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Introduction 7

1 Introduction

Le systéme d’imagerie ophtalmologique de navette RetCam (RetCam Shuttle)
a été concu pour permettre la capture facile et rapide d'images et de vidéos de I'ceil,
complétement numérisées, a haute résolution et a grand angle.

Indications

Les systémes d’imagerie ophtalmologiques RetCam sont indiqués pour I'imagerie
ophtalmologique générale, comme I'imagerie de la rétine et de la cornée ainsi que
I'imagerie externe.

A Avertissements et mises en garde

ATTENTION : Selon la loi fédérale américaine, la vente de ce dispositif est réservée
aux médecins ou praticiens autorisés.

AVERTISSEMENT: Avant d’utiliser ce systéme, lire toutes les informations
afférentes a la sécurité de I'utilisateur.

AVERTISSEMENT: Avant d'utiliser ce matériel d’acquisition d’images
ophtalmologiques, les utilisateurs doivent avoir suivi une formation en technique
clinique appropriée dispensée par le personnel agréé de Clarity.

AVERTISSEMENT: Le systtme RetCam a été congu et test¢é comme un
ensemble. Une omission ou une substitution de composants du systéme RetCam
risque d’altérer la performance du systéme et est vivement déconseillée.

AVERTISSEMENT : Tout ajout ou modification non autorisé apporté au systéme
RetCam (y compris du matériel, des logiciels, etc.) risque d’altérer le fonctionnement
du systéme et annule la garantie.

AVERTISSEMENT : Inspecter et nettoyer soigneusement la lentille avant chaque
utilisation. NE PAS UTILISER si la lentille présente des entailles, des coupures, des
rayures ou des irrégularités qui risqueraient de blesser I'ceil.

AVERTISSEMENT : Afin de limiter le risque d’exposition excessive a la lumiére,
toujours démarrer au niveau d’intensité lumineuse le plus faible et 'augmenter, le
cas échéant. Utiliser uniquement le temps d’exposition utile le plus court, de cinq
minutes maximum.

AVERTISSEMENT : Toucher l'ceil avec précaution: exercer la pression et/ou
effectuer le mouvement utile le plus faible possible.

AVERTISSEMENT : Afin d’éviter tout risque de choc électrique, I'équipement doit
étre branché sur une prise de courant secteur avec mise a la terre.
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8 Introduction

AVERTISSEMENT : Afin de limiter le risque d’exposition excessive a la lumiére,
I'utilisateur doit éviter de regarder directement la source lumineuse.

AVERTISSEMENT : Il conviendra d’évaluer le rapport bénéfice-risque de l'imagerie
RetCam avant de confirmer 'examen chez les patients photosensibles, exposés a
des agents photosensibilisants concomitants ou aphaques.

Matériel du systeme

Le systéme de navette RetCam comprend des modules encastrés a I'intérieur d’un
chariot mobile de haute qualité, intégré et stable, facile a déplacer en toute sécurité
d’'un endroit a un autre. Les quatre roulettes facilitent la manceuvre et le placement
faciles du systeme. Les lllustration 1 lllustration 2 ci-apres présentent le matériel du
systéme.
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Piéce a main équipée
d’une lentille
interchangeable

Ordinateur portable

Support
Surface de travail

Poignée de transport
Surface de travail
secondaire

Boite a outils

et fournitures Boite de rangement

des lentilles

Compartiment de
rangement de la piéce a main

Porte supérieure (ouverte)

Porte inférieure
Boite électro-optique (EO)
Compartiment a rangement
des pédales

Roulettes avant verrouillables

Pédale

[lustration 1 Systéme d’imagerie de la navette RetCam
(représentation d’images uniquement)

Composants du matériel

* Ordinateur portable : logiciels du systéeme RetCam préinstallés inclus.
L'ordinateur portable est équipé d’un lecteur DVD/R/RW, d’'un adaptateur de
réseau intégré et de ports USB.

* Piéce a main : équipée de la caméra. Légére et facile a positionner, elle
posséde un long cable pour une meilleure portée. S'utilise avec des lentilles
interchangeables.
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10 Introduction

* Harnais d’interconnexion de la piéce a main: Comprend trois cables
différents : le cable (a fibres optiques) de la lampe pour éclairer le sujet, le cable
des commandes de la caméra, et le cable du moteur de mise au point de la
camera.

» Support de la piéce a main : contient la pieéce a main lorsque celle-ci n’est
pas utilisée.

<> Remarque : Toujours replacer la piéce a main sur son support lorsque celle-ci
n’est pas en utilisation. Le cable de la piéce a main peut étre enroulé autour
de la poignée de transport, mais ne pas trop le serrer car cela risquerait
d’endommager les fibres optiques.

» Boite électro-optique (EO) : contient boite de commande de la caméra, la
lampe d’éclairage et le circuit de commande.

» Pédale : permet de controler par voie optique I'intensité lumineuse, la mise au
point de la caméra et la capture d'image SNAP.

» Chariot : contient la boite EO et permet de déplacer facilement le systéeme d’'un
endroit & un autre. Comprend une poignée de transport extensible.

+ Compartiment(s) de rangement: toutes les unités sont équipées de
compartiment a rangement des lentilles, des outils et des fournitures.

» Poignée de transport : la poignée extensible permet d’incliner et de faire rouler
le chariot vers un autre endroit.

Lentille

Piéce a main —— Cla rT

\— Harnais d’interconnexion de la piéce a main

Illustration 2 Piéce a main et lentille

Modeéle de lentille |Application Champ de vue courant
D1300 Enfant prématuré 130 degrés
B1200 Enfant a terme 120 degrés

Manuel de I'utilisateur et mode d’emploi de la navette RetCam PN 20-000239 Rév. A
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E800 Contraste élevé enfants et adultes 80 degrés
C300 Grossissement élévé 30 degrés
PL200 Lentille positive S/O
- Rangement
"b\ Pour ranger la navette lorsqu’elle n’est pas en utilisation, débrancher le cordon
L ——— d’alimentation et le ranger a dans le chariot. Placer la piéce a main dans son

Illustration 3 La navette et
tous ses éléments rangés

(I

compartiment derriére la porte supérieure et les pédales derriére la porte inférieure.
Retirer tous les objets mobiles des surfaces de travail. Fermer I'ordinateur portable
et penser a I'entreposer dans un lieu sar. Essuyer les surfaces avec un chiffon
doux. Verrouiller les freins des roulettes avant pour maintenir le chariot en place.

Transport

Le systeme a été congu pour étre transportable au sein d’'un méme hépital mais
aussi entre I'hépital, la clinique et le cabinet du médecin.

Remarque : Le systéme ne dispose d’aucune source d’alimentation interne

(pas de batterie) pour prendre en charge I'acquisition d’images lorsqu’il est

débranché d’une prise murale. (L'ordinateur portable peut fonctionner sur sa

propre batterie).

Pour déplacer le systéme a l'intérieur d’'un immeuble :

1. Mettre le systéme hors circuit par I'intermédiaire du logiciel en sélectionnant
puis Arréter.

2. Eteindre (OFF) linterrupteur principal d’alimentation a larriere de l'unité.
Débrancher le cordon d’alimentation de la prise murale et I'enrouler sur la
poignée de transport.

3. Immobiliser la piéce a main avec son support ou a lintérieur de son
compartiment de rangement.

4. Déverrouiller les freins des roulettes.
Vous pouvez maintenant déplacer le systéeme vers un nouvel emplacement en le
faisant rouler sur ses quatre roues. Déplacer le systéme lentement pour limiter les

vibrations. Arrivé a son nouvel emplacement, serrer les freins des roulettes,
brancher le cordon d’alimentation et redémarrer le systéme.

Pour transporter le systéme vers une autre adresse :

1. Mettre le systéme hors circuit par I'intermédiaire du logiciel en sélectionnant
puis Arréter.

2. Eteindre (OFF) linterrupteur principal d’alimentation & larriere de l'unité.
Débrancher le cordon d’alimentation de la prise murale et I'enrouler sur la
poignée de transport ou ranger le cordon a I'intérieur du chariot.

3. Retirer soigneusement la lentille et la ranger dans la boite a lentilles.
Immobiliser la piece a main et la pédale dans leur compartiment respectif a
l'intérieur du chariot.
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12 Introduction

4. Retirer I'ordinateur portable de la surface de travail et le
transporter séparément.

5. Fermer les portes du chariot. Déverrouiller les freins des
roulettes.

6. Déplier la poignée de transport vers le haut et I'utiliser pour
incliner le chariot et le faire rouler jusqu’au véhicule de transport.

A T'intérieur du véhicule, nous conseillons de coucher le systéme
de navette RetCam la face avant vers le haut.

[lustration 4 Transport de la navette

Informations sur la sécurité électrique

Le systéme a été congu, inspecté et testé conformément aux exigences de sécurité
de la norme IEC60601-1 relative aux risques mécaniques, d’incendie et de
résistance aux chocs et uniqguement en cas d'utilisation conforme.

Equipement électrique de classe I, type BF.

Prévu pour un fonctionnement nominal continu

CEI 60601-1 : 1995

Les accessoires rattachés aux interfaces analogique et numérique doivent étre
certifiés conformes aux normes CEl respectives (c’est-a-dire CEI6950 pour

le matériel de traitement des données et CEl 60601-1-1 pour les appareils
électromédicaux.) En outre, toutes les configurations doivent se conformer a

la norme systéme CEI 60601-1-1. Toute personne qui connecte du matériel
supplémentaire a la partie entrée ou sortie du signal configure un systéme
médical, et est par conséquent responsable d’assurer la conformité du systéme
aux exigences de la norme systéme CE| 60601-1-1. En cas de doute, contacter
le service Clarity.

A AVERTISSEMENT: |l conviendra de connecter le matériel avec le cordon
d’alimentation fourni par Clarity.

A AVERTISSEMENT : Afin d’éviter tout risque de choc électrique, I'équipement doit
étre branché sur une prise de courant secteur avec mise a la terre.
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Emissions électromagnétiques

Recommandations et déclaration du fabricant relatives aux émissions électromagnétiques

Essai des émissions

Conformité

Environnement électromagnétique -
Recommandations

Emission rayonnées

Classe A, 30 MHz a 1 Ghz

Le systeme RetCam utilise une énergie RF pour
son fonctionnement interne. Les équipements
électroniques a proximité immédiate peuvent
étre affectés.

CISPR 11/
EN 55011
Emissions de courant harmonique Classe A
CEI 61000-3-2
Fluctuations de tension/émissions de Homologué

papillotement CEI 610

00-3-3

Le systeme RetCam convient pour une utilisation
dans tous les établissements autres que résidentiels,
et peut s'utiliser dans les établissements résidentiels
et ceux directement branchés au réseau
d’alimentation public a basse tension qui alimente
les batiments résidentiels, a condition de respecter
'avertissement suivant :

Avertissement : Ce matériel/systéme est destiné
a étre utilisé uniquement par les professionnels de
la santé. Ce matériel est susceptible de provoquer
des interférences radio ou de perturber le
fonctionnement du matériel situé a proximité. Il
peut s’avérer nécessaire de prendre des mesures
d’intervention, comme réorienter ou déplacer le
systéme ou protéger son emplacement.

Compte rendu d’essai d’'immunité

Type d’essai

Essai et niveau de conformité

Recommandations pour un environnement
électromagnétique

Décharge électrostatique
(ESD)

EN 61000-4-2

+ 6 kV contact
+ 8 kV air

La navette RetCam requiert une dispense
de décharge ES. Se reporter aux Notices
importantes sur la sécurité de I'utilisateur.

Transitoires électriques
rapides en salves

* 2 kV pour les lignes
d’alimentation électrique

La qualité du réseau électrique doit étre
celle d’'un environnement commercial
ou hospitalier classique.

EN 61000-4-4
Surtension + 0,5, 1 kV phase a phase La qualité du réseau électrique doit étre
EN 61000-4-5 + 0,5, 1, 2 kV phase a terre celle d’'un environnement commercial

ou hospitalier classique.

Baisses de tension
et interruptions

EN 61000-4-11

>95 %, 0,5 cycle
60 %, 5 cycles
30 %, 25 cycles

>95 %, 250 cycles

Si l'utilisateur du systéme RetCam exige un
fonctionnement continu pendant les coupures
de courant secteur, il est conseillé d’alimenter
le systeme RetCam a partir d’'une source
d’alimentation sans coupure (systéme UPS).

Champ magnétique
de fréquence secteur
(50/60 Hz)

EN 61000-4-8

3A/m

Les champs magnétiques de la fréquence
du secteur doivent étre a des niveaux
correspondant a un environnement
commercial ou hospitalier classique.
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Compte rendu d’essai d’'immunité

Type d’essai

Essai et niveau de conformité

Recommandations pour un environnement
électromagnétique

Conduction RF CEl
61000-4-6

0,15-80 MHz, 3Vrms, 80 % 1 KHZ
AM

Immunité rayonnée
EN 61000-4-3

80 MHz-2,5 GHz
3V/m 80 %@ 1 kHz

Le matériel de communication RF portable et
mobile doit toujours étre utilisé a la distance
recommandée de toute partie du systeme
RetCam (y compris les cables), c’est-a-dire
une distance de séparation calculée a partir
de I'équation applicable a la fréquence de
I'émetteur.

Distance de séparation recommandée

d= (3,5/ E1)x(racine carrée de P) 80 MHz
a 800 MHz

d= (7 / E1)x(racine carrée de P) 800 MHz
a2,5GHz

ou P est la puissance de sortie nominale
maximale de I'émetteur en watts (W) selon le
fabricant de I'émetteur et d est la distance de
séparation recommandée en métres (m).

E1 égale 3 V/Im

Immunité en conduction :

d= (3,5 / V1)x(racine carrée de P)
ou V1 =3Vrms

Les intensités de champ en provenance
d’émetteurs RF, telles que déterminées par
une étude de site électromagnétique, doivent
étre inférieures au niveau de conformité de
chaque plage de fréquence. Des interférences
sont possibles a proximité du matériel sur
lequel figure le symbole suivant.

(((i)))

Immunité magnétique
EN 61000-4-8

3A/m 50/60 Hz

Les consoles vidéos et autres dispositif

a faisceau électronique (par ex. les
amplificateurs d'image a rayons X) peuvent
justifier I'utilisation de NIVEAUX DE
CONFORMITE D’'IMMUNITE inférieurs &
ceux autorisés par la norme 36.202.1 a).

AVERTISSEMENT : Des interférences sont possibles a
proximité du matériel sur lequel figure le symbole suivant. ((( ')))
Ce matériel/systeme est susceptible de provoquer des ‘
interférences radio ou de perturber le fonctionnement du

matériel situé a proximité. Il peut s’avérer nécessaire de

prendre des mesures d’intervention comme suit :

» Réorienter ou déplacer I'appareil de réception.

» Augmenter I'espace qui sépare les appareils.
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» Brancher I'appareil sur une prise de courant se trouvant sur un circuit différent

de celui sur lequel le ou les autres appareils sont branchés.

» Consulter le fabricant ou le technicien des dépannages sur le terrain pour

obtenir de l'aide.

A ATTENTION : Pour une protection continue contre tout risque d’incendie, remplacer
le fusible uniquement par un autre fusible de méme type et de méme calibre.

<> Remarque : L'ordinateur portable, Modéle Hewlett Packard 6730B, a rempli
toutes les exigences de la norme EN55024 (en matiére d’immunité du matériel
IT), et de la norme CEl 60601-1-1, Régles générales de sécurité, Norme
collatérale : Exigences et essais de compatibilité électromagnétique.
Toutefois, cet ordinateur portable ne satisfait pas complétement aux
exigences du paragraphe 36-202-2 de la norme CEI 60601-1-2. Se reporter a la
partie Recommandations sur un environnement électromagnétique, dans le
compte-rendu des essais d’immunité des pages 13 et 14.

Avis de sécurité importants pour l'utilisateur

1.

Avant de déplacer le systéme vers un nouveau site, retirer soigneusement la
lentille de la piéce a main et la ranger dans son étui. Ranger la piéce a main a
l'intérieur du chariot.

. L'avant de la lentille ne doit jamais entrer en contact avec des objets durs ou

tranchants. Ceci pourrait endommager I'optique de précision et I'étanchéité du
dispositif.
NE PASSER AUCUNE piéce de cet appareil A LAUTOCLAVE.

Mettre l'appareil hors tension, le débrancher correctement et permettre a
I'ampoule de refroidir avant de la remplacer.

Des données nouvellement acquises peuvent étre perdues lorsqu’une coupure
de courant se produit pendant un examen d’imagerie.

Le systéme est fourni équipé d’'un programme Microsoft de protection contre les
logiciels malveillants, comme les virus, les vers et les logiciels espions. Se
reporter a la garantie avant d’installer d’autres logiciels ou contacter le service
aprés-vente de Clarity.

. Lordinateur risque de se verrouiller lorsqu’un cable ou un autre dispositif est

branché dans un de ses ports. Ceci signifie qu’'une source élevée de décharge
électrostatique (+/-6 Kv) a été envoyée a lintérieur d'un des ports de
l'ordinateur. Lorsque cela se produit, veuillez redémarrer I'ordinateur. Pour
redémarrer le systéme, appuyer sur le bouton marche ON d’alimentation de
l'ordinateur pendant quelques secondes jusqu’a ce l'ordinateur soit hors
tension, puis appuyer a nouveau sur le bouton ON pour redémarrer I'ordinateur.
Ceci ne présente aucun risque de sécurité pour le patient, l'utilisateur ou
'environnement.
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Etiquettes et Symboles

7 —_— s . .
= <& i=r Commandes de mise au point

Commandes d’intensité

Déclencheur SNAP (de capture d’'image)
A Lire le mode d’emploi
Avertissement :
@ Ne pas regarder directement la source lumineuse
@ Mise a la terre (terre)
NG/ Courant alternatif (CA)
Le systéme est équipé de fusibles de la catégorie indiquée.
Ne pas utiliser d’autres catégories.

<((i))) Rayonnement non ionisant

Lire la documentation de I'utilisateur jointe

=

Fragile
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Haut

Limites de température

Représentant autorisé dans 'UE

Equipement de type BF (la piéce concernée est la piéce a main)

Pour éviter dendommager la lentille, veuillez caler
la piéce a main dans son support lorsque celle-ci n’est pas
utilisée.

Nettoyer la lentille aprés usage

Trier les déchets en fin de vie conformément aux directives

européennes. Contacter Clarity pour connaitre les instructions

d’élimination de I'équipement.

Conformité européenne

Certificat de conformité d’Amérique du Nord

Numéro de série

Fabricant

Ne pas exposer a la pluie
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Passer a 'écran suivant

Masquer une image

Supprimer une image

- Signaler ou sélectionner un élément
# .
Redémarrer

t!'J--, Afficher les dossiers patients

Utilitaires
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Etiquette

Clarit
larity
Clarity Medical Systems, Inc.
Pleasanton, California 94588
Made in USA

Model: RetCam Shuttle

Class I Equipment

Caution: Federal law (US) restricts this
device to sale by or on the order of a
physician or licensed medical practitioner.

[sN]

-l

100-240V~50/60 Hz, 250VA

Ao\ [T

MediMark® Europe. BP 2332
F-38033 Grenoble Cedex 2. France

Patent No. 5608472, 5822036
P/N 20-000123 Rev B
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Cette page est laissée volontairement vierge.
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2 Fonctions du systeme

Cette partie décrit quelques fonctions importantes du systeme.

Installation du systéme

Remarque : Placer les composants et les cables de fagon a prévenir
I'exposition des utilisateurs ou de I’équipement a des dangers par négligence.

Poser I'ordinateur portable sur le chariot. Ouvrir I'ordinateur.
Brancher le cordon d’alimentation de 'ordinateur portable sur la boite EO.

Brancher le cable USB d’entrée vidéo de 'ordinateur sur la boite EO.

Retirer soigneusement la pédale du chariot.

o M 0w N =

Brancher le cordon d’alimentation a l'arriere du chariot dans une prise murale
(courant secteur avec mise a la terre).

A AVERTISSEMENT : Connecter le matériel avec le cordon d’alimentation fourni
par Clarity.

A AVERTISSEMENT : Pour éviter tout risque de choc électrique, I'équipement doit
étre branché sur une prise de courant secteur avec mise a la terre.

Mise sous tension (ON) du systéeme RetCam

1. Mettre linterrupteur d’alimentation & l'avant de la boite EO en position
MARCHE (ON).

2. Mettre l'interrupteur d’alimentation secteur a 'arriére de la boite EO en position
MARCHE (ON). Le voyant indicateur de la lampe doit s’allumer.
3. Mettre l'ordinateur sous tension. Le logiciel doit démarrer.

4. Retirer soigneusement la pieéce a main de son étui ou de son compartiment
de rangement.

Remarque : Conserver la piéce a main dans son étui ou posée sur son
support lorsque celle-ci n’est pas en utilisation.

5. Rattacher la lentille désirée a la piéce a main comme illustré lllustration 5 et
lllustration 6. Une invite s’affiche a I'écran lorsque le logiciel est prét.

Remarque : Le systéme ne dispose d’aucune source d’alimentation interne
(pas de batterie) pour prendre en charge I'acquisition d’images lorsqu’il est
débranché d’une prise murale. (L'ordinateur portable peut fonctionner sur sa
propre batterie).
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AVERTISSEMENT : Inspecter et nettoyer soigneusement la lentille avant chaque
utilisation. NE PAS utiliser si la lentille présente des entailles, des coupures, des
rayures ou des irrégularités qui pourraient blesser I'ceil du patient.

A AVERTISSEMENT : Afin de limiter le risque d’exposition excessive a la lumiére,

toujours démarrer au niveau d’intensité lumineuse le plus faible et 'augmenter, le
cas échéant. Utiliser uniquement le temps d’exposition utile le plus court, de cinq
minutes maximum.

Remarque : Afin de conserver I'autonomie de la lampe, mettre I'interrupteur
d’alimentation a I’'avant de la boite EO en position ARRET.

Installation de la lentille

IMlustration 5 Installation de la lentille

1. Aligner la lentille en recouvrant le filetage méle de la piéce a main.

Ilustration 6 Resserrer la lentille sur la piéce a main

2. Visser avec précaution dans le sens des aiguilles d’'une montre jusqu’a entendre
un clic indiquant le bon positionnement. Ne pas forcer.
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