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Obrigado por comprar um acessério para o microscdpio cirtrgico Leica.

Ao desenvolver nossos sistemas, damos muita énfase para operacdes simples e
autoexplicativas. No entanto, sugerimos o estudo cuidadoso deste manual do
usudrio para poder utilizar todos os beneficios de seu novo microscépio cirdrgico.
Para obter informagdes importantes sobre os produtos e servicos da Leica
Microsystems e o endereco de seu representante Leica mais préximo, visite nosso
website:

www.leica-microsystems.com

Obrigado por escolher nossos produtos. Esperamos que vocé aproveite a qualidade
e 0 desempenho de seu microscépio cirdrgico Leica Microsystems.

Leica Microsystems (Schweiz) AG Medical Division
Max-Schmidheiny-Strasse 201 CH-9435 Heerbrugg
Telefone: +4171726 3333

Termo de isencao de responsabilidade

Todas as especificacdes estdo sujeitas a mudancas sem comunicagdo prévia.

As informacdes fornecidas por este manual esto diretamente relacionadas a
operacao do equipamento. A decisdo médica continua sendo responsabilidade
do médico.

A Leica Microsystems fez um grande esforo para fornecer um manual de usuério
completo e claro, destacando as principais dreas de uso do produto. Se precisar de
informagdes extras sobre o uso do produto, entre em contato com seu
representante Leica local.

Nunca use um produto médico da Leica Microsystems sem o total entendimento
de seu uso e do desempenho do produto.

Responsabilidade

No que se refere a nossa responsabilidade, consulte nossos termos e condicdes de
vendas padrdes. Este termo de isen¢ao de responsabilidade nao limitara nossas
responsabilidades, a qualquer titulo, que nao seja permitido nos termos da lei
aplicdvel, tampouco excluird qualquer uma de nossas responsabilidades que nao
possam ser excluidas nos termos da lei aplicavel.
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Introdugao

1 Introducio

1.1 Sobre este manual do usuario

0 Leica FL400 for M530 é um acessdrio para os sistemas de um
microscopio cirtirgico Leica.

Nesse manual do usudrio, sao descritas as fun¢des do

Leica FL400 for M530. Para informacdes e descricdo do microscopio
cirirgico Leica, consulte o manual do usudrio especifico do
microscopio cirtirgico.

Além das observagbes sobre o uso dos aparelhos,

A esse manual do usudrio fornece informacdes
importantes sobre sequranca (consulte o capitulo
"Notas de seguranca”)

» Leia este manual cuidadosamente antes de usar o
produto.

1.2 Simbolos usados nesse manual

0s simbolos usados neste manual do usudrio tém os sequintes
significados:

Simbolo Palavrade Significado

Adverténcia Indica uma situacdo potencialmente

adverténcia

em sérios ferimentos pessoais ou morte.

perigosa ou uso indevido que pode resultar

Cuidado Indica uma situacao potencialmente
perigosa ou uso indevido que, se ndo
evitado, pode resultar em ferimento leve

ou moderado.

A\

Nota Indica uma situacdo potencialmente
perigosa ou uso indevido que, se nao
evitado, pode resultar em dano material,

financeiro ou ambiental.

Informacgdes sobre o uso que ajudam o
usudrio a empregar o produto de um modo
tecnicamente correto e eficiente.

> Acdo necessaria; esse simbolo indica que é
necessario realizar uma acao especifica ou
uma série de acdes.

1.3 Recursos opcionais do produto

Ha diferentes recursos e acessérios opcionais disponiveis.

A disponibilidade varia de um pais a outro e esta sujeita aos
requisitos requladores locais. Entre em contato com seu
representante local para consultar a disponibilidade.

2 Identifica¢do do produto

0 modelo e os nimeros de série de seu produto estao localizados na

lateral e na parte superior do mddulo do filtro Leica FL400 for M530.

> Insira estes dados no seu manual do usudrio e consulte-o
sempre que entrar em contato conosco ou com o servico de
manutencao para resolver quaisquer duvidas.

Tipo N° de série.
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Notas de seguran¢a

3  Notas de seguranca

Um microscépio cirdrgico Leica com Leica FL400 for M530 é uma

tecnologia de Ultima geracao. Mesmo assim, podem ocorrer

situacdes de risco durante a operacao.

> Siga sempre as instrucdes neste manual do usudrio e no manual
do usudrio dos microscdpios cirdrgicos Leica, especialmente as
notas de seguranca.

NOTA

Aparéncia das imagens da interface grafica do usuario

As imagens da interface gréfica do usudrio (GUI) servem apenas
para referéncia e podem variar de acordo com as op¢des
configuradas e os diferentes microscopios cirdrgicos. Porém,

a funcionalidade do Leica FL400 é abrangida.

3.1

0 Leica FL400 para M530 serve com um sistema de iluminacao
de excitacdo de fluorescéncia em conjunto com uma substancia
seletiva de tumor

(Gliolan = 5-ALA = acido 5-aminolevulinico) para caracterizacao
de tecidos em neurocirurgia aberta.

Uso pretendido

e ADVERTENCIA

Leica FL400 somente deve ser usado com fluoréforos
aprovados para uso dentro das faixas espectrais
especificadas.

e ADVERTENCIA

Leica FL400 nao é um dispositivo de diagndstico autdnomo.

3.2

Aindicacao depende do uso da fluorescéncia dos fluoréforos usados
junto com o filtro.

3.3

0 publico-alvo pretendido sao pacientes que passam por um
procedimento cirdrgico conforme definido dentro do uso previsto
e das indicacoes de uso.

Indicacdo de uso

Publico alvo pretendido

Contraindicacao

A contraindicacao médica aplicdvel ao uso dos acessérios do
microscopio cirtirgico Leica com o Leica FL400 for M530 em
combinac¢ao com um meio de fluorescéncia sao aqueles levados em
consideracao quando usar as substancias da marca adequada.

3.4 Perigos de uso

NOTA

Interferéncia mecanica.

> C(ertifique-se de que o instrumento nao sofreu nenhuma
interferéncia mecanica desde a tltima vez que foi usado.
E necessario fazer uma verificacao pré-operacional antes de
cada nova aplicacdo.

3.5 Sinais e etiquetas

A etiqueta de tipo esta localizada na lateral do mddulo do filtro
Leica FL400 for M530.

1 Etiqueta de tipo

Leica Microsystems (Schweiz) AG )Z
CH-9435 Heerbrugg
MODEL  Leica FL400 for M530 R(/only c E

Leis Federais restringem a venda
ROonly deste dispositivo somente para ou a
pedido de um médico licenciado.

(EUA somente)
c E Etiqueta CE
2 Etiqueta UDI
(0T)yyyyyyyyyyyyyy ———— Identificador do dispositivo (DI)

(11)YYMMDD
(21)zzz222222

[j»— Codigo da matriz dos dados GS1

Identificador de produgéo (PI)
Numero de série
Data de fabricagao

3 JONNNNNN ) a  Etiqueta de fabricacdo
SN . A e
z TTMMIboox b a Nimero de referéncia
XYz

b Nimero de série

Etiqueta obrigatéria — antes de
operar o produto, leia 0 manual do
usudrio com atencdo. Endereco

de web para a versao eletronica do
manual do usudrio.

4
go.leica-ms.com/ifu

Dispositivo médico

Leica FL400 for M530 / Ref. 10 744 764 / Versao 04



Descricao

4 Descrigéo 422 Estativa

Veja a sequir exemplos de microscépios cirtirgicos Leica.

4.1 Funcionamento

Ailuminacdo do microscopio cirtirgico Leica M530 é uma lampada
de xendnio localizada na estativa.

0 moédulo do filtro de iluminacdo Leica FL400 pode fornecer luz de
excitacao visivel e de fluorescéncia.

Para alternar entre a iluminacao do modo de fluorescéncia e a luz
(branca) visivel, um botdo na manopla e/ou pedal precisa ser
definido nas configuracdes de cada perfil de usudrio/cirurgiao do
Leica FL400.

4.2  Projeto

0 Leica FL400 for M530 é um acessorio para um microscépio
cirdrgico Leica M530.

4.2.1 Charriot 6tico com Leica FL400 for M530

1 Charriot 6tico Leica M530

2 Unidade de controle da camera (opcional)

3 Documentacao da unidade de controle do sistema (opcional)
4 Microscdpios cirdrgicos Leica M530 OH6, ARveo, ARveo 8

5 Microscopio cirdrgico Leica M530 OHX

4.3 Controles
4.3.1 LEDs de status

I i l )
v
1 Charriot ético Leica M530 1 :
2 Médulo ULT Leica ' @D g o
3 Leica FL400 for M530 ' (ac/Bc] R CR—
7l ‘ ( C|A|>» }
+ Charriot 6ptico com camera integrada para luz visivel (opcional). e l.
* Interface para auxiliares, tanto no lado esquerdo, direito ou Leica OH6, ARveo & ARveo 8 Leica OHX
posterior. . — —
+ Interface do cirurgiao principal e auxiliar traseira, ambas com Os LEDs a seguir no brago giratdrio sdo importantes para a aplicacao
giro de 360° do Leica FL400 for M530:
- Interface auxiliar traseira com botao para foco fino. T LED de status para fluorescéncia .
+ Mddulo do filtro de observacao de fluorescéncia *  LED acende em azul = modo Leica FL400
(Leica FL400 for M530). * LED acende em branco = modo de luz branca (M530 OHX
- Componentes do sistema Leica ULT incorporados no invélucro somente. No M530 OH6, ARveo e ARveo 8, o LED esta
comum do ULT. apagado no modo luz branca)
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Descricao

4.3.2 Manoplas Pré-configuracdes da manopla do Fluorescéncia FL400

M530 OHX/M530 OH6 / ARveo

sem fun¢do

sem fun¢do
ARveo 8
sem funcao ldmpada-+
= —
FL400 «“-\”T ¥ «“-\”[-TO\?-“J“.»
Atribuicao das configuracoes de fabrica gravar || tirar
1 Ampliacao video foto

2 Joystick de 4 funcdes

3 Distancia de trabalho

4 Liberacao de todos os freios

5 Liberacao dos freios pré-selecionados

sem funcao

Todos os microscopios

Vocé pode atribuir os interruptores 1, 2, 3 e 5 das manoplas
individualmente para cada usudrio no menu de
configuragao.

Em todas as pré-configuracdes, a tecla (4) libera todos os
freios. Esta tecla ndo pode ser configurada. Para o joystick e
outras teclas ha pré-configuracdes disponiveis de acordo
com sua tarefa.

Freios selecionados Freios selecionados

Leica FL400 for M530 / Ref. 10 744 764 / Versao 04 5



Preparacdo antes da cirurgia (M530 OHX, M530 OH6, ARveo)

5 Preparacio antes da s O 2 0D © O
Cirurgia (M53() OHX, Main > Presets > Select User
M530 OH6, ARveo)

Spine Fluorescence FL400+mage Injection IGS

ENT Fluorescence FL400+Vasc. GLOWB00

5.1 Uso da pré-configuragao do
usuario de "Fluorescence FL400"

Fluorescence FL400+Vasc. GLOWS00+

Fi FL400
uorescence Image Injection IGS

Fluorescence Vascular GLOW[00 Image Injection IGS Left

As configuracdes atuais para o usudrio ativo sao exibidas na pagina ——— P——
principal:

Cancel

4« O B OB O 0

Main > Fluorescence FL560

A g Frncar s > Selecione o botao de pré-configuracdes do usuario
"Fluorescence FL400" (3).

NOTA
Magnification Lamp 1 3 . . . . L
28% 52 haurs - As pré-configuragdes do usudrio do FL400 estao disponiveis
o P - somente se 0 acessorio FL400 estiver habilitado na lista de

is Rising is Falling

acessorios de seu microscopio cirtirgico Leica. Caso contrdrio,
entre em contato com a Assisténcia técnica Leica local.

Video Focus

@ Parfocal v

< IR

¥

User List Show Settings

Depois de selecionar a pré-configuracdo "Fluorescence FL400", sera
solicitado para que vocé confirme a alteracao da pré-configuracdo
> Pressione o botdo "User List" (1). do usuario.

A lista de usuarios disponiveis para o microscopio € exibida:

4« MO B 6O O ©

Main > User List > Select User » 1-15

WARNING:

You are about to change the "User® or the "Preset” .

If the microscope is in use, you will need to warn the surgeon as light,
zoom and WD will change.

Dr. Leica

If you do not want to change the "User” or "Preset® at this time, please

press "DECLINE".
To continue please press "CONFIRM®

DECLINE

Cancel Presets

2 4
» Selecione o botao "Confirm" (4).

A pégina principal "Fluorescence FL400" com as configura¢ées
reais no modo luz branca é exibida:

> Pressione o botao "Presets" (2).
As pré-configuracoes disponiveis para o microscépio sao
exibidas:
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Preparacao antes da cirurgia (M530 OHX, M530 OH6, ARveo)

L] : ®

Main > Fluorescence FL560

A

Magnification
2.8x

< IR

¥

User List Show Settings

e © ©

° BrightCare Plus
28% of Max

Lamp 1
62 hours
20 %

Manual Balance

if Scope  if Scope
is Rising is Falling

Video Focus

@ Parfocal v

Acione 0 modo Fluorescéncia FL400 usando o botao "LIGADO/
DESLIGADO" (1) na manopla esquerda.

al¢a esquerda sem funcao
I |
1L Fl400 "\"'O ..“‘.S.e;
= funco

« il
3
)

sem funcao

> Pressione o joystick para a esquerda:
A pégina principal "Fluorescence FL400" com as configuragdes
reais no modo Fluorescence FL400 é exibida:

& O B

Main > Fluorescence FL560

A

Magnification
28x

< IHHN

¥

User List Show Settings

e © ©

° BrightCare Plus
100% of Max

Lamp 1
63 hours
100 %

Manual Balance

if Scope  if Scope
is Rising is Falling

Video Focus

9 a“ Parfocal hd
v |8

NOTA
No modo FL400, a limitacdo da distancia de trabalho e a ampliacdo
estao sempre ativas.

» Para voltar para o modo de luz branca, pressione o joystick na
manopla esquerda novamente.
0 menu principal "Fluorescence FL400" com as configuracdes
reais no modo luz branca é exibido.

5.2 Modificacao das pré-
configuragdes do usudrio do
FL400

n As configuracdes de fabrica do usuario do FL400 nao podem
ser sobrescritas. Porém, se vocé ajustou as configuragdes
de acordo com suas necessidades, vocé pode adotd-las e
salva-las como um novo nome de usudrio.
(capitulo 5.7 "Salvar as configuracdes do usudrio")

NOTA

Nédo mude as configuracdes do usuario nem edite a lista de usudrios
quando o microscdpio estiver em uso direto sobre um paciente.

0 modo FL400 para automaticamente quando as configuracdes sao
modificadas.

Leica FL400 for M530 / Ref. 10 744 764 / Versao 04 7



Preparacdo antes da cirurgia (M530 OHX, M530 OH6, ARveo)

53

Na pagina "Main > Fluorescence FL400" para os modos de luz
branca e FL400, um botdo "Show Settings" pode ser encontrado.

% O B

Main > Fluorescence FL560

Obter as configuragdes atuais

e & ©

A @ BrightCare Plus
100% of Max

Magnification Lamp 1

28x 63 hours

100 %

Manual Balance

if Scope  if Scope
is Rising is Falling

Video Focus

< IHHN

Parfocal v
¥

User List Show Settings

1

» Toque no botdo "Show Settings" (1).
A pégina "User Settings > Fluorescence FL400" é exibida. Nesta
pagina, vocé pode encontrar vdrias abas com informacdes sobre
as configuragdes atuais do sistema de microscopios cirtirgicos
Leica.

» Toque na aba "Handle left" (2).
Isso mostra uma visao geral dos botdes na "Handle Left"
incluindo o botdo com o qual as fungdes do FL400 (ON/OFF)
podem ser operadas:

&« M B8 & O 0

Menu > User Settings > Fluorescence FL560
Start Values Main || Start Values Speed |Foot/Hand 1 | FootfHand 2 | Handle Left Handle Right !!!

CAN Handle Left

5.4 Criacgao de seu proprio usudrio
FL400

Vocé pode criar e salvar suas proprias configuracdes do FL400 de

acordo com suas preferéncias.

> Antes de criar seu préprio usudrio do FL400, siga as etapas no
capitulo (capitulo 5.1 "Uso da pré-configuracao do usudrio de
"Fluorescence FL400™").

» Toque no botdo "Menu" de acesso rapido (1) uma vez que vocé
estiver na pagina principal para FL400:

& O B

Main > Fluorescence FL560

A

Depois de pressionar o botdo, a sequinte tela é exibida:

> Toque no botdo "User Settings" (2).
Em cada uma das abas exibidas, vocé pode alterar as
configuragdes do usudrio predefinidas.

4« M B8 6B O 0

Menu > User Settings > Fluorescence FL560

‘ Start Values Main | Start Values Speed

Magnification Lamp 1

2.8x
100 %

o BrightCare Plus
100% of Max

< TNHHHH

Edit

New (Preset) User List

8 Leica FL400 for M530 / Ref. 10 744 764 / Versao 04



Preparacao antes da cirurgia (M530 OHX, M530 OH6, ARveo)

5.5 Exemplo de atribuicao
"Handle left"

» Toque na aba "Handle left" (2).
Isso faz com que a pagina de configuracdes do usudrio na
manopla esquerda seja exibida. Na tela de atribuicao da
manopla esquerda, vocé pode atribuir até nove fungdes a sua
escolha:

4« MH B OB 0 O

Menu > User Settings > Fluorescence FL560

Start Values Main || Start Values Speed | Foot/Hand 1 | Foot/Hand 2 ‘ Handle Left | Handle Right Eﬂl’

« |} FLUORESCENCE » CAN Handle|Left

FL400 Mode OnfOff
GLOW400 Mode OnfOff
FL560 Mode OnfOff
GLOWS00 Mode OnfOff
Docu GLOW:Playback

Docu GLOW:Step Loop

GLOWS0D Threshold+
GLOWSD00 Threshold-
GLOWSDD Intensity +
GLOWSO0O Intensity—
AWAN0 Coln

NOTA
A funcao "All Brakes" é sempre atribuida ao comutador traseiro (1)
para as duas manoplas e nao pode ser sobrescrita ou apagada.

0 comutador interno (2) para o qual a funcao "Selected Brakes" é
pré-atribuida, mas pode ser atribuido conforme sua preferéncia.

Exemplo: Atribuicdo do botdo para ativar e desativar o modo FL400.
» No campo de selecao esquerdo (1), va até o grupo de funcdo
"Fluorescence" usando as setas (3).

3

> Selecione a fungdo desejada a ser atribuida. Neste exemplo,
seria: "FL400 Mode On/Off".

» C(lique na legenda livre ou atribuida do botao desejado na
manopla para atribuir a funcao selecionada a ele.

Leica FL400 for M530 / Ref. 10 744 764 / Versao 04 9



Preparacdo antes da cirurgia (M530 OHX, M530 OH6, ARveo)

5.6 Exemplo de configuragdes "FL"

» Toque no botao "Menu" na parte superior.

> Selecione "User Settings".

> Selecione a aba "FL" para ajustar o brilho no modo FL400 com
um nivel adequado.
0 nivel de brilho recomendado e padrao é de 100%.

®# () B s © ©
Menu > User Settings > Fluorescence FL400

FootHand 2[[Handle Left [Handle Right| _DIC | SpeedSpat| FL | Selected Brakes nl,

WD limitation
Brightness FL400 o in Whitelight
« »
mode
100 %

Edit

Nz W User List

New (Preset)

> Navegue até o nivel de brilho que vocé gostaria usando as setas.
» Decida se a limitacao da distancia de trabalho (WD) no modo luz
branca deve ser ativada (padrao) ou desativada'-2.

NOTA

1) Observe que uma limitacdo de fabrica é aplicada a distancia de
trabalho (consulte 8.1) assim que o modo FL400 é ativado. Assim,
se a limitagdo da distancia de trabalho (WD) no modo luz branca

estiver desabilitada e ela estiver acima deste limite

(capitulo 8.1 "Limites da faixa de operagao para FL400") ao ativar
o modo FL400, a distancia de trabalho serd reduzida e a imagem

saird do foco.

2) Esta limitaco pode ser ativada no menu de configuracdes do
modo FL400 (veja as imagens acima]. Esta configuracdo ativard ou
desativara a limitacao da distancia de trabalho durante o modo de
luz branca. Enquanto usa a limitacao de WD, pode ser necessario
reposicionar o microscpio (atendendo o valor de limitacao de WD
ou aproximando mais que o valor de limitacao de WD) para ter foco
novamente.

0Os valores de limitacao de WD e Mag podem ser redefinidos pela
equipe de assisténcia técnica da Leica com valores mais altos ou
manis baixos, geralmente, para todos os usuarios no menu de
manutencdo para que seja ajustado as necessidades do fluxo de
trabalho cirdrgico.

5.7  Salvar as configurac¢des do
usuario

Depois de adaptar as configuracdes do usuario, vocé pode salvar
suas alteragdes com um novo nome de usudrio.

e O ©

% O B

Menu > User Settings > Fluorescence FL560

‘ Start Values Main | Start Values Speed

Magnification
2.8x

Lamp 1
100 % o BrightCare Plus
100% of Max

Edit

rew]|Cech User List

New (Preset)

1

» No menu "User settings", toque no botao "Save" (1) e depois no
botdo "Save as New".
Uma lista editdvel de usudrios é exibida:

4« N B OB 6 O

Menu > User List > Edit > 1- 15

1 Dr. Leica

Change
Password

Cancel Delete Rename

» Selecione uma localizagdo disponivel na lista de usudrios em
que vocé quer armazenar suas configuragoes.

10 Leica FL400 for M530 / Ref. 10 744 764 / Versao 04



Preparacao antes da cirurgia (M530 OHX, M530 OH6, ARveo)

Enter username...

» Insira 0 nome do usuario desejado usando o teclado na tela.
» Toque no botao "OK" para salvar as configura¢des do usudrio no
local desejado sob 0 nome que vocé inseriu.

NOTA

Protecdo da configura¢ao do usuario

A fim de evitar alteracbes ndo autorizadas ou acidentais das
configuragdes do usudrio, elas podem ser protegidas individual-
mente por uma senha/PIN. Isso mantém os pardametros idénticos
sempre que uma configuracdo do usudrio protegida é carregada.
As alteracbes podem ser feitas durante a aplicacdo, mas ndo serdo
armazenadas a menos que clique em "Save" ou selecione as op¢des
"Save as current" ou "Save as new", usando a senha/PIN correta ou
criando uma nova combinacao de usuario e senha/PIN.

Consulte o capitulo sobre configuragées do usudrio no manual de
seu microscopio cirdrgico para instrucdes detalhadas sobre como
configurar ou alterar senhas.
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Preparacdo antes da cirurgia (ARveo 8)

6 Preparacdo antes da py— =

skip to Live Screen >

cirurgia (ARveo 8)

n Para mais informac6es sobre o preparo da cirurgia, consulte
0 manual do usudrio of ARveo 8. e

Default

6.1 Cria¢do de um perfil do cirurgiao

6.1.1 Cria¢ao de um novo perfil do cirurgidao com
as configuragdes padrdes de fabrica Manage surgeon profes Creste New Show prest profes

OC Anonymous (b ) i A2, pefauit = 3

» Toque no botdo "Create New" (3).
A pagina "Create New Surgeon Profile" é exibida:

Create New Surgeon Profile

65
Illumination

1

» Toque no icone "Data review" (1) na pagina GUI "Live Screen".
0 menu a sequir aparece:

OC Anonymoiis S /% Default

4 5

Anonymous » Pelo menos, os dados obrigatdrios para um perfil do cirurgiao,
ou seja, primeiro nome e um acréonimo de trés letras exclusivo.
Campos marcados com um * sao obrigatérios.

Number of Videos (00 h:03 m:52s) 4

Number of Pictures S

n Vocé pode inserir seu tltimo nome e uma "passcode” para
e proteger suas configuracdes. Isso é recomendado para evitar
alteracdes acidentais feitas por outros cirurgioes ou alguém
= - da equipe. Observe que a "passcode" precisa ser digitada

&Emon duas vezes para que seja confirmada e pode conter no
méximo dez (10) caracteres.

1344 Hours of storage

W left on disk

() Anonymous \J )

> Pressione "New Surgery” (2). » Pressione "Copy" (4) ou "Create New" (5).

A pagina "Select Surgeon" aparece. A funcdo "Create New" permite iniciar a partir das configuracdes
padrdes de fabrica.
A funcao "Copy" (capitulo 6.1.2 "Criar um novo perfil do
cirurgido a partir de um perfil de cirurgido existente ou pré-
definido") permite copiar as configuracdes de um perfil de
cirurgido predefinido ou existente que pode ser adaptado para
atender suas necessidades.
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Preparacdo antes da cirurgia (ARveo 8)

6.1.2  Criar um novo perfil do cirurgiao a partir
de um perfil de cirurgido existente ou pré-

definido

Quando a fun¢ao "Copy" é usada (capitulo 6.1.1 "Criacdo de um novo
perfil do cirurgido com as configuracdes padrdes de fabrica"), a lista
de perfis de cirurgiao existentes e predefinicdes é exibida.

Copy profile from...

_1Gs
_Tumor
_Tumor+IGS
_Vascular

Vascular+IGS

0 usudrio Leica FL400 pode escolher um perfil de cirurgido para
o qual o perfil Leica FL400 ja foi definido ou escolher os perfis
predefinidos FL400 _Tumor ou _Tumor+IGS.

0s perfis predefinidos na fabrica sao exibidas na parte
superior e, geralmente, sao pré-fixados com um sublinhado
(ex.: _Tumor).

» Selecione o perfil predefinido desejado ou o perfil de cirurgido a
ser copiado.

» Pressione "0K". Em ambos os casos (copiar uma pré-
configuracdo ou copiar um perfil de cirurgiao existente), depois
de pressionar OK, o nome de um novo perfil de cirurgiao é
especificado (capitulo 6.1.1 "Criacdo de um novo perfil do
cirurgido com as configura¢des padroes de fabrica") e aparece
em "Live Screen" na parte superior direita com as configuracdes
copiadas.

> Faca as configuragdes de entrada do usudrio
(capitulo 6.4.1 "Exemplo de como atribuir a funcao Leica FL400
a um botdo da manopla").

6.2 Selecdo de um perfil de cirurgido
existente

> Abra a pagina "Select surgeon" (capitulo 6.1.1 "Criacao de um
novo perfil do cirurgido com as configuragdes padrées de
fabrica").

» Escolha entre diferentes perfis de cirurgiao com o "disco
seletor".

OC Anonymous

Skip to Live Screen >

Dr
Miller

LU

Manage surgeon profiles Show preset profiles

Se mais de 5 perfis tiverem sido definidos, o usudrio pode passar
por todos os perfis definidos e ativados arrastando com o dedo. Os
perfis sao ordenados alfabeticamente pelo primeiro nome. A lista é
“infinita", ou seja, apds o Gltimo item da lista, o primeiro item
aparecerd como o préximo. Se houver menos de 4 perfis, nao ha
necessidade ou opc¢ao de arrastar.

Tocar em um dos perfis de cirurgido abre a pagina "Live Screen" e
o nome do perfil de cirurgido escolhido aparece no canto superior
direito.

Quando o usuario toca em "Default" (3) ou "Skip to Live Screen" (1),
o perfil padrdo do cirurgido é escolhido. Qualquer mudanca as
configuracdes padrdes sdo imediatamente aplicadas, mas ndo serdo
armazenadas, por exemplo, a préxima cirurgia usando esse perfil
padrdo iniciara com as configuracdes de fabrica originais
novamente.

Quando o usuario toca em "Show preset profiles" (2), uma lista de
perfis predefinidos aparece, dependendo das licengas instaladas.
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Preparacdo antes da cirurgia (ARveo 8)

6.3 Como usar os perfis predefinidos

> Abra "Select Surgeon" (capitulo 6.1.1 "Criacao de um novo perfil
do cirurgido com as configuracdes padrdes de fabrica").

> Toque em "Show preset profiles".
A pdgina a sequir aparece:

n Para mais informacoes sobre perfis predefinidos,
consulte o manual do usudrio do ARveo 8.

OC Anonymous

Select Surgeon

Skip to Live Screen >

_Tumor+IGS

_Vascular

Default

s

Manage surgeon profiles Create New Show named profiles

> Selecione o perfil padrao desejado. Para o usudrio Leica FL400,
selecione "_Tumor" ou"_Tumor+IGS".
Aparece a sequinte tela de aviso:

Select Presets

Note: If you make changes to this profile, they can not be saved.
Instead, you can create a new named profile as a copy of this profile
to make changes.

OC Anonymous

% Default

» Pressione "OK" (1).
0 perfil selecionado é exibido na pagina "Live Screen".

> Faca as configuracbes de entrada do usudrio
(capitulo 6.4.1 "Exemplo de como atribuir a fun¢do Leica FL400
a um botao da manopla").

n 0 perfil predefinido pode ser usado e modificado, mas
todas as alteragdes feitas nas configuragdes do perfil nao
serdo armazenadas. Portanto, cada vez que iniciar, as
configuracdes padrdes do perfil serdo restauradas.

Como as modificacdes na definicdo nao podem ser salvas,
é altamente recomendado criar um novo perfil de cirurgiao
para um fluxo de trabalho completo onde é possivel usar
uma pré-defini¢do como ponto inicial.
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Preparacdo antes da cirurgia (ARveo 8)

6.4 Configuragdo das entradas
do usudrio nas manoplas e nos
pedais

> C(ertifique-se de que vocé esta na tela "Live Screen" para o perfil
de cirurgido selecionado ou recentemente criado.

2 Default

OC  Anonymous ™

65
Illumination

1

OC Anonymous Select Surgeon

Surgeon Settings

Fluorescence View
Settings Configuration

{é} @QQ @i\ 3

Handles Foot Switch Basic Settings AR Settings

3

» Toque no icone do menu no canto superior esquerdo (1).
A pégina "Options" é exibida:

m Autobalancing »Cﬁ
Options

Recorded
Surgeries

Surgeon System

Settings s Issue List

oc = A

Support

2

» Toque no icone "Surgeon Settings" (2).
A pégina "Surgeon Settings" é exibida:

> Pressione o botao "Handles" (3) para mostrar as configuragdes
"Left Handle".
Dependendo do perfil de cirurgiao definido ("new surgeon
profile with factory default settings" ou "new surgeon profile
from an existing surgeon profile or preset") a manopla esquerda
e direita do monitor sera diferente. Se usar "new surgeon profile
with factory default settings", as configuracdes de fébrica pré-
definidas na manopla esquerda sao exibidas:

OC Anonymous Select Surgeon

Left Handle

Move Y+
Move Y-

Move X-

1 wp
Move X+ o

=] WD
@ Magpnification +3» Selected Brakes

Q@ Magnification

@

Factory Settings

> Pressione "Right" para a tela de configuragao da manopla
direita.
As configuracdes de fabrica pré-definidas na manopla direita
sao exibidas:
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Preparacdo antes da cirurgia (ARveo 8)

OC Anonymous Select Surgeon

Right Handle

@ Lamp
Q tamp
Take Picture

Record Video

A @ Magnification
«&» Selected Brakes

@ Magnification
LY
@)

Factory Settings

Agora, as configura¢des da manopla podem ser visualizadas ou
editadas para o perfil de cirurgiao selecionado.

6.4.1 Exemplo de como atribuir a fungao

Leica FL400 a um botao da manopla

A ativacao do modo FL400 é um pré-requisito para ativar a
funcionalidade Leica FL400 no microscopio. As etapas a sequir
mostram como a fungdo Leica FL400 pode ser atribuida a um
botao ex., na manopla esquerda.

A pré-definicao para FL400 pode ser usada para atribuir
rapidamente a funcionalidade FL400 a um botao da manopla pré-
definido (capitulo 6.1.2 "Criar um novo perfil do cirurgido a partir
de um perfil de cirurgido existente ou pré-definido"), mas isso
pode ser feito também escolhendo manualmente qualquer um dos
botdes disponiveis.

» Abra a dgina de configuracdes para a manopla que deseja confi-
gurar (nesse exemplo, a pdgina de configuracdes "Left Handle")
conforme descrito no capitulo (capitulo 6.4 "Configuracao das
entradas do usudrio nas manoplas e nos pedais") depois de ter
mudado para o perfil de cirurgiao especifico que deseja editar
(capitulo 6.2 "Selecao de um perfil de cirurgido existente"):

Left Handle

Move Y+
Move Y-

Move X-

] WD
Move X+ =

= wp
Magnificati 3
@ Magnification 3> Selected Brakes

@ Magnification

@)

Factory Settings

» Quando vocé estiver na pagina de configuracao da manopla,
pressione no botdo que deseja atribuir para a ativacao do
Leica FL400. Nesse exemplo, selecionamos o botao esquerdo do
joystick (1).
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Preparacdo antes da cirurgia (ARveo 8)

Ajanela pop-up "Select function" para o botdo selecionado é Exclusao de uma atribuicdo de funcao
exibida: > (aso a funcao selecionada precise ser excluida, pressione o
botdo de funcdo na pagina de configuracao da manopla.
- « A janela pop-up "Select function" para o botao selecionado é
exibida:

Fluorescence Recording Third Party

Auto Focus

Select function X

Basic Fluorescence Recording Third Party
Move X- Move Y+ Auto Focus
= wp Move Y- @ Lamp
Move X+ Microscope] pata Q Lamp @ Magnification
Q Magnification ] WD
Cancel Confirm

= WD

Move X+ Microscope Data

Cancel Delete Confirm

» Selecione a aba "Fluorescence" (2).
Uma lista de funcdes FL disponiveis aparece.

» Pressione o botao "Delete" (5).
A funcao selecionada desaparece das configuracdes da pagina
de configuracao da manopla.

> Pressione o botdo "Back" da pdgina de configuracdo da
manopla.
A caixa de didlogo "Save Surgeon Settings" aparece.

Select function X
Basic Fluorescence Recording Third Party
GLOWS800
FL400

FL560

Save Surgeon Settings

Cancel Delete Confirm

Do you want to save these changed settings in your profile?

3 4

X v

No, only use now Yes, change in profile

> Selecione a fungdo Leica FL400 (3) e pressione "Confirm" (4)
para armazenar as configuragdes.
A funcdo Leica FL400 é atribuida ao botdo selecionado conforme
exibido:

> OC Anonymous Select Surgeon

Left Handle

> Pressione a op¢ao desejada.
"Surgeon Settings" aparece.
> Pressione "Back" para retornar a pagina "Options".

— n Esse processo também pode ser usado para qualquer botao
que vocé quiser atribuir outra funcao.

= wp
@ o -
& Magpification «8» Selected Brakes

Q@ Magnification

.

Factory Settings
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Preparacdo antes da cirurgia (ARveo 8)

6.4.2 Configurando o pedal Exemplo de um comutador de pedal com atribuicao Leica FL400

Vocé pode configurar o pedal de forma semelhante a configuracao

das manoplas.

> Certifique-se de ter carregado o perfil de cirurgido que deseja
editar (capitulo 6.2 "Selecao de um perfil de cirurgido
existente").

> Abra a pagina de configuragdes "Foot Switch" na pagina
"Options" > "Surgeon Settings".

> Toque no campo de selecdo da tecla desejada no pedal.

x I E= N £ o

OC  Anonymous Select Surgeon

Foot Switch

@ Magpnification

@ Magnification

Foot Switch

Factory Settings

@_ Magnification

Q@ Magnification
@)

Factory Settings

0 sequinte menu de selecao é aberto:

Select function P
Basic Fluorescence Recording Third Party
GLOWS800
FL400

FL560

Cancel Delete Confirm

1 2
> Selecione a funcdo desejada (1) e aplique com Confirm (2).
A funcdo selecionada é exibida no campo de selecdo.
As selecbes sao idénticas as das manoplas com excecao dos freios.
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7  Modificagdo das e
configura¢des do FL400 -
(ARveo 8)

Surgeon Settings

Fluorescence View
Settings Configuration

7.1 Intensidade da excitacao = 8 w9, %

FootSwitch  BasicSettings AR Settings

Por padrao, o valor da excitacao é definido como 100% (consulte as
configuracdes de excitacao recomendadas).

9 Anonymous o © %

3

65% > Toque no icone "Fluorescence Settings" (3) e depois na aba
lllumination FL400 (4).
A pagina FL400 "Fluorescence Settings" é exibida:

Fluorescence Settings

GLOWS800

» Toque no icone (1) do menu no canto superior esquerdo da
pagina "Live Screen".
A péagina "Options" é exibida:

6 4 5

Configuragdes de excita¢ao recomendadas
A configuracao padrao e recomendada para "Excitation" é (5)
€ 100% para obter uma boa visibilidade da fluorescéncia em
ampliagdes e distancias de trabalho maiores.
> Adapte a configuragdo "Excitation" usando o dispositivo
deslizante (5).
> Pressione "Back" (6).
Se a configuragdo da excitacao foi modificada, é exibido "Save
2 Surgeon Setting":

» Toque no icone "Surgeon Settings" (2).
A pagina "Surgeon Settings" é exibida:
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7.2 Visibilidade da fluorescéncia

A funcao Leica FL400 otimiza automaticamente a visibilidade da
fluorescéncia para receber a melhor imagem possivel para uma
ampla gama de trabalho dos parametros do microscopio. No

RSFeu Rt save those shevaes esttivos b S RN entanto, esses parametros ainda terdo impacto sobre a visibilidade
da fluorescéncia como descrito a sequir para maiores otimizacdes.

Save Surgeon Settings

A
No, §<w e e Menos intensidade da excitacao reduz a visibilidade da
fluorescéncia, especialmente em uma ampliacao alta e/ou em uma
distancia de trabalho longa. E possivel observar menos visibilidade
da fluorescéncia ou brilho de fluorescéncia em ampliagoes ou
distancias de trabalho menores (capitulo 8.1 "Limites da faixa de
operacao para FL400").

> Selecione a op¢ao desejada para salvar a configuracao para

o perfil ou escolha usa-la apenas uma vez, depois disso a Maior intensidade da excitacio aumenta a visibilidade da

alteracdo sera descartada. fluorescéncia, especialmente em uma ampliagdo alta e/ou em uma
distancia de trabalho longa e pode compensar a reducao desses dois
parametros oOpticos.

n A visibilidade da fluorescéncia pode diminuir mesmo com
condicdes padrdes se a eficiéncia do sistema de iluminacao
for reduzida ou se for o fim da vida util da lampada de
xenonio.
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8 Operacao

8.1 Limites da faixa de operagdo para
FL400

Distancia de trabalho (WD): 225 a 350 mm

+ Ampliacdo (MAG): 2.0x a 7.0x
lluminacao: Min. 550kLux (a uma distancia de trabalho de
225 mm no centro do campo do objeto no modo luz branca)

Configuragdes recomendadas paraimagens de melhor qualidade:
Para observar com o Leica FL400 na melhor qualidade e brilho,
recomendamos trabahar a uma distancia de trabalho abaixo de
350 mm e uma ampliagdo total menor que 7.0 x.

8.2  Lista de verificacdo pré-operatdria

> Ligue o microscopio cirtrgico.
> C(ertifique-se de os canhdes binoculares estejam instalados no
charriot dptico

n Ndo altere a configuracao ao realizar a cirurgia FL400.

» Equilibre o microscépio.
> Verifique se os acessorios necessarios estao conectados
adequadamente.

n Antes de usar o Leica FL400 juntamente com outros
acessorios, siga as instru¢oes no manual do acessorio
sobre o Leica FL400.

n Antes de usar o Leica FL400 com o microscépio cirdrgico
Leica, siga as instru¢oes no manual do microscépio cirdrgico
sobre o Leica FL400.

> Selecione o perfil do usudrio/cirurgiao conforme descrito no
manual do usuario

» Verifique a atribuicdao da manopla/comutador de pedal
do modo FL400 e as fun¢des de ativacao/desativacdo do FL400
para o usudrio selecionado/perfil do cirurgiao.

» Ligue ailuminacdo usada para o FL400.

> Ative o FL400.

n Para mais informacdes sobre a verificagdo pré-operacao
do microscopio cirtirgico, consulte o manual do usudrio do
microscdpio cirdrgico.

Leica FL400 for M530 / Ref. 10 744 764 / Versao 04
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8.3 Uso do Leica FL400 for M530

» Ligue ailuminagdo do microscdpio cirtirgico especifico.

> Selecione a pré-configuracdo do usudrio/perfil de cirurgiao
"Fluorescence FL400" ou a sua propria configuracao do usudrio/
perfil de cirurgido FL400.
0 LED de status no braco giratério do microscopio cirtirgico
especifico acende azul se o modo FL400 estiver ativo (em todos
0s microscépios cirdrgicos) e branco se voltar para o modo luz
branca (M530 OHX somente. No M530 OH6, ARveo e ARveo 8,
o LED estd apagado no modo luz branca).

n Se ailuminacdo falar no modo luz branca ou FL400,
mude para a lampada de backup da fonte de aluminacao
da unidade de iluminacdo.

Controle das fungoes do FL400:
M530 OHX/ M530 OH6 / ARveo

sem fungdo Y+

sem fun¢do Y-

ARveo 8

sem funcdo

sem funcdo ldmpada—
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9

Cuidados e manutenc¢ao

Recomenda-se ter um contrato de assisténcia com a Leica
Manutencao de todo o microscopio cirtrgico Leica
(manutengdo anual).

0 Leica FL400 for M530 é limpo junto com o microscdpio
cirdrgico. Consulte o manual do usudrio do respectivo
microscopio cirtirgico especifico.

Nao descarte equipamentos eletronicos e elétricos no lixo
comum.

Para cuidados e manutencao do Leica FL400 for M530,
consulte 0 manual do usudrio do microscépio cirdrgico Leica.

Leica FL400 for M530 / Ref. 10 744 764 / Versao 04

23



0 que fazer se...

10 O que fazer se...

10.1 Geral

n Para falhas sobre o microscépio cirdrgico da Leica, consulte
o manual do usudrio do microscopio cirtirgico especifico.

10.2 Mensagens de status

0s microscépios cirdrgicos OH6, OHX, ARveo e ARveo 8 monitoram
vdrios parametros e verificam se ainda estao na faixa de trabalho
definida.

10.2.1 Vida util da lampada

ADVERTENCIA

Se a lampada ativa for usada por um periodo e tiver
alcancado uma idade critica, recomendamos trocar a(s)
lampada(s):

The active bulb has been is use for a long time and it
is reaching a critical age. We suggest you replace the
lamp or have an additional spare bulb ready.

Confirm

Issue List

ime EmorCode  ErorName & age Resolution

Please replace the lamp and reset
the counter or have an additional
spare bulb ready. Please contact
Leica service.

The active bulb has been in use
for a long time and it is
reaching a critical age.

06-01-2021 Lamp 2 Lifetime
11:55:11 AM Reached

> Verifique a vida util da(s) lampada(s) e troque-a(s) se a
eficiéncia for muito baixa.

10.2.2 Defeito na lampada principal

ADVERTENCIA

Se a lampada estiver com defeito, vocé recebera a
informacao de que o sistema mudou para a sequnda
lampada principal:

Alerta de defeito na lampada principal

The main lamp is defective, the system has switched
to second main lamp.
Replace the defective lamp before your next case

Confirm
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Issue List

Error Message Resolution

Lamp 1 is defective. The
system has switched to the
other lamp.

Please replace the light bulb. If
problem persists, please contact
Leica service.

06-01-2021

12:57:00 PM Hardware Error

» Troque a lampada com defeito por uma nova antes de
passar para o proximo caso.

10.2.4 Erro na porta da lampada (ARveo 8)

10.2.3 Lampada 2 com defeito (ARveo 8)

ADVERTENCIA

A porta da lampada esté aberta ou o interruptor esta com
defeito.

Hardware Error - Error Code 210

Lamp doer is not closed or switch is defective.
Please close lamp door correctly.

» Feche a porta da lampada.

ADVERTENCIA
Se a lampada 2 estiver com defeito, vocé receberd a
informacao de que o sistema mudou para outra ldampada.

ARveo 8 — alerta da lampada 2 com defeito

OC Anonymous

Please replace the light bulb. If
problem persists, please contact
Leica service.

06-01-2021

11:59:52 AM system has switched to the

other lamp.

» Troque a lampada com defeito por uma nova antes de
passar para o proximo caso.

10.2.5 Limite de brilho baixo (ARveo 8)

ADVERTENCIA
Limite baixo de brilho da lampada foi alcancado.

Low Brightness - Error Code 7016

Lamp brightness low limit for FL400 reached.
Please replace lamp.

» Troque a lampada.

Leica FL400 for M530 / Ref. 10 744 764 / Versao 04
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10.3 Elétrica

n Se as funcdes elétricas nao funcionam corretamente,
verifique sempre estes pontos primeiro:
+ Qinterruptor de energia estd ligado?
+ Todos os cabos de alimentacdo estdo corretamente
conectados?
+ Todos os cabos de conexao estdo corretamente afixados?
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10.4 Etapas de solucdo de falhas comuns

Falhas Possiveis causas Correcao
Nenhum FL visivel ao vivo nem 0 FL400 ndo esta ativo » Verifique se o FL400 esta ativo:
na ocular nem no monitor 0 LED de status acende azul

* aluzdeiluminagdo é azul

> Verifique o status de instalacdo com a assisténcia técnica da Leica
para garantir o funcionamento do FL400

» Verifique se a funcdo de modo FL400 estd atribuida a um botdo da
manopla.

Usudrio/perfil de cirurgiao do FL400 nao  » Escolha o usudrio/perfil de cirurgiao FL400 correto
estd selecionado

Nenhuma luz azul no modo 0 modo FL400 nao esta ativo > Verifique o status de instalacdo com a assisténcia técnica da Leica
FL400 para garantir o funcionamento do FL400.
» Verifique se o LED de fluorescéncia e a unidade de controle
apresentam o modo FL400.
> Verifique se a funcdo ligar/desligar FL400 estd atribuida a um botao
da manopla.

FL a0 vivo escuro na ocular e no  Intensidade de iluminacdo insuficiente  » Verifique a intensidade da iluminagao:
monitor + verifique se "Brightness FL400/ Excitation " estd configurado
como 100% (capitulo 5.6 "Exemplo de configuracdes "FL"") e
(capitulo 6.3 "Como usar os perfis predefinidos")
* indicador da vida util da lampada
> Seovalordeintensidade estiver muito baixo, entre em contato com
a Assisténcia técnica da Leica

0 uso da lampada estd acima do limite | » Troque a lampada

do tempo
Cores FL falsas no monitor Configuragdes do monitor incorretas > Verifique as configuracdes do monitor e corrija o que for necessario
> Redefina as configuracdes do monitor com o padrao.
Configuragdes da camera incorretas » Verifique se as camera muda para as configuragoes da camera FL400:
+ HD (100: indicador do arquivo de cena (consulte 0 manual do
HD C100)

+  GLOW800: consulte 0 manual do GLOW800

*  ARveo 8: consulte o manual do ARveo 8.

+ et

P Com cores FL faltas persistentes, corrija as configuracdes do monitor

e mude para as configuracées da camera do FL400 corretas, ajuste as

configuracdes da camera para o modo FL400:

+ Configuracdes do arquivo de cena HD C100 FL400: entre em
contato com a Assisténcia técnica da Leica

= melhoria da imagem do GLOW800 em configura¢des de video
para o modo FL400: entre em contato com a Assisténcia técnica
daLeica

+  Configuracdes da camera FL400 do ARveo 8: consulte o manual
do ARveo 8.
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Dados técnicos

11 Dados técnicos

11.1 Caracteristicas do Leica FL400

Excitacdo da fluorescéncia 405 nm (luz azul)

Sinal de fluorescéncia 635 nm (vermelho)

n Para dados técnicos relacionados ao microscépio cirtirgico
Leica, consulte o manual do usudrio do microscdpio cirtrgico

Leica.

11.2 Compatibilidade

Microscopios cirdrgicos Leica Leica M530 OH6
Leica M530 OHX

ARveo
ARveo 8

11.3 Condi¢coes ambientais

Em uso +10°Ca+40°C
+50°F a +104 °F

30% a 95 % de umidade relativa
Pressdo atmosférica de 800 mbar a 1060 mbar

Armazenamento -30°Ca+70°C
—86°Fa +158 °F

10% a 100 % de umidade relativa
Pressdo atmosférica de 500 mbar a 1060 mbar

Transporte -30°Ca+70°C
—86 °Fa +158 °F

10 % a 100 % de umidade relativa
500 mbar a 1060 mbar de pressao atmosférica
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Declaracao do fabricante de compatibilidade eletromagnética (EM()

12

Declaracdo do fabricante
de compatibilidade
eletromagnética (EMC)

Para a declaragao EMC do Leica FL400 para M530, consulte o
manual do usudrio do microscépio cirtrgico especifico.
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