'installation (comme les
systemes de radiomessagerie)
% Etiqueter les appareils sensibles aux EMI.
« Former le personnel clinique a reconnaitre les problémes potentiels liés aux IEM.
% Eliminez ou réduisez les EMI avec des solutions techniques (telles que le blindage).
+ Limitez I'utilisation des communicateurs personnels (téléphones portables, ordinateurs) dans les
zones avec des appareils sensibles aux EMI.
« Partager les informations EMI pertinentes avec d'autres personnes, en particulier lors de
I'évaluation des achats de nouveaux équipements susceptibles de générer des EMI.
+ Achetez des appareils médicaux conformes aux normes CEM CEI 60601-1-2 (immunité EMI 3
V / metre, limiter le niveau d'interférence a 0,0014 V / métre).
«» Utilisez et branchez toujours le conducteur d'égaliseur de potentiel pour une utilisation en toute
sécurité conformément a la norme 60601-1.

12.2Décharge électrostatique

Les décharges électrostatiques (ESD), ou chocs statiques, sont un phénoméne naturel. Les décharges
électrostatiques sont courantes dans des conditions de faible humidité, qui peuvent étre causées par le
chauffage ou la climatisation. Le choc statique est une décharge de I'énergie électrique d'un corps chargé
vers un corps inférieur ou non chargé. Le degré de décharge peut étre suffisamment important pour
endommager un transducteur ou un systéme d'imagerie. Les précautions suivantes peuvent aider a
réduire les décharges électrostatiques: spray antistatique sur les tapis, spray antistatique sur le linoléum
et tapis antistatiques.

12.3Remarques générales et avantages de I'égalisation potentielle
La tension d'un conducteur ou corps a la terre est appelée le «potentiel» de ce conducteur ou corps. La
terre est électriquement neutre et a donc le potentiel "zéro". L'unité de mesure du potentiel est le volt. Un
conducteur ou un corps a le potentiel «zéro» (potentiel de terre) s'il est connecté de maniére conductrice
a la terre. En raison de 'endommagement de l'isolation, des tensions peuvent étre transmises a des
pieces métalliques n'appartenant pas au circuit de service. Cela provoque le développement de
potentiels entre les parties métalliques qui pourraient étre dangereux pour I'homme. Si un homme touche
deux parties métalliques différentes a la fois - par exemple un appareil électrique et une conduite d'eau
- il comble le potentiel existant et le courant circule dans son corps. Le flux de courant électrique a travers
le corps d'un étre humain pourrait étre mortel. Un reméde a cela est une égalisation du potentiel a zéro
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potentiel. L'égalisation du potentiel peut donc étre considérée comme une mise a la terre supplémentaire
(en plus de la mise a la terre normale incluse dans les cordons d'alimentation) et améliore le niveau de
sécurité des dispositifs médicaux et des systémes médicaux. L'égalisation du potentiel présente
I'avantage supplémentaire d'un potentiel de tension égal sur tous les boitiers métalliques concernés des
dispositifs médicaux d'un systéme médical. Des potentiels de tension différents sur les boitiers pourraient
entrainer de fausses mesures lors du diagnostic médical, car la différence de potentiel de tension des
dispositifs médicaux dans un systéme interférerait avec les mesures de tension (ECG, EMG, etc.) du
corps humain. Ainsi, I'égalisation du potentiel est également importante pour des mesures correctes et
valides.
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13 Annexe D: Déclaration du fabricant

Le systéme est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié dans les tableaux
ci-dessous. Pour des performances optimales, assurez-vous que le systéme est utilisé dans les
environnements décrits dans ces tableaux.

Tableau 11 Directives et déclaration du fabricant - émissions électromagnétiques

Directives et déclaration du fabricant - émissions électromagnétiques

I'environnement suivant:

Le QUEST SPECTRUM® 3 est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-
dessous. Le client ou l'utilisateur du QUEST SPECTRUM® 3 doit s'assurer qu'il est utilisé dans

IEC 61000-3-3

Test d'émissions Conformité Environnement électromagnétique - conseils
Emissions RF Le QUEST SPECTRUM® 3 utilise I'énergie RF
CISPR11 uniqguement pour sa fonction interne
Group 1 Par conséquent, ses émissions RF sont trés faibles et
ne sont pas susceptibles de provoquer des interférences
avec les équipements électroniques proches.
Emissions RF Le QUEST SPECTRUM® 3 convient a une utilisation
CISPR11 dans tous les établissements autres que domestiques et
Class A ceux directement connectés au réseau public
d'alimentation électrique basse tension qui alimente les
batiments a usage domestique.
Emissions harmoniques
IEC 61000-3-2 Class A
Fluctuations de tension /
Emissions de scintillement .
Complies
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Tableau 12 Directives et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

Directives et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

Le QUEST SPECTRUM® 3 est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-
dessous. Le client ou I'utilisateur du QUEST SPECTRUM® 3 doit s'assurer qu'il est utilisé dans
I'environnement suivant :

Immunity Test

Niveau de test
IEC 60601-1-2

Niveau de
conformité

Environnement
conseils

électromagnétique -

Décharge
électrostatique
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV contact

+15 kV air

+8 kV contact

+15 kV air

Les sols doivent étre en bois, en béton ou en
carreaux de céramique. Si les sols sont
recouverts de matiére synthétique, I'humidité
relative doit étre d'au moins 30%.

Transitoire / salve

2 kV for power

2 kV for power

La qualité de l'alimentation secteur doit étre

électrique rapide supply lines supply lines celle d'un environnement commercial ou

IEC 61000-4-4 hospitalier typique.

Monter 11 kV line(s) to 1 kV line(s)to | Mains power quality should be that of a

IEC 61000-4-5 line(s) line(s) typical commercial or hospital environment.

2 kV line(s) to 2 kV line(s) to
earth earth

Chutes de tension, <5% Un <5% Un La qualité de I'alimentation secteur doit étre

courtes (>95% drop in Un) | (>95% drop in Un) | celle d'un environnement commercial ou

interruptions et for 0,5 cycle for 0.5 cycle hospitalier typique. Si l'utilisateur du QUEST

variations de SPECTRUM® 3 nécessite un

tension sur les 40% Un 40% Un fonctionnement continu  pendant les

lignes d'entrée | (60% drop in Un) | (60% drop in Un) | coupures de courant, il est recommandé que

d'alimentation for 5 cycles for 5 cycles le QUEST SPECTRUM® 3 soit alimenté par
une alimentation sans coupure ou une

IEC 61000-4-11 70% Un 70% Un batterie.

(30% drop in Un)
for 25 cycles

<5% Un
(>95% drop in Un)
for 5 seconds

(30% drop in Un)
for 25 cycles

<5% Un
(>95% drop in Un)
for 5 seconds

Champ magnétique
a fréquence
industrielle  (50/60
Hz)

IEC 61000-4-8

NA

NA

Le QUEST SPECTRUM® 3 ne contient
aucun appareil influencé par les champs
magnétiques

REMARQUE : Un est le courant alternatif. tension secteur avant l'application du niveau de test
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Tableau 13 Directives et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

Directives et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique
Le QUEST SPECTRUM® 3 est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-
dessous. Le client ou I'utilisateur du QUEST SPECTRUM® 3 doit s'assurer qu'il est utilisé dans
I'environnement suivant:
Zﬁ;:tmunit Niveau de test IEC Niveau de Environnement électromagnétique - conseils
é 60601-1-2 conformité
Les équipements de communication RF portables et mobiles
ne doivent pas étre utilisés plus prés d'une partie du QUEST
SPECTRUM® 3, y compris les cébles, que la distance de
séparation recommandée calculée a partir de I'équation
applicable a la fréquence de I'émetteur.
Distance de séparation recommandée
Mode 3 Vrms 3 Vrms d=12+P
commun 150 kHz to 80 MHz 150 kHz to 80 MHz
RF / 6 Vrms 6 Vrms d =1,2 VP 80 MHz & 800 MHz
Susceptibil Inside IMS bands Inside IMS bands
ité d=2,4P 800 MHz a 2,5 GHz
conduite
CEl Ou P est la puissance de sortie nominale maximale de
61000-4-6 3 V/m 3 V/m I'émetteur en watts (W) selon le fabricant de I'émetteur et d
80 MHz to 2.7 GHz 80 MHz to 2.7 GHz | est la distance de séparation recommandée en métres (m).
Les intensités de champ des émetteurs RF fixes, telles que
Champ déterminées par une étude électromagnétique du site, a
électromag doivent étre inférieures au niveau de conformité dans
nétique RF chaque gamme de fréquences.
rayonné Des interférences peuvent se produire a proximité des
CEl équipements portant le symbole suivant:
61000-4-3 r B
(@)
[ _
Les 385 MHz 385 MHz
champs de 380 — 390 MHz 380 — 390 MHz
proximité
forment les 430 - 470 MHz 430 — 470 MHz
équipemen 28 Vim 28 Vim
ts de
communic 704 — 787 MHz 704 — 787 MHz
ation sans 9V/m 9V/m
fil RF:
800 — 960 MHz 800 — 960 MHz
28 V/m 28 V/m
1700 — 1990 MHz 1700 — 1990 MHz
28 V/m 28 V/m
2400 - 2570 MHz 2400 — 2570 MHz
28 V/m 28 V/m
5100 — 5800 MHz 5100 — 5800 MHz
9V/m 9V/m
REMARQUE : Ces directives peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La propagation électromagnétique
est affectée par l'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.
a Les intensités de champ des émetteurs fixes, tels que les stations de base pour les téléphones radio (cellulaires / sans fil) et les
radios mobiles terrestres, la radio amateur, les émissions de radio AM et FM et les émissions de télévision ne peuvent pas étre
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prédites théoriquement avec précision. Pour évaluer I'environnement électromagnétique di aux émetteurs RF fixes, une étude
électromagnétique du site doit étre envisagée. Si l'intensité de champ mesurée & I'endroit ot le QUEST SPECTRUM® 3 est utilisé
dépasse le niveau de conformité RF applicable ci-dessus, le QUEST SPECTRUM® 3 doit étre observé pour vérifier son
fonctionnement normal. Si des performances anormales sont observées, des mesures supplémentaires peuvent étre nécessaires,
telles que la réorientation ou le déplacement du QUEST SPECTRUM® 3.

Tableau 14 Directives et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

Distance de séparation recommandée entre le portable
et les équipements de communication RF mobiles et le QUEST SPECTRUM® 3

Le QUEST SPECTRUM® 3 est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique dans lequel
les perturbations RF rayonnées sont contrélées. Le client ou I'utilisateur du QUEST SPECTRUM® 3 peut aider
a prévenir les interférences électromagnétiques en maintenant une distance minimale entre les équipements
de communication RF portables et mobiles (émetteurs) et le QUEST SPECTRUM® 3 comme recommandé
ci-dessous, en fonction de la puissance de sortie maximale des communications équipement.

Distance de séparation en fonction de la fréquence de I'émetteur
Sortie maximale nominale "
puissance CV'\‘/* I'émetteur 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz | 800 MHz to 2,5 GHz
d=1,2P d=1,2P d=2,4P
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

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

REMARQUE 1 A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la plage de fréquences la plus élevée
s'applique.

REMARQUE 2 Ces directives peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La propagation

électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

Tableau 15 Classification QUEST SPECTRUM® Capture Suite.

Norme de base

Conformité

QUEST SPECTRUM®
Suite

Capture

Medical Device Directive 93/42/EEC-M5

Class 1

Mode d’emploi




QUEST SPECTRUM® 3 p. 49/50

Déclaration de conformité

Fabricant: Quest Medical Imaging B.V.
Westrak 3

1771 SR Wieringerwerf

les Pays-Bas

Nous déclarons sous notre seule responsabilité que le QUEST SPECTRUM® 3 est conforme a la

directive suivante::

Directive 93/42/EEC-M5 pour les dispositifs médicaux
2797

Les différents composants de votre QUEST SPECTRUM® 3 portent le marquage CE. Quest Medical
Imaging B.V. déclare par la présente que:

a. Nous avons vérifié la compatibilit¢ mutuelle des appareils du QUEST SPECTRUM® 3
conformément aux instructions du fabricant et avons effectué ses opérations conformément a
ces instructions;

b. Nous avons emballé le QUEST SPECTRUM® 3 et fourni des informations pertinentes aux
utilisateurs en intégrant les instructions pertinentes des fabricants; et

c. Nous avons soumis I'ensemble de I'activité a des méthodes appropriées de contrble interne et
d'inspection.

Mode d’emploi
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