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HEINE® iC1 ROMANA

Cititi si urmati aceste instructiuni de utilizare si pastrati-le pentru
consultarea ulterioara.

Destinatia de utilizare prevazuta

Dermatoscopul iC1

Dermatoscopul iC1 este o lampa medicala de examinare cu alimentare interna.
Este un microscop cu lumina reflectatd pentru inspectia vizuald neinvaziva a pielii
intacte de catre un profesionist din domeniul sanatatii. Diagnosticarea nu se
limiteaza la nicio demografie a pacientului.

Dermatoscopul iC1 cu husa optionald pentru smartphone

Husa optionald pentru dermatoscopul iC1 permite integrarea unui smartphone,

optimizand macrofotografierea. Afisarea imaginilor digitalizate are loc conform

capabilitatilor tehnice ale smartphone-ului si in gama sa de aplicatii si este

destinata exclusiv scopurilor de documentare si instruire.

Numai pentru S.U.A.:

A Legea federala restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv catre sau la
comanda unui medic.

Avertismente si informatii privind siguranta

& AVERTISMENT! Indica eventualele situatii periculoase. Ignorarea in-
structiunilor corespunzatoare poate duce la situatii periculoase de proportii
usoare pana la moderate. (fundal galben, prim-plan de culoare neagra).

* NOTA: Nota indica sfaturi valoroase cu privire la instalare, operare,
intretinere sau reparare. Notele sunt importante, dar nu sunt legate de
situatii periculoase.

Prezentarea produsului

1 Placuta de contact cu scala 5 Indicator de incércare
2 Racord pentru filtru 6 Intrerupator pornit/oprit
3 Comutator 7 Husa pentru smartphone

4 Port de incércare micro USB

Instalarea

Montarea racordului pentru filtru si a placutei de contact

Fixati racordul (2) pe placuta de contact (1) si rotiti-l pentru a bloca
conexiunea de tip baionetd. Pentru a demonta filtrul (2) de pe placuta de
contact, inversati procedura.

Fixarea placutei de contact

Placutele de contact (1) sunt fixate cu ajutorul unei conexiuni de tip baioneta.
Pentru a indeparta placuta de contact, rotiti-o in sens invers acelor de
ceasornic si scoateti-o din dermatoscop. Pentru a o monta, inversa procedura.
Verificati intotdeauna daca baioneta este blocata in conditii de siguranta.
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Configurarea smartphone-ului

Introduceti smartphone-ul in husa corespunzatoare, astfel incat acesta sa fie fixat
ferm. Asigurati-va de pozitionarea corecta a camerei.

Pentru a evita posibile defectiuni, dezactivati toate serviciile (mod avion). Imaginile
cu scop de documentare pot fi captate cu aplicatia standard pentru camera a
smartphone-ului. De asemenea, trebuie sa dezactivati blitul intern al telefonului.

Operarea

IC1 permite o trecere rapida de la modul de examinare polarizat la cel nepolarizat

cu ajutorul unui comutator. Diferenta este ca nu este necesar un lichid de imersie

in modul de examinare polarizata. Modul implicit este cel polarizat.

Porniti dermatoscopul utilizand intrerupatorul de pornire/oprire (6). Pozitionati usor

instrumentul astfel incat leziunea sa se afle in centrul placutei de contact.

Pentru modul nepolarizat

Pregatiti pielea prin umectarea cu ulei pentru dermatoscopie HEINE (utilizati un

tampon de bumbac) sau spray dezinfectant.

# Utilizati intotdeauna dispozitivul in combinatie cu filtrele. Utilizati numai
placutele de contact de la HEINE.

Opriti aparatul dupa fiecare examinare.

Controlul luminozitatii
Reglarea electronica a tensiunii in dermatoscop garanteaza o luminozitate
constanta.

Nu este permisa conexiunea electrica intre smartphone, PC si o sursa de
alimentare in timpul functionarii.

incarcarea

Indicatorul de incarcare

Mai ntéi, introduceti sursa de alimentare in priza de perete sau PC si, apoi, micro
USB-ul in portul de incarcare (4).

Cand iC1 este incéarcat prin USB, LED-ul va clipi verde.

Cand bateria este complet incarcata, LED-ul va ilumina constant verde.

Cand bateria atinge o stare de incércare critica, LED-ul va ilumina portocaliu.
Acum, dispozitivul trebuie sa fie reincarcat.

incércati dispozitivul in afara mediului pacientului (1,5 m).

Reprocesarea igienica

Trebuie respectate instructiunile privind reprocesarea igienica prevazute in

standardele, legile si regulamentele nationale.

Clasificare conform KRINKO: necritic

Clasificare conform Spaulding S.U.A.: necritic

A Tn cazul unei suspiciuni de contaminare, efectuati pregétirea igienica a
instrumentului.
Masurile de curéatare si dezinfectare descrise nu inlocuiesc normele specifice
aplicabile la locatje.
HEINE Optotechnik aproba numai resursele si procedurile mentionate in
aceste instructiuni de utilizare.
Curatarea si dezinfectarea pot fi efectuate numai de personal cu cunostinte
de igiena suficiente.
Respectati instructiunile producatorului mijlocului de reprocesare. Nu utilizati
dezinfectarea prin pulverizare sau imersiune, servetele umede sau excesiv de
spumante.
Nu utilizati reprocesarea cu ultrasunete si nici sterilizarea. Nu utilizati mijloace
de reprocesare, inclusiv alcool.
Placutele de contact trebuie sa fie curatate si/sau dezinfectate dupa fiecare
utilizare.
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Procedura

Tnainte de reprocesarea igienica, opriti alimentarea, scoateti cablul USB si
smartphone-ul.

Asigurati-va ca nu patrunde umezeala in zona conectorului USB.

Dermatoscopul

Curatati si dezinfectati manual dermatoscopul (efectuati curatarea si dezinfectarea
prin stergere).

Agenti recomandati

Agent de curéatare: Neodisher® MediClean

Agent dezinfectant: compusi cuaternari de amoniu
(de exemplu, servetele Cleanisept®sau servetele Microbac®)

Placuta de contact

Curatati si dezinfectati manual placuta de contact dupé ce ati scos-o de pe
instrument (efectuati curatarea si dezinfectarea prin stergere).

Tnainte de curatare sau dezinfectare, trebuie s& indepértati racordul filtrului.
Agenti recomandati

Agent de curatare: Neodisher® MediClean

Agent dezinfectant: compusi cuaternari de amoniu (de exemplu, servetele
Microbac ©)

Schimbarea sursei de lumina
LED-urile nu pot fi schimbate.

intretinere si service
Instrumentul nu necesita intretinere sau service.

Avertismente generale

e Verificati functionarea corecta a dispozitivului inainte de utilizare! Nu
utilizati dispozitivul dacé exista semne vizibile de deteriorare sau daca
lumina incepe sa clipeasca.
Nu utilizati dispozitivul in zone cu pericol de incendiu sau de explozie (de
exemplu, medii cu saturatie de oxigen sau gaze anestezice).
Nu aduceti modificari dispozitivului.
Folositi numai componente, piese de schimb, accesorii si surse de
alimentare HEINE originale.
Reparatiile se vor efectua numai de persoane calificate.
Nu priviti direct in sursa de lumina, pentru a evita orbirea datorata luminii
intense. Dermatoscopul nu este adecvat examinarii oculare.

Note generale
Garantia pentru intregul produs este invalidatd daca se folosesc produse
sau piese HEINE neoriginale si daca sunt efectuate reparatii sau modificari
ale dispozitivului de persoane neautorizate de HEINE. Pentru mai multe
informatii, va rugam sa vizitati www.heine.com.

Eliminarea
ﬁ Produsul trebuie reciclat ca dispozitive electrice si electronice separate.
== Respectati reglementarile nationale specifice si relevante privind eliminarea.
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Compatibilitate electromagnetica

Dispozitivele electrice medicale fac obiectul unor masuri de precautie speciale in
ceea ce priveste compatibilitatea electromagneticad (CEM). Echipamentele de
comunicatii de Tnalta frecventa portabile si mobile pot afecta dispozitivele electrice
medicale.

A Dermatoscopul iC1 conectat la un smartphone nu ar trebui utilizat in
apropierea dispozitivelor medicale care sustin viata.
Acesta este un dispozitiv pentru mediul casnic, acesta poate provoca
interferente radio, astfel incat poate fi necesar sa se ia masuri de
remediere adecvate, cum ar fi repozitionarea, o noua aranjare,
ecranarea dispozitivului sau restrictionarea conexiunii la locatie.
Utilizarea accesoriilor, a convertoarelor sau a cablurilor, altele decat
cele specificate de HEINE, poate conduce la cresterea emisiilor si la
reducerea imunitatii electrice a echipamentelor medicale.
Dispozitivul (iC1 + smartphone) nu poate fi stivuit sau utilizat in imediata
vecinatate a altor dispozitive. Dacd aparatul trebuie operat stivuit sau
impreund cu alte dispozitive, acesta trebuie supravegheat, pentru va
asigura ca functioneaza corect in locatia respectiva.

Anexa contine urmatoarele tabele

- Indrumari si declaratia producatorului - imunitatea electromagnetic
- Specificatii tehnice

- Legenda simbolurilor utilizate

med 112655 2015-12-10 HEINE



indrumiri si declaratia producitorului - emi i electromagnetice
Dispozitivul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul dispozitivului trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Testul de emisie Conformitate Mediu i ari
Emisii RF Grupa 1 Dispozitivul foloseste energie RF (radiofrecventa)
CISPR11 numai pentru functiile sale interne. Prin urmare, emisiile
RF sunt foarte sc&zute si este putin probabil s&
interfereze cu echi ice din apropiere.
Emisii RF CISPR 11 Clasa B Dispozitivul este adecvat pentru utilizare in toate

unitatile, inclusiv unitatile nationale si cele conectate
direct la reteaua de alimentare cu curent electric de
joasa tensiune care alimenteaza cladirile utilizate in
scopuri casnice.

Emisii armonice IEC Clasa A Dispozitive trifazice simetrice si alte dispozitive.
61000-3-2
Fluctuatii de Admis

tensiune/emisii de

scintilatie IEC 61000-3-3|

indrumari si declaratia producitorului - imunitate electromagn:
Dispozitivul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul dispozitivului trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate IE_C 60601 Nivelul d_e !Vlediul glgc(romagnetic -
Nivelul de testare | conformitate indrumari
Descarcare +6kV +6kV Podelele trebuie s fie din
electrostatica (ESD) descércare la descarcare la lemn, beton, sau acoperite
conform contact contact cu placi ceramice. Daca
IEC 61000-4-2 +8kV +8kV podelele sunt acoperite cu
evacuarea aerului | evacuarea aerului | material sintetic, umiditatea
relativa trebuie sa fie de cel
putin 30 %.
Impulsuri + 2 kV pentru + 2 kV pentru Calitatea retelei de
electrice cablurile de cablurile de alimentare trebuie sé fie
tranzitorii retea retea cea a unui mediu
rapide/in rafale +1 kV pentru +1 kV pentru comercial sau spitalicesc
IEC 61000-4-4 retelele de retelele de tipic.
intrare/iesire intrare/iesire
Supratensiune IEC 1 kV tensiune + 1KV tensiune Calitatea retelei de
1000-4-5 faza - faza, faza - faza alimentare ar trebui s fie
+2kV tensiune +2kV tensiune cea tipicé unui mediu
fazé - impamantare| faza - impamantare | comercial sau spitalicesc.
Caderi de <5% UT, <5% UT, Calitatea retelei de
tensiune, scurte (> 95% cadere in | (> 95% cadere in alimentare trebuie sa fie cea
intreruperi si UT) timp de 1/2 din| UT) timp de 1/2 din | a unui mediu comercial sau
variatji de tensiune perioada perioada spitalicesc tipic. In cazul in
la 40% UT, 40% UT, care utilizatorul dispozitivului
retelele de (60% cadere in (60% cadere in necesita o functionare
alimentare cu UT) timp de 5 UT) timp de 5 continua in timpul
energie electrica perioade perioade intreruperilor de alimentare
IEC 61000-4-11 70% UT, 70% UT, cu energie electrica, se
(30% cadere in (30% cadere in recomanda ca dispozitivul
UT) timp de 25 UT) timp de 25 s fie alimentat de la o sursa
perioade perioade de alimentare
<5% UT, <5% UT, nefntreruptibild sau o
(> 95% cadere in | (> 95% cadere in baterie.
UT) timp de 5 UT) timp de 5
secunde secunde
Frecventa de 3 Alm 10 A/m Campurile magnetice de
alimentare frecventa de putere ar trebui
(50/60 Hz) sa fie la niveluri caracteristice
camp unei locatii tipice dintr-un
magnetic IEC mediu comercial sau
61000-4-8 spitalicesc tipic.

Comentarii: UT reprezinta tensiunea retelei de alimentare cu curent alternativ inainte de
aplicarea nivelului de testare.
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Indruméri si ia p & i - imuni ica

Dispozitivul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul dispozitivului trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

IEC 60601

:fest f‘e Nivelul de Nivelul dF Mediu electromagnetic - indrumari

imunitate conformitate
testare

RF condusa 3Vef 10V ef Echipamentele de comunicatii RF portabile si

IEC 61000-4-6 | 150 kHz mobile nu ar trebui sa fie folosite in apropierea
Pana la 80 oricaror componente ale dispozitivului, inclusiv a
MHz cablurilor acestuia, decat la distantele de

separare recomandate calculata prin ecuatia
a pentru frecventa emitatorului.

HF radiata I[EC | 3 V/m 10 Vim Distanta de separare recomandata:

61000-4-3 80MHz d=3,5/3 * SQRT (P/W)
Pana la d ,5/3 * SQRT (P/W) 80 MHz - 800 MHz

2,5GHz d =7/3* SQRT (P/W) 800 MHz - 2,5 GHz
unde P este valoarea maxima a puterii de iesire a
emitatorului, in wati (W), conform producatorului
emitatorului si d este distanta de separare
recomandata in metri (m).
Intensllalea campului emitatoarelor RF ﬁxe

a de un sondaj al
amplasamentuluid, trebuie sa fie sub nivelul de
conformitate pentru fiecare interval de frecvente.b
Pot aparea interferente in vecinatatea
echipamentului marcat cu simbolul urmétor:

)

Nota 1: la 80Hz si 800MHz, se aplica intervalul de frecvente mai mare.
Nota 2: Este posibil ca aceste indrumari sa nu fie aplicabile in toate situatiile. Propagarea
electromagnetica este afectaté de absorbtia si reflexia structurilor, obiectelor si a oamenilor.
a Intensitatea cAmpului produs de transmitatoarele fixe, cum ar fi statiile de baza pentru
frecvente radio telefonie (celularé/fara fir) si statiile radio mobile terestre, statiile de radio
amator, difuzare radio AM si FM si transmitatoarele TV nu poate fi prevazuta teoretic cu
acuratete.

Pentru a evalua mediul gnetic cauzat de emita RF fixe, ar trebui s fie
avut in vedere un studiu e\eclromagnehc Tn cazul in care intensitatea masurata a campului
n locul in care este utilizat dispozi dseste nivelul de conformitate RF aplicabil de

mai sus, acesta trebuie supravegheat pentru a i se verifica functionarea normala. in cazul

in care se observa o functionare anormala, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi
reorientarea sau repozitionarea dispozitivului.

inintervalul de frecvente de la 150 kHz pana la 80 MHz, intensitatea cAmpului trebuie s& fie
mai mica de 3 V/m.

o

Distantele de separare intre di iti de icatii RF portabile si
mobile si dispozitiv.

Dispozitivul este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care interferentele RF
radiate sunt controlate. Clientul sau utilizatorul dispozitivului poate ajuta la prevenirea
interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre echipamentele
portabile si mobile de comunicatii RF (transmitatoare) si dispozitiv, conform recomandérilor de
mai jos, in functie de puterea maxima de iesire a echipamentului de comunicatii.

Puterea nominald Distanta de separ: functie de frecventa transmitéatorului (m|
maximé de iesire | 150 kHz pana la 80 | 80 MHz panala800 | 800 MHz pani la 2,5
a transmitatorului | MHz MHz GHz
d=35/3*SQRT (P) | d=35/3*SQRT (P) d =7/3* SQRT (P)

0,01 0,1 0,1 0,2
0,1 04 04 0.7
1 12 1,2 23
10 37 37 74
100 11,7 11,7 23,3

Pentru emitatoarele evaluate la o putere maximé de iesire care nu sunt enumerate mai sus,
distanta de separare recomandata d in metri (m) poate fi determinata folosind ecuatia
aplicabild pentru frecventa emitatorului, unde P este valoarea maxima a puterii de iesire a
emitatorului, in wati (W), conform producétorului emitatorului.
Nota 1: la 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul de frecvente mai mare.
Nota 2: Este posibil ca aceste indrumari sa nu fie aplicabile in toate situatiile.

Propagarea electromagnetica este afectaté de absorbtia si reflexia structurilor,

sia
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Specificatii tehnice

Conditii de mediu pentru
functionare

+10°C pana la +35°C
30% pana la 75% umiditate relativa
de la 700 hPa la 1060 hPa

Conditii de mediu pentru
depozitare

+5°C pana la +45°C
45% pana la 80% umiditate relativa
de la 500 hPa la 1060 hPa

Conditii de mediu pentru
transport

-20°C pana la +50°C
45% pana la 80% umiditate relativa
de la 500 hPa la 1060 hPa

Tensiune nominala de retea
pentru incércare

5V

Curent nominal

max. 500 mA in modul de incarcare

Clasa de protectie

sursé de alimentare interna

Clasificarea dispozitivului in
conformitate cu IEC 62471

Grupa 2

Piese aplicate

Tip BF (pentru placuta de contact)

Durata de operare

tipic, 3,5 h

Timpul de incércare a
bateriei reincarcabile

tipic, 2,5 h

HEINE
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Legenda simbolurilor utilizate
Urmatoarele simboluri sunt utilizate pe dispozitiv sau pe ambalaj:

c € Marcajul CE indica faptul ca produsul se conformeaza cu prevederile
Directivei europene 93/42/CEE privind dispozitivele medicale.

Numarul de comandé sau de catalog

Producator

Data fabricatiei

Produsul purtand acest simbol nu poate fi eliminat impreuna cu deseurile
menajere si necesita o eliminare separata in conformitate cu prevederile

locale. (Directiva europeana privind deseurile de echipamente electrice si
electronice, DEEE)

o R E

Limitele de temperatura in °C pentru depozitare si transport

S

Limitele de temperatura in °F pentru depozitare si transport

S~

Limitele de umiditate pentru depozitare si transport

Limitele de presiune pentru depozitare si transport

[ORRC)
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Fragil, a se manipula cu atentie!

:
Al

&

A se pastra ferit de umezeala!

,Punct verde” (specific tarii)

Respectati instructiunile de utilizare!
(culoare de fundal: albastru, culoare prim-plan: alb.)

Piese aplicate de tip BF

Producator

i HEINE Optotechnik GmbH & Co. KG
Kientalstr. 7 - 82211 Herrsching -
Germania www.heine.com
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