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1.1

1.2

1.3

1 Naleving van veiligheids- en
gezondheidsvoorschriften

Belangrijke informatie

& WAARSCHUWING: Lezen voor gebruik

[:E] Deze instructiehandleiding bevat essentiéle informatie over veilig en efficiént gebruik
van de Quest Spectrum® 3 . Neem voor gebruik deze handleiding grondig door en gebruik het
systeem zoals aangegeven.

Bewaar deze handleiding op een veilige, toegankelijke plaats. Vragen of opmerkingen naar
aanleiding van de informatie in deze handleiding kunnen worden gestuurd naar Quest Medical
Imaging B.V.

De volgende signaalwoorden dienen ter onderscheiding van de verschillende waarschuwingen
op basis van de aard van het gevaar:

& WAARSCHUWING: Duidt op risico's voor de veiligheid van de patiént of gebruiker.
Het niet in acht nemen van deze waarschuwingen kan leiden
tot letsel van de patiént of gebruiker.

& LET OP: Duidt op risico's voor de apparatuur. Het niet in acht nemen van
R deze waarschuwingen kan leiden tot schade aan het product.
% Opmerking: Geeft specifieke informatie ter verduidelijking van de instructies

of bevat nuttige aanvullende informatie.

Indicatie voor gebruik

Het Quest Spectrum® is een fluorescerend beeldvormingssysteem dat wordt gebruikt bij het
vastleggen en bekijken van fluorescerende beelden voor de visuele beoordeling van de
bloedstroom voor de evaluatie van weefselperfusie en gerelateerde weefseloverdrachtscirculatie
in weefsel en vrije flappen die worden gebruikt tijdens plastische, reconstructieve en
orgaantransplantatieoperaties.

De Quest Spectrum® is bedoeld voor intraoperatieve en minimaal invasieve visuele beoordeling
van bloedvaten en gerelateerde weefselperfusie, door chirurgen in staat te stellen fluorescerende
beelden van bloedvaten en gerelateerd weefsel te observeren.

AWAARSCHUWING: Het Quest Spectrum® 3 dient te worden gebruikt in
overeenstemming met de voor het product
goedgekeurde Indicatie voor gebruik.

Gebruikerskwalificaties

Deze handleiding is uitsluitend gericht aan bevoegd en geschoold personeel (bevoegd arts,
medische assistenten onder toezicht van een bevoegd arts). Het Quest Spectrum® 3 mag
uitsluitend worden gebruikt door bevoegd personeel voor het uitvoeren van klinische
toepassingen.

Instructies voor gebruik
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&WAARSCHUWING: In deze handleiding worden geen klinische procedures
uitgelegd of besproken. Het bevoegde personeel is
verantwoordelijk voor de correcte uitvoering van
klinische procedures.

1.4 Reparatie en modificatie

A WAARSCHUWING: Het Quest Spectrum® 3 bevat geen onderdelen die door
de gebruiker kunnen worden gerepareerd. Jaarlijkse
preventieve inspectie of onderhoud is vereist. Probeer
het systeem niet te demonteren, modificeren of
repareren. Dit kan leiden tot letsel van patiént of
gebruiker en/of instrumentschade.

Eventuele kleine problemen kunnen worden verholpen
met de oplossingen in Bijlage A - Problemen oplossen.
Neem contact op met Quest Medical Imaging als een
probleem niet kan worden verholpen. Voorafgaand aan
retourzending:

< Reinig, desinfecteer en steriliseer de lichtkabel en
laparoscoop grondig alvorens deze te retourneren
voor reparatie.

+ Reinig en desinfecteer de Quest Spectrum® Camera,
Trolley en Light Engine en het Quest Spectrum®
Control Center.

+ Retourneer het onderdeel in de oorspronkelijke
verpakking. Als dit niet mogelijk is, zorg dan voor
een verpakking waarmee het onderdeel veilig kan
worden vervoerd.

+ Quest Medical Imaging is niet aansprakelijk voor

R schade die voortvloeit uit onjuiste verzending.

% Opmerking: Het Quest Spectrum® 3 en de bijbehorende afzonderlijke
componenten worden geleverd met 24 maanden garantie op
onderdelen en arbeid. De garantieperiode gaat in op het moment
dat het product door Quest Medical Imaging B.V. wordt
verzonden. De garantie dekt gebreken aan onderdelen zoals
beschreven in de Algemene Voorwaarden.

1.5 Melding van ernstige incidenten
Als er zich een ernstig incident voordoet met de Quest Spectrum® 3, meld dit dan aan Quest
Medical Imaging B.V. en de relevante nationale autoriteit.

Instructies voor gebruik
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2 Systeemoverzicht

2.1 Componenten
Het Quest Spectrum® 3 is een systeem voor fluorescente beeldvorming dat is bedoeld en
ontwikkeld als hulpmiddel bij open en minimaal invasieve chirurgie op geleide van fluorescente
beelden en bestaat uit de componenten die worden weergegeven in Error! Reference source not

found..
1 +—— 3
A
<« 4
2
5

Figuur 1 Overzicht van de QUEST SPECTRUM® 3. 1) 4K UHD chirurgisch display, 2) IPC, 3) Mechanische camera-arm, 4)
Camera, 5) Trolley

A WAARSCHUWING: Gebruik het Quest Spectrum® 3 niet met componenten
die niet duidelijk zijn aangemerkt voor gebruik met het
systeem

&WAARSCHUWING: Gebruik componenten van het Quest Spectrum® 3 niet
N met andere apparaten.

% Opmerking: Het Quest Spectrum® 3 kan worden gebruikt voor minimaal
invasieve operaties door de Quest Spectrum® Laparoscoop aan
te sluiten op de Quest Spectrum® Camera.

Instructies voor gebruik
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2.2 Contrastmiddel

% Het contrastmiddel indocyanine groen (ICG) is een steriel, in wateroplosbaar
gelyofiliseerd groen poeder. ICG bevat niet meer dan 5,0% natriumjodide.

« ICG voor injectie USP wordt opgelost met steriel water voor injectie en moet intraveneus
worden toegediend.

« Instructies voor de preparatie, behandeling en administratie van het contrastmiddel ICG
zijn te vinden in Hoofdstuk 4 Veilig gebruik van ICG.

2.3 Artikellijst

Tabel 1: Overzicht van alle artikelen die met het Quest Spectrum® 3 worden verkocht. 'Laparoscopen hebben een aparte
handleiding, 2Drapes hebben een aparte handleiding, 3Uitsluitend in de VS.

System

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

ART-HH-0016 QUEST SPECTRUM® Camera

ART-LE-0016 QUEST SPECTRUM® Licht motor

ART-MC-0004 QUEST SPECTRUM® IPC

ART-MC-A01-0012 Barco 4K UHD chirurgische weergave
ART-CS-0105 QUEST SPECTRUM® Capture Suite
ART-TR-C01-0006 QUEST SPECTRUM® Mechanische Camera Arm
ART-TR-B01-0010 QUEST SPECTRUM® Power Batterij Module
ART-TR-B01-0011 QUEST SPECTRUM® Batterij pakket

Optional components

ART-RL-0012 QUEST SPECTRUM® Ring Licht & Lens
ART-LAP-0008 QUEST SPECTRUM® Laparoscoop 30° '
ART-LAP-0008S QUEST SPECTRUM® Laparoscoop 30° kort '
ART-LAP-0009 QUEST SPECTRUM® Laparoscoop 0° '
ART-LAP-0009S QUEST SPECTRUM® Laparoscoop 0° kort'
ART-OP-0007 QUEST SPECTRUM® Licht Kabel !

Drapes

ART-DRP-2-001 SPECTRUM® hoes voor Open Operatie 2
ART-DRP-1-001 QUEST SPECTRUM® tweedelige hoes voor laparoscopische chirurgie?
Kits

ART-ICG-0001 QUEST SPECTRUM® Kit voor open operatie®
ART-ICG-0002 QUEST SPECTRUM® Kit voor laparoscopische chirurgie®

Instructies voor gebruik
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3 Algemene systeemveiligheid

3.1 Elektrische veiligheid — Algemeen

&WAARSCHUWING: Om elektrische schokken te vermijden mag deze
apparatuur uitsluitend worden aangesloten op een
geaard stopcontact.

A WAARSCHUWING: Gebruik het systeem niet terwijl het vlak naast of boven
op andere apparatuur staat. Als dit niet kan worden
vermeden, controleer dan goed of het systeem normaal
functioneert in de configuratie waarin het zal worden
gebruikt.

& WAARSCHUWING: Sluit geen verlengsnoeren met meervoudige
stekkerdozen op het Quest Spectrum® 3 aan. Door extra
apparaten aan te sluiten kan de voeding van het Quest
Spectrum® 3 mogelijk worden overbelast.

A WAARSCHUWING: Sluit geen apparaten op het Quest Spectrum® 3 aan die
niet voldoen aan IEC 60601-1. Dergelijke apparaten
kunnen ertoe leiden dat het Quest Spectrum® 3 ophoudt
met functioneren of niet naar behoren functioneert.

A LET OP: Gebruik of bewaar geen vloeistoffen in de buurt van het Quest
Spectrum® 3. Als er vioeistof in een of meer componenten van het
Quest Spectrum® 3 komt, schakel het systeem dan onmiddellijk
uit en verwijder de stekker uit het stopcontact.

ALET OP: Steek geen voorwerpen in de ventilatieopeningen van de
behuizing van het Quest Spectrum® 3.

A LET OP: De camerakabel mag niet worden aangesloten of losgekoppeld
terwijl het Quest Spectrum® 3 is ingeschakeld.

3.2 Elektrische veiligheid — Voeding

A WAARSCHUWING: Sluit geen apparaten aan op de voedingsconnectors
binnen in het Quest Spectrum® 3. Door extra apparaten
aan te sluiten kan de voeding van het Quest Spectrum®
3 mogelijk worden overbelast.

AWAARSCHUWING: Gebruik het Quest Spectrum® 3 niet als de
voedingskabel of stekker op enige wijze is beschadigd
of aangepast.

&WAARSCHUWING: De aardverbinding op de voedingskabels mag niet
worden verwijderd of opgeheven.

ALET OP: Verwijder voedingskabels door deze vast te pakken bij de

stekker. Verwijder voedingskabels niet door aan de kabel te
trekken.

Instructies voor gebruik
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3.3 Beschadigde of defecte apparatuur

& WAARSCHUWING:

3.4 Verlichting

A WAARSCHUWING:

A WAARSCHUWING:
A WAARSCHUWING:
& WAARSCHUWING:

& WAARSCHUWING:

Gebruik Quest Spectrum® niet als een deel van het
systeem is beschadigd of niet goed functioneert. Het
niet in acht nemen van deze waarschuwing kan leiden
tot letsel.

Maak de glasvezel niet los van het ringlicht of de
laparoscoop terwijl de excitatielichtbron is
ingeschakeld. Zonder geschikte optische componenten,
ringlicht of laparoscoop moet de excitatielichtbron
worden beschouwd als klasse 3R en dienen de daarbij
behorende voorzorgsmaatregelen te worden genomen.

LASER RADIATION

AVOID DIRECT EYE EXPOSURE

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

Kijk niet rechtstreeks in de lichtstraal

Kijk niet in de uitgangsopening van de Quest Spectrum
Light Engine.

Kijk niet recht in het licht uit de light engine. Deze
lichtbron is feller dan de meeste commerciéle
verlichtingsarmaturen en is bedoeld om rechtstreeks op
een lichtkabel te worden aangesloten.

A LET OP: Maak de behuizing niet open. Deze bevat geen onderdelen die
onderhoud nodig hebben. Als de behuizing van de light engine
toch wordt geopend, komt de fabrieksgarantie te vervallen.

A LET OP: Richt de straal van de light engine nooit op andere personen of
spiegelende oppervlakken.

3.5 Reiniging en desinfectie

A WAARSCHUWING:
A WAARSCHUWING:

Volg de instructies in Hoofdstuk 9 voor het reinigen,
desinfecteren en/of steriliseren van de componenten en
accessoires van het Quest Spectrum® 3.

Het ringlicht met lens mag niet worden gesteriliseerd.

Instructies voor gebruik
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3.6 Warmte

&WAARSCHUWING: De lichtbron kan een aanzienlijke hoeveelheid warmte
(meer dan 41 ° C /106 ° F) genereren bij het distale einde
van de laparoscoop, het proximale licht
kabelkoppelpunt van de laparoscoop, de lichtkabelpunt
en / of nabij de lichtkabeladapter. Hogere niveaus van
helderheid van de lichtbron resulteren in hogere niveaus
van warmte. Pas altijd het helderheidsniveau van de
camera en de monitor aan voordat u de lichtoutput van
de lichtbron aanpast. Als de lichtoutput van de lichtbron
kan worden aangepast, stelt u deze in op de minimale
output die nodig is om de operatielocatie voldoende te
verlichten.

Stel daarnaast de interne sluitertijd van de camera hoger
in om de lichtbron met een lagere intensiteit te laten
werken. Raak de scooppunt of het uiteinde van de
lichtkabel niet aan bij de patiént en plaats ze nooit
bovenop de patiént, aangezien dit kan leiden tot
brandwonden bij de patiént of gebruiker. Plaats
bovendien nooit de scooppunt, de scooplichtpaal, de
lichtkabeladapter of de lichtkabelpunt op de
operatiedoeken of ander brandbaar materiaal, aangezien
dit kan leiden tot brand.

Plaats de lichtbron altijd in de stand-bymodus wanneer
de scoop wordt verwijderd van de lichtkabel of het
apparaat onbeheerd is. De scooppunt, scooplichtpaal,
lichtkabeladapter en lichtkabelpunt hebben enkele
minuten nodig om af te koelen nadat ze in de stand-
bymodus zijn geplaatst, en kunnen daarom nog steeds
resulteren in de vuurmodus en daarom nog steeds
resulteren in brand of brandwonden aan de patiént,
gebruiker of van levenloze voorwerpen.

& WAARSCHUWING: Gebruik de QUEST SPECTRUM® 3 nooit in de buurt van
brandbare of explosieve gassen

Instructies voor gebruik
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4.1

4.2

4.21

4 Veilig gebruik van ICG

Klinische farmacologie

Na intraveneuze injectie wordt indocyanine groen (ICG) snel gebonden aan plasma-eiwitten,
waarvan albumine de belangrijkste drager is (95%). ICG ondergaat geen significante extra
hepatische of enterohepatische circulatie; gelijktijdige arteriéle en veneuze bloedonderzoeken
hebben een verwaarloosbare renale, perifere, long- of cerebrospinale opname van de kleurstof
aangetoond. ICG wordt vrijwel uitsluitend door de parenchymale cellen in de lever uit het plasma
opgenomen en wordt volledig in de gal uitgescheiden. Na galobstructie verschijnt de kleurstof in
de hepatische lymfe, onafhankelijk van de gal, wat suggereert dat het biliaire slijmvlies voldoende
intact is om diffusie van de kleurstof te voorkomen, hoewel diffusie van bilirubine mogelijk is. Deze
kenmerken maken ICG een nuttige indicator voor de leverfunctie.

Er zijn rapporten die suggereren dat de fractionele verdwijningssnelheid van het plasma bij de
aanbevolen dosis van 0,5 mg/kg bij vrouwen aanzienlijk hoger is dan bij mannen, hoewel er geen
significant verschil was in de berekende waarde voor klaring.

Contra-indicaties
ICG voor injectie USP bevat natriumjodide en moet met voorzichtigheid worden gebruikt bij
patiénten met een voorgeschiedenis van allergie voor jodiden.

Algemeen
ICG-poeder en -oplosmiddel: ICG is onstabiel in waterige oplossing en moet binnen 6 uur worden
gebruikt. De kleurstof is echter stabiel in plasma en volbloed, zodat monsters die zijn verkregen
in discontinue bemonsteringstechnieken uren later kunnen worden gelezen. Bij het hanteren van
de kleurstofoplossing moeten steriele technieken worden gebruikt, evenals bij de uitvoering van
de verdunningscurven.

Het is mogelijk dat het ICG-poeder aan de injectieflacon blijft kleven of samenklontert. Dit komt
doordat het in de flacons wordt gevriesdroogd. Het wordt niet veroorzaakt door de aanwezigheid
van water - het vochtgehalte wordt streng bewaakt. Het poeder kan gewoon worden gebruikt.

4.2.2 Geneesmiddelinteracties

Heparinepreparaten die natriumbisulfiet bevatten, verminderen de absorptiepiek van ICG in bloed
en mogen daarom niet worden gebruikt als een anticoagulans voor het verzamelen van monsters
voor analyse.

4.2.3 Geneesmiddel/laboriumtest-interacties

Onderzoek naar de opname van radioactief jodium kan pas na minstens een week na het gebruik
van |ICG worden uitgevoerd.

4.2.4 Carcinogenese, mutagenese, afname van de vruchtbaarheid

Er zijn geen studies uitgevoerd om de carcinogeniteit, mutageniteit of verminderde
vruchtbaarheid te evalueren.

Zwangerschapscategorie C: Er zijn met ICG geen voortplantingsstudies bij dieren uitgevoerd.
Het is niet bekend of ICG bij toediening aan een zwangere vrouw schade aan de foetus kan
veroorzaken of de voortplantingscapaciteit kan beinvioeden. ICG mag alleen aan zwangere
vrouwen worden gegeven indien duidelijk geindiceerd.

Zogende moeders: Het is niet bekend of dit geneesmiddel wordt uitgescheiden in de
moedermelk. Omdat dit bij veel geneesmiddelen wel het geval is, is voorzichtigheid geboden
wanneer |ICG wordt toegediend aan vrouwen die borstvoeding geven.

4.2.5 Pediatrisch gebruik

Veiligheid en effectiviteit bij pediatrische patiénten is niet vastgesteld.

Instructies voor gebruik
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4.2.6 Geriatrisch gebruik

4.3

44

Er zijn geen verschillen in veiligheid of effectiviteit waargenomen tussen oudere en jongere
patiénten.

Bijwerkingen

Er zijn anafylactische of urticariéle reacties gemeld bij patiénten met of zonder voorgeschiedenis
van allergie voor jodiden. Als dergelijke reacties optreden, moet behandeling met de juiste
middelen (zoals epinefrine, antihistaminica en corticosteroiden) worden ingezet.

Overdosering

Er zijn geen gegevens beschikbaar die de tekenen, symptomen of laboratorische bevindingen bij
overdosering beschrijven. De LD50 na intraveneuze toediening varieert tussen 60 en 80 mg/kg
in muizen, 50 en 70 mg/kg in ratten en 50 en 80 mg/kg in konijnen.

Onder steriele omstandigheden moet het ICG-poeder voor injectie USP worden opgelost met
steriel water voor injectie, USP. Er moet exact 5 mL steriel water voor injectie, USP, worden
toegevoegd aan de injectieflacon met 25 mg poeder, zodat 5 mg kleurstof per mL oplossing wordt
verkregen.

Instructies voor gebruik
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5 Symbolen en indicatielampjes

Tabel 2 Algemene symbolen en signalen

REF Catalogus nummer

UDl Unieke apparaat-ID

Serienummer

Type BF toegepast onderdeel

Fabrikant

Fabricagedatum

S §23E

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

i

Massa

-

WEEE-richtlijn symbool

o

_‘
.

Temperatuurlimiet

—

I'
-

Vochtigheid limiet

Fluorescentie bereik

> &)

Tabel 3 Symbolen en signalen op de IPC

Aan-uitschakelaar met blauw indicatielampje

Tabel 4 Symbolen en signalen op de trolley

Diafragmaopening
Waarschuwing: Bekijk de lichtstraal niet met optische
vergrotingsmiddelen (bijvoorbeeld een loep).

LASER RADIATION
AVOID DIRECT EYE EXPOSURE
CLASS 3R LASER PRODUCT
Max output: 41 mW
Emitted wavelengths: 680nm / 780 nm
IEC 60825-1:2014

Waarschuwingsinstructies laser

Instructies voor gebruik
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Stap hier niet op

Pas op uw vingers

For open surgery only

Gebruik de mechanische camera-arm niet met de laparoscoop

Do not use this camera arm with a
laparascope

Instructies voor gebruik
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6 Verwijdering

De Quest Spectrum® componenten en verbruiksartikelen dienen te worden verwijderd in
overeenstemming met de lokale, regionale en nationale regelgeving.

« Componenten en accessoires voor eenmalig gebruik of met een beperkte levensduur
zoals de Quest Spectrum® Afdekdoeken dienen te worden verwijderd in
overeenstemming met de wettelijke voorschriften.

% Overige componenten van het Quest Spectrum® 3 dienen voor verwijdering te worden
geretourneerd aan Quest Medical Imaging B.V.

Instructies voor gebruik
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7 Uitpakken en installeren

7.1 Het systeem uitpakken

WAARSCHUWING: Controleer aan de hand van Tabel 5 hieronder of alle
componenten compleet en onbeschadigd zijn alvorens
het Quest Spectrum® te installeren. Neem contact op met
Quest Medical Imaging B.V. of haar vertegenwoordiger

R als er componenten ontbreken of beschadigd zijn.

% Opmerking: De Quest Spectrum® Afdekdoeken moeten apart worden
aangeschaft.

Tabel 5 Componentenlijst

QUEST SPECTRUM® Camera

+

QUEST SPECTRUM® Ring Light
(optional)

QUEST SPECTRUM® Camera

+

QUEST SPECTRUM® Laparoscope
(optional)

QUEST SPECTRUM®  Mechanical
Camera Arm 4

J

A

Instructies voor gebruik
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QUEST SPECTRUM®IPC

Trolley

0t sWNY1IAdS 1SAND

Barco Branded 4K UHD surgical display

Instructies voor gebruik
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ﬁ Quest ‘ medical imaging

QUEST SPECTRUM® 3

Instructions for Use

Instructies voor gebruik

=

-~

7.2 Het Quest Spectrum® 3 installeren

7.21 Componenten installeren
De componenten worden geinstalleerd door Quest Medical Imaging of een daartoe bevoegde
vertegenwoordiger.

A LET OP: Installatie door personeel dat daartoe niet door Quest Medical
Imaging is bevoegd kan leiden tot beschadiging of niet
functioneren van het apparaat. Quest Medical Imaging is niet
aansprakelijk voor schade als gevolg van installatie door
onbevoegd personeel.

7.2.2 Hoofdvoeding
Figuur 2 toont hoe de QUEST SPECTRUM® 3 aan het dient te worden aangesloten. Zorg dat
de beide kabels goed zijn aangesloten om zeker te zijn van elektrische stroom en aarde.

Figuur 2 Hoofvoeding

Instructies voor gebruik
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&

% Opmerking: De geelgroene kabel is in de Amerikaanse versie weggelaten. De

aarde kabel is in deze versie verwerkt in de zwarte kabel
&

% Opmerking: Gebruik het metalen frame om de stroomkabel vast te zetten. Op
deze manier kan onbedoelde loskoppeling van de kabel

voorkomen worden.
&

% Opmerking: De stekker kan worden losgekoppeld van het systeem om de
circuits van de netvoeding te isoleren.

7.2.3 Camera- and Lichtkabel
Figuur 3 toont hoe de camera- en lichtkabel op de juiste manier aangesloten horen te zijn. De
camera kabel heeft een magnetisch sluiting mechanische om aansluiting te verstevigen. De
lichtkabel van de ringlight of laparoscoop kan worden aangesloten middels een druk & klik
systeem. Zorg voor gebruik dat de camera- en lichtkabel goed zijn aangesloten.

Figuur 3 Camera- and lichtkabel aansluitig

7.2.4 Aansluiten van de ringlight of laparoscoop aan de camera
Afhankelijk van de procedure dient er een ringlight of laparoscoop aan de camera te worden
aangesloten. Een compleet geassembleerde camera bestaat dan uit twee delen: de camera &
de ringlight/laparoscoop. Zorg ervoor dat de 3 pinnen op de ringlight/laparoscoop precies in de
camera passen wanneer deze aan elkaar worden aangesloten.

Instructies voor gebruik
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Figuur 4 Het ringlicht / laparoscoop verbinden met de camera

Assembly:

1) Open de camera door de lens adapter met de klok mee te draaien (vanuit het perspectief
van de gebruiker)
2) Schuif de ring light/ laparoscoop in de camera
3) Controleer of de lens adapter weer terug in de gesloten positie staat. Hiervoor dient de
volgende vragen met “ja" beantwoord te worden:
a. Was er een klik te horen?
b. Is de ringlight/ laparoscope roteerbaar?

Instructies voor gebruik
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8 Bediening

8.1 Het Quest Spectrum® 3 voorbereiden
Houd rekening met de volgende punten alvorens het Quest Spectrum® 3 te verplaatsen.

1.

N o o~ 0D

10.

11.
12.
13.
14.

15.

16.

17.

Als de trolley is uitgerust met een arm waarop de camera of een monitor is gemonteerd,
moet de arm worden ingeklapt voordat de trolley wordt verplaatst.

Zorg dat voorwerpen die op de trolley worden vervoerd, goed bevestigd zijn.

Kabels moeten veilig opgerold worden.

Haal het systeem van de rem voordat de trolley wordt verplaatst.

Gebruik de zijgrepen om de trolley voort te duwen.

Stem uw snelheid af op de situatie van het moment.

Navigeer voorzichtig over hellingen en obstakels zoals kabels en drempels (lift). Als dit
noodzakelijk is, doe het dan langzaam en met minstens twee personen.

Houd er rekening mee dat de trolley altijd een zekere remweg heeft.

Als u van plan bent om naar achteren te bewegen, kijk dan uit dat u niet klem komt te zitten
tussen de trolley en eventuele obstakels.

Als de trolley is uitgerust met een arm waarop de camera of een monitor is bevestigd, zorg
dan dat de arm bij het verplaatsen (draaien of omhooggaan) geen voorwerpen of personen
raakt. Verplaats de trolley niet door aan de arm te trekken of duwen!

Zorg ervoor dat u de IPC terug in de gesloten positie klapt voordat u de trolley verplaatst.
Kies voor gebruik een stabiele locatie met voldoende ruimte.

Gebruik de trolley uitsluitend op de rem.

De trolley staat doorgaans tegenover de chirurg, maar kan desgewenst ergens anders
worden opgesteld.

De apparatuur op de trolley heeft stroom nodig om te kunnen functioneren. De trolley is
uitgerust met een medische scheidingstransformator onder in de trolley, die is aangesloten
op de 5 meter lange voedingskabel naar de stroomvoorziening. Gebruik altijd een geaard
stopcontact. Leid de voedingskabel niet over gangpaden en zorg dat niemand over de kabel
kan struikelen.

Alle apparaten moeten met een potentiaalvereffeningskabel worden aangesloten op de
potentiaalvereffeningsrail. Sluit de potentiaalvereffening (potentiaalnivellering) eerst aan op
de daarvoor bestemde stekkerpin en sluit vervolgens de netstekker aan. Tijdens het meten
en testen van de elekirische veiligheid (lekstroom, enz.) moet de
potentiaalvereffeningskabel tijdelijk worden losgekoppeld.

Wanneer alle componenten van het Quest Spectrum® 3 zijn aangesloten en de trolley is

aangesloten op de stroomvoorziening.

)

% Opmerking: Voorkom knikken in de kabels gedurende het gebruik van het

systeem.

Instructies voor gebruik
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8.2

& WAARSCHUWING: De Quest Spectrum® Laparoscopen moeten voor
gebruik worden gesteriliseerd. De sterilisatieprocedures
worden uitgelegd in een aparte handleiding.

Rem instructies
De QUEST SPECTRUM® 3 kan middels het bedieningspaneel in figuur 5 in zijn remstand
worden gezet. Dit panel bevindt zich aan de zijkant van de trolley.

Brake

Release | En )

Figuur 5 Remknoppen

8.3

8.4

& LET OP: controleer of er geen kabels of andere voorwerpen onder de
remmen liggen voor het instellen van de remstand.

QUEST SPECTRUMP® 3 inschakelen en uitschakelen

De QUEST SPECTRUM® 3 kan worden ingeschakeld door de aan/uit knop op de IPC in te
drukken. Deze knop dient eenmalig ingedrukt te worden waarna er een blauw indicatielampje
zal verschijnen als indicatie dat het systeem aan het opstarten is. Dit lampje blijft aan totdat het
systeem volledig is uitgeschakeld.

Om uit te schakelen dient de aan/uit knop ook eenmalig ingedrukt te worden. Vervolgens zal het
blauwe indicatielampje gaan knipperen als indicatie dat het uitschakel proces is gestart. Het
systeem is volledig uitgeschakeld op het moment dat het blauwe indicatie lampje is gestopt met
knipperen en uit is.

Operatie starten

De QUEST SPECTRUM® 3 wordt onmiddellijk na het inschakelen in het startchirurgiescherm
geladen (zie afbeelding 8). Om met de operatie te beginnen, moet de juiste chirurg en het juiste
operatietype worden geselecteerd (zie afbeelding 8 en 9). Er wordt ook een optie geboden om
de gegevens van de patiént in te voeren (zie figuur7). Deze stap is echter niet verplicht, deze kan
worden overgeslagen. Na dit alles kan de operatie en beeldvorming beginnen. De volgende
pagina's geven een meer gedetailleerde uitleg over de beeldvorming.

De pijl in de linkerbovenhoek kan worden geselecteerd in zowel figuur 7 als 8 als u niet met een
operatie wilt beginnen. De gebruiker keert dan terug naar het startscherm (zie figuur 6:
Startscherm). Voor meer informatie over het homescherm zie hoofdstuk 8.6 “pincode” tot en met
hoofdstuk 8.9 “help”.
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QUEST SPECTRUM" 3

2N WEINERe

Start surgery Case manager Settings Help

Figuur 6 start scherm

Insert patient data

Patient ID
Patient Name

Date of birth

(™ 1s25-04-10

Skip this step

Figuur 7 patiént informatie invullen
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Select surgery type

Figuur 8 selecteer de procedure

Start surgery

y John Doe
<\

Figuur 9 start de operatie

Instructies voor gebruik
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Scherpstellen
De camera kan op de volgende manieren worden scherp gesteld

+«+ Door gebruik van camera (zie hoofdstuk 8.6 “Gebruik van de Camera”)
+«+ Door gebruik van de touchpad

De MF (manual focus) is te zien wanneer men aan het focussen is. Zodra het
focussen gestopt is zal het icon terug veranderen.

Scherpstellen door gebruik van de touchpad

Selecteer het icon op de touchpad. Hierna zullen de pijlen aan de zijkant
kleurgeven. Scherpstellen kan nu worden gedaan door de pijlen aan de zijkant
te gebruiken. Selecteer het scherpstel icon nog eenmaal wanneer het
scherpstellen klaar.

Modus

Om de fluorescentie gedurende de operatie te kunnen zien moet de correcte
modus worden geselecteerd. Er zijn er twee:

e Groene icoon: 800 nm kanaal (ondersteunt ICG)
e Blauwe icoon: 700 nm kanaal

Het is belangrijk om gedurende de operatie te weten wat voor fluorescentie is
gebruikt om zo de correcte modus in te kunnen stellen.

&

% Opmerking: In de VS is alleen ICG beschikbaar

Gevoeligheid

De gevoeligheid kan worden verhoogd door deze functie te gebruiken. Als de
fluorescentie tijdens de procedure niet duidelijk zichtbaar is, kan deze instelling
worden aangepast om de gevoeligheid van het apparaat te verbeteren.

De gevoeligheid heeft drie verschillende modi, de pijl vertegenwoordigt de

gevoeligheid van het apparaat in het weefsel, door de gevoeligheid te verhogen,
dringt de pijl dieper door het weefsel om de toename van de gevoeligheid te
symboliseren.

&

% Opmerking: Wanneer de gevoeligheid wordt verhoogd
vermindert de kwaliteit van het beeld. Door de
verhoogde gevoeligheid kan er vertraging in
beweging ontstaan.

Helderheid

De helderheid is standaard ingesteld op automatisch, zodat de afbeelding
de helderheid optimaliseert met betrekking tot het ontvangen signaal.
Deze instelling kan op vergrendeld worden gezet, waarna de helderheid
vast blijft. De vergrendelde status kan worden gebruikt voor
vergelijkingstoepassingen, voor het geval alle andere
afbeeldingsparameters vast zijn.

Instructies voor gebruik
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&

% Opmerking: Als de Helderheid is vergrendeld, zijn de
instellingen voor Modus, Gevoeligheid en Licht ook vergrendeld

180° draaien

Als u de afbeelding 180° wilt draaien, kunt u deze functie gebruiken. De hele
afbeelding wordt 180° gedraaid door simpelweg het pictogram aan de zijkant te
selecteren. Het pictogram verandert ook automatisch in een pictogram van 180°.
Door het pictogram van 180° nogmaals te selecteren, wordt de afbeelding
teruggedraaid.

Lichtknop

functie kan de totale lichtopbrengst met slechts één klik in- en uitgeschakeld
worden. Zowel de output van de laser als het zichtbare licht kunnen worden in-
of uitgeschakeld door het pictogram te selecteren.

Kijk Modi
Door de pijlen aan de zijkant van het pictogram te gebruiken, kan de monitor
worden aangepast aan de voorkeursinstellingen van de gebruiker. Links ziet u
de verschillende kijkmogelijkheden van de monitor:

« 3x1 screen

% 2x2 screen

< 1Ixfull screen

Kijk Modi wisselen

Er zijn 4 verschillende schermen (zie onderstaande tabel). Door gebruik te
maken van de pijlen aan de zijkant van de iconen kan de gebruiker door deze
verschillende schermen heen draaien.

Rood/Groen/Blauw Beeld dat kan waargenomen met het o0o0g.
(Kleurenplaatje)

Near infra red Infraroodsignaal is grijstinten

Overlay Overlay van het infraroodsignaal in groen op het
kleurenplaatje

Gradient Overlay of the fluorescent response in Colour

(Blue to Red) on the Colour image in grayscale

Tweede Menu

Instructies voor gebruik
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Wanneer u dit pictogram selecteert, verschijnt er een ander menu. Met deze
extra instellingen kan de beeldvorming worden geperfectioneerd en kan het best
mogelijke beeld worden gecreéerd. Verdere uitleg over de opties en
mogelijkheden vindt u hieronder.

Exit

Als u de operatie wilt beéindigen, moet dit pictogram worden geselecteerd. Er
komt een vraag om bevestiging te vragen. Nadat u heeft bevestigd dat u de
operatie wil beeindigen verschijnt er een nieuwe interface: de Case-weergave.
Zie hoofdstuk 8.5 “Case view” voor een meer gedetailleerde uitleg over deze
interface.

Foto

Door op dit icoon te drukken, wordt er een snapshot gemaakt. De
momentopname kan tijdens de operatie worden opgehaald door het
pictogram “Tijdlijn” te selecteren. Ga naar de casemanager om toegang te
krijgen tot de momentopname na de operatie (zie hoofdstuk 8.9)

Opname

Door op het linker camerapictogram te drukken, wordt een live opname
gemaakt. Door op het vierkante pictogram te drukken, wordt de opname
gestopt. De opname kan tijdens de operatie worden opgehaald door het
pictogram “tijdlijn” te selecteren. Na de operatie is de opname toegankelijk
door naar de casemanager te gaan (zie hoofdstuk 8.9)

Bij het opnemen verschijnt een roodgekleurde cirkel naast het
laserveiligheidslabel als een indicator dat de opname is begonnen, ook zal
een timer de gebruiker laten zien hoeveel opnametijd er nog over is. De
opnametijd begint met 5 minuten. Als u echter voor een langere tijd wilt
opnemen, drukt u op het pictogram "+ 5 min" en er worden 5 minuten extra
toegevoegd aan de opnametijd.

Tijdlijn

Tijdens de operatie kunnen snapshots worden opgehaald door dit pictogram
te selecteren. Ze worden in chronologische volgorde met tijdstempels
opgeslagen. Zie 8.9 Casemanager voor meer informatie over het ophalen van
opnames en snapshots na een operatie.

Instructies voor gebruik
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Zichtbaar Licht

De hoeveelheid zichtbaar licht kan worden aangepast met behulp van deze
pictogrammen. Het verhogen van de hoeveelheid zichtbaar licht heeft geen
invioed op de fluorescentie. Verder wordt het verhogen of verlagen van het
licht geadviseerd afhankelijk van de situatie en persoonlijke voorkeuren van
de gebruiker. Houd er echter rekening mee: geen zichtbaar licht betekent
geen fluorescerende overlay

’
N

/\
a4

[l

’
~

N\
a4

[l

Zoals links te zien zijn, zijn er 5 verschillende instellingen. Door de pijlen aan
de zijkant te gebruiken, kan de gebruiker door deze instellingen bladeren. Elke
volgende instelling verhoogt of verlaagt de output van zichtbaar licht met 25%.

N

<9 >

;N

Zie Totale lichtopbrengst als je de lichtopbrengst helemaal wilt uitschakelen
zonder door alle instellingen te hoeven scrollen

\ /\
@ | w®
4 a4

Laser

<

a4

Met behulp van deze icoontjes kan de hoeveelheid laserlicht worden
aangepast. Het verhogen van de hoeveelheid laserlicht resulteert in een
grotere fluorescentie-respons. Standaard staat de laserinstelling op het
hoogste niveau.

/\
a4

Zoals links te zien zijn, zijn er 4 verschillende instellingen. Door de instellingen
bladeren is mogelijk met behulp van de pijlen aan de zijkant. Elke volgende
instelling verhoogt of verlaagt de laseropbrengst met 33,3%. Zie Totale
lichtopbrengst als je de lichtopbrengst helemaal wilt uitschakelen zonder door
alle instellingen te hoeven scrollen.

/\
* | | |-
Vv

/\
a4

OFF

Instellingen Opslaan

Met deze functie kunnen persoonlijke voorkeursinstellingen worden
opgeslagen. De volgende operatie begint dan met dezelfde instelling, dus er
hoeft geen tijd te worden besteed aan het opnieuw zoeken naar de beste
instellingen.

Terug
Door deze pijl te selecteren keert de gebruiker terug naar de vorige pagina...

HH

Na het aanpassen van de verschillende instellingen voor beeldvorming tijdens de operatie,
wordt verwacht dat de fluorescentie op het interessegebied wordt waargenomen, volgens de
geselecteerde schermen en weergavemodus (Figuur 10).
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Figuur 10: Weergave operatiemodus (ICG). Hoofdafbeelding komt overeen met Overlay (OV)-modus. Aan de linkerkant, van
boven naar beneden: RGB, NIR, GR-modi.

8.5 Case View

Na de beéindiging van de operatie verschijnt het Case view-scherm (zie figuur 11). In dit
scherm wordt een overzicht gegeven van alle gemaakte snapshots en opnames. Ze zijn
allemaal in chronologische volgorde gerangschikt met tijdstempels eronder. Het is ook mogelijk
om de snapshots en opname opnieuw te bekijken door ze te selecteren. Door het pictogram
rechtsboven te selecteren, kunnen de patiéntgegevens worden geopend. Als u klaar bent,
selecteert u de pijl linksboven en keert u terug naar het startscherm.

Case |D: 0001 Case |D: 0001

s > =f | =

13:50

Figuur 11: casusweergave
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8.6 Gebruik van de Camera

Figuur 12: camera

Onderstaande tabellen geven een overzicht van alle mogelijkheden en functies van de camera.
Er zijn twee verschillende tabellen, de eerste toont alle opties en functies wanneer het menu
gesloten is en de tweede tabel toont de verschillende camera-opties wanneer het menu open is.
Elke tafel is ook opgedeeld in twee delen: "Geen focus" en "MF" (handmatige focus). "Geen
focus" symboliseert alle functies en opties wanneer de handmatige focus niet is geselecteerd en
MF symboliseert het tegenovergestelde.

Table 7: overzicht van de camera functies

Menu Closed

No focus MF
Lang
indrukken start video/stop video start video/stop video
Kort indrukken | Foto Foto
Manueel Focussen
Manueel Focussen aanzetten |
uitzetten
Niet van toepassing Niet van toepassing
Lang
indrukken open menu open menu
Kort indrukken | Niet van toepassing Niet van toepassing

Menu Open
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Lang

indrukken start video/stop video start video/stop video

Kort indrukken | Foto Foto
Manueel Focussen | Manueel Focussen
aanzetten uitzetten
Door het menu heenlopen Manueel focussen

Lang

indrukken sluit menu sluit menu

Kort indrukken | Selecteer een icoon Selecteer een icoon

Voor een open operatie kan de camera in de hand worden gehouden of worden vastgehouden
door de meegeleverde mechanische camera-arm. Voor minimaal invasieve chirurgie moet de
camera zijn uitgerust met de laparoscoop.

8.7 Gebruik van de Camera Arm

De mechanische camera-arm kan worden gebruikt om de camera vast te houden tijdens een open
operatie (Figuur 13). Het is niet bedoeld voor gebruik bij minimaal invasieve chirurgische procedures.
De mechanische arm kan worden aangepast om de camera naar het interessegebied te verplaatsen.
Voor gebruik wordt dit onderdeel gesteriliseerd door steriele doeken over de camera, grijper en
gewrichten van de mechanische arm te leggen.

Figuur 13: Mechanische Camera Arm

Om de camera in de mechanische arm te plaatsen, moet deze over de grijper worden geschoven. De
kabel moet ook over de grijper lopen. Draai de kabel van de ringverlichting zodat de camera
dienovereenkomstig kan schuiven, zoals weergegeven in Figuur 14. De kabel van de camera en de
ringverlichting moeten worden vastgemaakt aan de clips die zich langs de gewrichten van de arm
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bevinden (Figuur 15). Kabels mogen niet strak zitten tussen verbindingen, om schade door trekken te
voorkomen.

Figuur 14: Camera gepositioneerd in armgrijper

Figuur 15: Kabels vastgezet in camera-arm

WAARSCHUWING: Gebruik de QUEST SPECTRUM® mechanische camera-
arm niet met de QUEST SPECTRUM® laparoscoop

AWAARSCHUWING: Koppel de camera los van de QUEST SPECTRUM®
mechanische camera-arm voordat u deze als handheld
gebruikt.
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8.8 Pincode

Enter Pin Code

Figuur 16: Pincode

Elke chirurg krijgt een persoonlijke viercijferige pincode. Deze pincode wordt gevraagd om
toegang te krijgen tot de “casemanager” en de “instellingen”. Eerst moet de juiste chirurg worden
geselecteerd. Daarna moet de juiste pincode van de chirurg worden ingevoerd (zie afbeelding
16).

&

% Opmerkging: Houd er rekening mee dat een chirurg nooit kan worden
ingelogd. Elke keer een gebruiker wil toegang tot de
“casemanager” of “instellingen”, dan is de pincode
aangevraagd. Het delen van de pincode met derden wordt
afgeraden

8.9 Casemanager

Alle gemaakte opnames worden opgeslagen in de “casemanager”. De Casemanager is te vinden
op de homepagina (zie figuur 6). Na het selecteren van het pictogram "casemanager”, moet een
chirurg worden geselecteerd. Toegang tot de opnamen is alleen mogelijk door de persoonlijke
pincode van de chirurg in te voeren. Na het invoeren van de code verschijnt een interface zoals
weergegeven in figuur 17. Nu zijn alle opnames en snapshots die door de chirurg zijn gemaakt,
toegankelijk. Alle snapshots en opnames kunnen op datum worden gefilterd door het
kalenderpictogram te selecteren. De zoekbalk kan ook worden gebruikt om bijvoorbeeld een
specifieke patiént te zoeken.
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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

Figuur 17: Case manager

Verwijderen
Snapshots en opnames kunnen middels dit icon worden verwijderd

Exporteren

Als u een opname of snapshot wilt exporteren, moet dit pictogram worden
geselecteerd. Nadat u dit pictogram heeft geselecteerd, moet het juiste apparaat
worden geselecteerd en kan alle inhoud naar dit apparaat worden geéxporteerd.
Apparaten kunnen worden aangesloten via de USB-poorten op de IPC.

8.10 Instellingen

Na het selecteren van het instellingenpictogram op de homepagina (zie figuur 6) verschijnt een
interface vergelijkbaar met figuur 18. De gebruiker heeft twee toegangsmogelijkheden:

% Toegang tot de instellingen van de chirurg (door de chirurg te selecteren en de juiste pincode
in te voeren, zie 8.8)

% Toegang tot de instellingen van de technische staf (zie figuur 19 en figuur 20 en verdere uitleg

hieronder)
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—
iz jahn Doe
r" L

1

Figuur 18: instellingen

Technical service Instellingen

Na het invoeren van de juiste pincode na het selecteren van de optie Technische dienst,
verschijnt een interface zoals weergegeven in figuur 19. Zie hieronder een uitleg over de
instelmogelijkheden.

Camera
&

Recording time

O 3 minutes
Camera ® 5 minutes

@ 10 minutes
: @ 15 minutes
i Recording frame rate
® 1 frames per second
® 5 frames per secand
® 10 frames per second
Log @ 15.5 frames per second

QO 24 frames per secand

Surgeons

Figuur 19: technische dienst instellingen
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00 Door dit pictogram te selecteren, kunnen de opnametijd en de framesnelheid
Camera T tijdens de opname worden aangepast aan de voorkeuren van de gebruiker.

De taal- en pincode-instellingen kunnen worden gewijzigd door dit pictogram
te selecteren.

Als u een overzicht van alle geregistreerde chirurgen wilt, moet dit pictogram
Surgeons 2 worden geselecteerd.

Nadat u op dit pictogram heeft gedrukt, wordt een logboek van alle
Log a' activiteiten weergegeven. Het logboek bevat tijdstempels van de activiteiten
en namen van de actieve gebruikers.

Chirurg instelling
Na het selecteren van de chirurg en de juiste pincode, verschijnt een interface zoals
weergegeven in figuur 20.

Preferences

&

€2 4> 4> <O OO OO NS

Preferences g|
isualizationMode ThreelnOne

LightChannelSelect cho
System Q LightintensityVis 500
LightintensityCho 1000
LightintensityCh1 1000
AutoSensitivity Normal
RecordingTime 5

RecordingFrameRate 5

Figuur 20: chirurg instellingen

o Door dit pictogram te selecteren, kunnen de instellingen worden
Preferences °-' aangepast aan de voorkeuren van de chirurg. Geadviseerd wordt niet
veel te veranderen, standaard zijn de beste instellingen ingesteld.

De taal- en pincode-instellingen kunnen worden gewijzigd door dit

pictogram te selecteren.
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8.11 Help

Het "help" -pictogram op de startpagina kan worden geselecteerd als u problemen ondervindt
met het systeem (zie figuur 17). Het wordt aangeraden om eerst te proberen het probleem op te
lossen door gebruik te maken van de appendix probleemoplossing (zie appendix A:
probleemoplossing). Als u nog steeds problemen ondervindt, moet het "help" -pictogram worden
geselecteerd. Na het selecteren van dit pictogram verschijnt een interface zoals in figuur 9 met
alle contactgegevens voor hulp. Afhankelijk van het land waarin de gebruiker zich bevindt, zijn
verschillende contactgegevens nodig. Deze informatie kan worden opgevraagd door het juiste
land aan de linkerkant van het scherm te selecteren.

The Netherlands

E Visit Address The Netherlands

Quest Medical Imaging BV
The Netherlands Westrak 3
1771 SR Wieringerwerf

The Netherlan
North America S Nethelianes

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

Figuur 21: Help
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8.12Systeembeveiliging en bescherming

Om ervoor te zorgen dat dit systeem beschermd blijft tegen virussen en spyware/malware, worden de
volgende best practices voor beveiliging aanbevolen:

D3

» Fysieke toegang tot het systeem moet in overeenstemming zijn met het beleid van de faciliteit.
Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om ervoor te zorgen dat de media die worden
gebruikt voor datacommunicatie, zoals USB-drives, vrij zijn van virussen.

% Media die worden gebruikt voor datacommunicatie, zoals USB-drives, die worden gebruikt om
kopieén van patiéntendossiers te maken, moeten op een veilige manier worden behandeld en
opgeslagen.

% Media die worden gebruikt voor datacommunicatie, zoals USB-drives, moeten regelmatig
worden gescand op schadelijke software om infectie te voorkomen.

% Voor elke gebruiker moeten afzonderlijke accounts worden aangemaakt.

Gebruikers mogen geen accounts of wachtwoorden delen.

Gebruikerswachtwoorden moeten worden gewijzigd nadat een gebruiker is aangemaakt en met

tussenpozen zoals bepaald door IT-beleid.

»  Wijzig het wachtwoord van de technische account van het ziekenhuis.

Gebruikersaccounts verwijderen wanneer een gebruiker geen toegang meer nodig heeft

(personeelswisseling, verhuizing, etc.)

Schakel het systeem uit wanneer het niet in gebruik is.

Gebruikers dienen zich na afloop af te melden bij het casusoverzicht.

.
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9.1

9.2

9.3

9 Reiniging, desinfectie en sterilisatie

Reinigingsinstructies
Reiniging:

0

«% Gebruik een licht bevochtigde pluisvrije zachte doek. Doordrenk de doek niet met
reinigingsvloeistof, want als er vocht in de behuizing komt, kan dit leiden tot beschadiging
van de elektronica. Een mild reinigingsmiddel is toegestaan.

Neem het systeem af met een droge, pluisvrije doek.

De monitor mag niet worden gereinigd/afgenomen. Gebruik speciale reinigingsdoekjes voor
LCD-schermen om het scherm van de monitor te reinigen.

5

%

5

%

Desinfectie:

7

s Neem het Quest Spectrum® 3 af met een zachte, pluisvrije doek die is bevochtigd met IPA
70%.

De externe behuizingen van het apparaat zijn gepoedercoat of van geanodiseerd aluminium.

Sterilisatie

Laparoscopen en bijbehorende lichtkabels zijn compatibel met de gangbare sterilisatiemethoden.
De operatiefaciliteit is verantwoordelijk voor de steriliteit van de laparoscopen en glasvezelkabels.
Zie voor informatie over de reiniging en sterilisatie van de laparoscoop en glasvezelkabels de
bijbehorende Instructies voor gebruik.

& LET OP: De lens met ringlicht mag niet worden gesteriliseerd.

Onderhoud
De QUEST SPECTRUM® 3 bevat geen onderdelen die door de gebruiker kunnen worden
gerepareerd. Jaarlijkse preventieve inspectie of onderhoud is vereist.

Laat alle reparaties, onderhouds- of servicewerkzaamheden over aan Quest Medical Imaging.
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10 Bijlage A: Problemen oplossen

10.1 Problemen oplossen

Tabel 8: Overzicht van problemen en oplossingen

Controleer of de aan-/ uitknop blauw oplicht (zo niet, druk op
de aan-/ uitknop totdat deze blauw wordt)

Herstart het systeem na 1 minuut
Probeer een ander stopcontact
Vervang zekeringen (zie 10.2)

Het systeem start niet na het
indrukken van de aan-/ uitknop

Monitor is zwart terwijl andere Controleer of alle kabels zijn aangesloten.
componenten werken Controleer of de monitor is ingeschakeld.

Controleer of alle kabels zijn aangesloten
Schakel het apparaat uit zoals beschreven in paragraaf 8.3.
Start het systeem opnieuw op na 1 minuut.

Afbeeldingen in de chirurgische app
zijn zwart

Schakel alle operatielampen uit, met uitzondering van het
licht dat wordt gegenereerd door de QUEST SPECTRUM®
3.

Controleer of de laser is ingeschakeld.

Controleer of het systeem licht verlicht.

Er treedt geen fluorescentie op Controleer of het geinjecteerde product fluorescerend is
Controleer of de geinjecteerde dosis geschikt is

Controleer of de juiste fluorescerende tracer is geselecteerd.

Het beeld flikkert binnen één
seconde ‘aan en uit’

Controleer of alle operatielampen zijn uitgeschakeld.

Controleer of de fluorescerende tracer zich kan ophopen of
naar die gebieden kan lekken

Controleer of het weefsel vanzelf kan fluoresceren

Controleer of het licht niet wordt gereflecteerd door andere
medische apparatuur.

Onverwachte heldere gebieden

Controleer of alle operatielampen zijn uitgeschakeld.
Verplaats de camera dichter bij het weefsel.
Verhoog de lichtintensiteit van de laser.

Het contrast van de fluorescerende
afbeelding is te laag

Het beeld lijkt te helder Verlaag de intensiteit van de lichtbron.

Controleer of de hoofdvoeding is aangesloten

Geen laser- of zichtbaar licht Controleer of alle kabels met betrekking tot de light engine
zijn aangesloten

Controleer of alle kabels zijn aangesloten
Bevroren scherm Schakel het apparaat uit zoals beschreven in paragraaf 8.3
Start het systeem na ongeveer 1 minuut opnieuw op

Light engine raakt oververhit Controleer of de ventilator gaten niet geblokkeerd zijn
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10.2Zekeringen vervangen

10.2.1 De ze.keringen van het bovenste plateau vervangen

% Opmerking: Als een zekering moet worden vervangen, vervang dan beide
zekeringen tegelijkertijd.

Schroef de zekering houder in het bovenste plateau van de trolley los zoals wordt weergegeven
in Figuur 22,

Figuur 22: Vervanging van de zekeringen

Trek de zekering uit de zekering houder (zie Figuur 23) en vervang deze door een nieuwe
zekering die voldoet aan de specificatie in Bijlage D.

Figuur 23: De zekering uit de houder trekken

Schroef de zekering houder weer vast.
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11 Bijlage B: Technische specificaties

Tabel 9 Technische specificaties

Item Waarde Opmerking
EU VS

Ingangsspanning 230 V| 115 Vv
wisselstroom wisselstroom

Ingangsfrequentie 50 Hz 60 Hz

Vermogensverlies 520 W 520 W

Huidige consumptie 2,2 A 44 A

Zekeringswaarde 2x5A 2 x 8A Keramisch of zand gevuld
(in serie) (in serie)
p/n ART-ETC-0011 | p/n ART-ETC-0008

Classificatie van medische | lla 2

hulpmiddel

Apparaat klasse  (IEC | Klasse 1 BF type

60601)

Maximale installatiehoogte | 1000 m

Temperatuurbereik 10-30 °C In gebruik
-20-50 °C Opslag

Vochtigheidsbereik 30 - 85% R.H. In gebruik
10-85% R.H Opslag

IP-klasse 20

Laserklasse Klasse 3R Zie hoofdstuk 3.4 voor meer

informatie
Afmetingen 53 x 53 x194.5cm
Gewicht 179 kg

Tabel 10 Kabelspecificaties

Item Maximale lengte Opmerking
Voedingskabel 5m
Camerakabel 3m
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12 Bijlage C: EMC en milieuveiligheid

Het Quest Spectrum® 3 is getest en voldoet aan de grenzen voor elektromagnetische
compatibiliteit (EMC) voor medische hulpmiddelen volgens IEC/EN 60601-1-2. Deze grenzen zijn
bedoeld om redelijke bescherming te bieden tegen schadelijke interferentie in een doorsnee
medische installatie. Het Quest Spectrum® 3 heeft geen essentiéle prestaties zoals worden
genoemd in de richtlijnen IEC 60601-1 en 1ISO14971.

12.1 Elektromagnetische interferentie
Medische elektrische apparatuur vereist speciale voorzorgsmaatregelen met betrekking tot EMC
en dient volgens deze instructies te worden geinstalleerd en bediend. Het is mogelijk dat hoge
niveaus van uitgestraalde of geleide radiofrequente elektromagnetische interferentie (EMI) van
draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur of andere sterke of nabije radiofrequente
bronnen kunnen leiden tot een verstoorde werking van het beeldvormingssysteem. Een dergelijke
verstoring kan blijken uit beelddegradatie of -vervorming, incorrecte meetresultaten, uitval van
apparatuur of ander onjuist functioneren. Indien zich dit voordoet, probeer dan de bron van de
storing te achterhalen en neem de volgende maatregelen om deze bron(nen) te elimineren.
Schakelapparatuur in de nabije omgeving uit en aan om de storende apparatuur te isoleren.
Verplaats storende apparatuur of stel deze anders op.
Vergroot de afstand tussen de storende apparatuur en het beeldvormingssysteem.
Beperk het gebruik van frequenties in de buurt van de frequenties van echografiesystemen.
Verwijder apparaten die erg gevoelig zijn voor EMI.
Verlaag het vermogen van interne bronnen onder eigen beheer (zoals oproepsystemen).
Label apparaten die gevoelig zijn voor EMI.
School klinische medewerkers in het herkennen van mogelike EMI-gerelateerde
problemen.
Elimineer of verminder EMI door middel van technische oplossingen (zoals afscherming).
Beperk het gebruik van persoonlijke communicatieapparaten (mobiele telefoons,
computers) in gebieden met apparaten die gevoelig zijn voor EMI.
+ Deel relevante EMI-informatie met anderen, vooral bij de besluitvorming met betrekking tot
de aanschaf van nieuwe apparatuur die EMI kan veroorzaken.
«» Schaf medische hulpmiddelen aan die voldoen aan de richtlijnen IEC 60601-1-2 EMC (EMI-
immuniteit 3V/meter EMI, beperk interferentieniveau tot 0,0014 VV/meter).
«» Sluit voor veilig gebruik altijd de potentiaalvereffening aan in overeenstemming met richtlijn
60601-1.
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12.2Elektrostatische ontlading

Elektrostatische ontlading (ESD) of statische schok is een natuurlijk verschijnsel. Elektrostatische
ontlading komt vaak voor bij een lage luchtvochtigheid, die kan worden veroorzaakt door
verwarming of airconditioning. Een statische schok ontstaat wanneer elektrische energie van een
geladen lichaam overspringt naar een minder of niet geladen lichaam. De ontlading kan groot
genoeg zijn om schade toe te brengen aan een omvormer of een beeldvormingssysteem. De
volgende voorzorgsmaatregelen kunnen helpen om elektrostatische ontlading te verminderen:
antistatische spray op tapijt, antistatische spray op linoleum en antistatische matten.

12.3 Algemene informatie en de voordelen van potentiaalvereffening
De spanning van een geleider of lichaam ten opzichte van de aarde wordt het "potentiaal" van de
geleider of het lichaam genoemd. De aarde is elektrisch neutraal en heeft daarom het potentiaal
"nul". De maateenheid voor het potentiaal is volt. Geleiders of lichamen hebben het potentiaal
"nul" (aardpotentiaal) als ze geleidend met de aarde zijn verbonden. Als gevolg van schade aan
de isolatie worden spanningen mogelijk overgedragen naar metalen onderdelen die geen deel
uitmaken van het servicecircuit. Dit leidt tot de ontwikkeling van potentialen tussen de metalen
onderdelen die gevaarlijk kunnen zijn voor de mens. Als iemand twee verschillende metalen
onderdelen tegelijkertijd aanraakt - bijvoorbeeld een elektrisch apparaat en een waterleiding -
overbrugt deze persoon het bestaande potentiaal en stroomt er elektriciteit door zijn of haar
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lichaam. Dit kan dodelijk zijn. Een oplossing hiervoor is een potentiaalvereffening tot nul
potentiaal. Potentiaalvereffening kan dus worden beschouwd als een extra aarding (boven op de
normale aarding van voedingskabels) en verhoogt de veiligheid van medische hulpmiddelen en
medische systemen. Een bijkomend voordeel van potentiaalvereffening is dat alle metalen
behuizingen van de medische hulpmiddelen van een medisch systeem hetzelfde
spanningspotentiaal krijgen. Als behuizingen niet allemaal hetzelfde spanningspotentiaal hebben,
kan dat leiden tot onjuiste meetresultaten tijdens de medische diagnose. Dergelijke verschillen
zouden namelijk een storende invloed hebben op spanningsmetingen van het menselijk lichaam
(bijvoorbeeld ecg's en emg's). Potentiaalvereffening is dus ook van belang voor correcte en
geldige meetresultaten.
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13 Bijlage D: Verklaring van de fabrikant

Het systeem is bestemd voor gebruik in de elektromagnetische omgeving gespecificeerd in de
volgende tabellen. Zorg voor maximale prestaties dat het systeem wordt gebruikt in de omgevingen
die in deze tabellen worden beschreven.

Tabel 11. Richtlijinen en verklaring van de fabrikant-elektromagnetische emissies

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant-elektromagnetische emissies

Het Quest Spectrum® 3 is bestemd voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische
omgeving. De klant of de gebruiker van het Quest Spectrum® 3 dient erop toe te zien dat het systeem
in de volgende omgeving wordt gebruikt:

IEC 61000-3-3

Emissietest Conformiteit Richtlijnen elektromagnetische omgeving
RF-emissies Het Quest Spectrum® 3 maakt alleen voor interne
functies gebruik van RF-energie.
CISPR11 De RF-emissies zijn dan ook zeer laag en zullen
Groep 1 naar alle waarschijnlijkheid geen interferentie
veroorzaken in elektronische apparatuur die zich in
de buurt bevindt.
RF-emissies Het Quest Spectrum® 3 is geschikt voor gebruik in
alle omgevingen behalve woonomgevingen en
CISPR11 Klasse A omgevingen die rechtstreeks zijn aangesloten op
het openbare laagspanningsnet dat gebouwen met
een woonfunctie voorziet van netstroom.
Harmonische emissies
Klasse A
IEC 61000-3-2
Spannings-
schommelingen/
flikkeremissies Conform
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Tabel 12. Richtlijnen en verklaring van de fabrikant-elektromagnetische immuniteit

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant-elektromagnetische immuniteit

Het Quest Spectrum® 3 is bestemd voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische
omgeving. De klant of de gebruiker van het Quest Spectrum® 3 dient erop toe te zien dat het systeem
in de volgende omgeving wordt gebruikt:

Immuniteitstest

Testniveau
IEC 60601-1-2

Conformiteits-
niveau

Richtlijnen
elektromagnetische omgeving

Elektrostatische
ontlading (ESD)

+8 kV contact

+8 kV contact

Vloeren moeten van hout, beton of
keramische tegels zijn. Als vloeren

transiént/burst

IEC 61000-4-4

voedingslijnen

voedingslijnen

+15 kV lucht 15 kV lucht bedekt zijn met synthetisch materiaal,

IEC 61000-4-2 moet de relatieve vochtigheid minimaal
30% zijn.

Snelle elektrische +2 kV voor +2 kV voor De kwaliteit van de netvoeding moet

overeenkomen met die van een doorsnee
commerciéle of ziekenhuisomgeving.

Overspanning

11 kV leiding(en)
naar leiding(en)

11 kV leiding(en)
naar leiding(en)

De kwaliteit van de netvoeding moet
overeenkomen met die van een doorsnee

korte
onderbrekingen
en spannings-

schommelingen
op voedingskabels

IEC 61000-4-11

(>95% terugval
in Un) voor 0,5
cyclus

40% Un
(60% terugval in
Un) voor 5 cycli

70% Un
(30% terugval in
Un) voor 25 cycli

(>95% terugval
in Un) voor 0,5
cyclus

40% Un
(60% terugval in
Un) voor 5 cycli

70% Un
(30% terugval in
Un) voor 25 cycli

IEC 61000-4-5 commerciéle of ziekenhuisomgeving.
+2 kV leiding(en) | £2 kV leiding(en)
naar aarde naar aarde
Spanningsdips, <5% Un 5% Un De kwaliteit van de netvoeding moet

overeenkomen met die van een doorsnee
commerciéle of ziekenhuisomgeving. Als
de gebruiker wil dat het Quest Spectrum®
3 ook tijdens stroomstoringen blijft
functioneren, is het raadzaam om het
systeem van stroom te voorzien door
middel van een ononderbreekbare
voeding of een accu.

magnetisch veld

IEC 61000-4-8

<5% Un <5% Un
(>95% terugval (>95% terugval
in Un) voor 5 in Un) voor 5
seconden seconden
Netfrequentie NA NA De Quest Spectrum® 3 bevat geen
(50/60 Hz) onderdelen die beinvloed worden door

magnetische velden.

OPMERKING: Un is de netspanning (wisselstroom) voordat het testniveau wordt toegepast

Tabel 13. Richtlijnen en verklaring van de fabrikant-elektromagnetische immuniteit

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant-elektromagnetische immuniteit
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Het Quest Spectrum® 3 is bestemd voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of
de gebruiker van het Quest Spectrum® 3 dient erop toe te zien dat het systeem in de volgende omgeving wordt gebruikt:

Immuniteits- Testniveau Conformi- Richtlijnen elektromagnetische omgeving
test IEC 60601-1-2 teitsniveau
Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur mag niet
dichter bij onderdelen van het Quest Spectrum® 3, inclusief de
kabels, worden gebruikt dan de aanbevolen scheidingsafstand die
is berekend op basis van de vergelijking die geldt voor de
frequentie van de zender.
Aanbevolen scheidingsafstand
RF  normale 3Vrms 3Vrms d=12P
modus/ 150 kHz tot 80 MHz 150 kHz tot
Geleide 6Vms 80 MHz
gevoeligheid Binnen IMS banden 6Vms
IEC 61000-4-6 Binnen IMS
banden
Uitgestraalde d=1,2VP 80 MHz tot 800 MHz
RF elektro-
magnetisch 3V/im
veld 80 MHz tot 2,7 GHz d=2,4+P 800 MHz tot 2,5 GHz
IEC 61000-4-3 3V/m
80 MHz tot | Waarbij P het maximale nominale uitgangsvermogen van de
2,7 GHz zender in watt (W) is volgens de fabrikant van de zender en d de
aanbevolen scheidingsafstand in meters (m).
De veldsterkte van vaste RF-zenders, zoals bepaald op basis van
elektromagnetisch locatieonderzoek, @ dient lager te zijn dan het
conformiteitsniveau per frequentiebereik. B
Interferentie kan voorkomen in de omgeving van apparatuur die is
voorzien van het volgende symbool:
~ ml
@)
L _
Nabijheidsveld 385 MHz 385 MHz
en vormen 380 — 390 MHz 380 -390
draadloze RF- MHz
communicatiea 430 - 470 MHz
pparatuur 28 V/m 430 - 470
MHz
704 — 787 MHz 28 Vim
9V/m
704 - 787
800 — 960 MHz MHz
28 V/m 9V/m
1700 — 1990 MHz 800 — 960
28 V/im MHz
28 Vim
2400 — 2570 MHz
28 V/im 1700 — 1990
MHz
5100 — 5800 MHz 28 V/im
9V/m
2400 - 2570
MHz
28 Vim
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5100 — 5800
MHz
9V/m

OPMERKING Deze richtlijnen gelden mogelijk niet in alle situaties. Elektromagnetische verplaatsing wordt beinvioed door
absorptie en weerkaatsing door gebouwen, voorwerpen en personen.

a De veldsterkte van vaste zenders, zoals basisstations voor radiotelefoons (mobiel/draadloos) en mobiele landradio's, amateurradio, AM-
en FM-radiouitzendingen, radio-uitzendingen in AM en FM en tv-uitzendingen kunnen theoretisch niet nauwkeurig worden voorspeld.
Om de elektromagnetische omgeving als gevolg van vaste RF-zenders te beoordelen, moet een elektromagnetisch locatieonderzoek
worden overwogen. Indien de gemeten veldsterkte op de locatie waar het Quest Spectrum® 3 wordt gebruikt het hierboven vermelde
toepasselijke RF-conformiteitsniveau overschrijdt, moet worden gecontroleerd of het Quest Spectrum® 3 correct functioneert. Als dit niet
het geval blijkt te zijn, moeten mogelijk extra maatregelen worden genomen, zoals het Quest Spectrum® 3 anders opstellen of
verplaatsen..

Tabel 14. Richtlijnen en verklaring van de fabrikant-elektromagnetische immuniteit

Aanbevolen scheidingsafstand tussen draagbare
en mobiele RF-communicatieapparatuur en het Quest Spectrum® 3

Het Quest Spectrum® 3 is bestemd voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin
uitgestraalde RF-storingen worden beheerst. De klant of de gebruiker van het Quest Spectrum® 3 kan
elektromagnetische interferentie helpen voorkomen door aan de hand van het maximale
uitgangsniveau van de communicatieapparatuur de hieronder aanbevolen minimum afstand tussen
draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) enerzijds en het Quest Spectrum® 3
anderzijds aan te houden.

Scheidingsafstand naar zenderfrequentie
Maximaal nominaal m
uitgangsvermogen
van zender 150 kHz tot 80 MHz | 80 MHz tot 800 MHz | 890 Mgﬁzt"t 25
w = =
d=12P d=12P d=2.4 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

Voor zenders met een nominaal maximaal uitgangsvermogen dat hierboven niet staat vermeld, kan
de aanbevolen scheidingsafstand d in meters (m) worden vastgesteld aan de hand van de vergelijking
die van toepassing is op de frequentie van de zender, waarbij P staat voor het nominaal maximaal
uitgangsvermogen van de zender in watt (W) volgens opgave van de fabrikant van de zender.

OPMERKING 1 Bij 80 MHz en 800 MHz is de afstand voor het hogere frequentiebereik van
toepassing.

OPMERKING 2 Deze richtlijnen gelden mogelijk niet in alle situaties. Elektromagnetische verplaatsing
wordt beinvloed door absorptie en weerkaatsing door gebouwen, voorwerpen en personen.

Tabel 15. Classificatie Quest Spectrum® Capture Suite.

Basisnorm Conformiteit

Quest Spectrum® Capture Suite Richtlijin  voor  medische Klasse 1

93/42/EEC-M5

hulpmiddelen

Instructies voor gebruik
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Verklaringen van conformiteit

Fabricant: Quest Medical Imaging B.V.
Westrak 3

1771 SR Wieringerwerf

Nederland

Wij verklaren onder onze eigen verantwoordelijkheid dat het Quest Spectrum® 3 in
overeenstemming is met de volgende richtlijn:

Richtlijn 93/42/EEC-M5 betreffende medische hulpmiddelen S79§

Alle afzonderlijke onderdelen van het Quest Spectrum® 3 zijn voorzien van de CE-markering.
Quest Medical Imaging B.V. verklaart hierbij het volgende:

(a) We hebben de wederzijdse compatibiliteit van de apparaten van het Quest Spectrum® 3
gecontroleerd in overeenstemming met de instructies van de fabrikant en hebben ze
bediend in overeenstemming met deze instructies;

(b) We hebben het Quest Spectrum® 3 voorzien van een verpakking en gebruikers de

beschikking gegeven over relevante informatie, waaronder relevante instructies van de
fabrikanten; en

(c) We hebben alle activiteiten onderworpen aan passende interne controle- en
inspectieprocedures.

Instructies voor gebruik



