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Va mulfumim cd ati achizitionat un accesoriu de microscop chirurgical Leica.

La dezvoltarea sistemelor noaste am pus accentul cu precadere pe 0 modalitate de
operare simpla si autoexplicativd. Cu toate acestea, vd sugerdm sa studiafiin
detaliu acest manual pentru a utiliza toate avantajele noului microscop chirurgical.
Informatii importante cu privire la produsele si serviciile oferite de Leica
Microsystems, precum si adresa celei mai apropiate reprezentante, gasiti pe pagina
noastrd web:

www.leica-microsystems.com

Va mulfumim cd ati ales produsele noastre. Speram ca va vefi bucura de calitatea
si performanta microscopului chirurgical Leica Microsystems.

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

Exonerare de raspundere

Toate specificatiile pot fi modificate fara notificare.

Informatiile furnizate in acest manual sunt direct legate de utilizarea echipamen-
tului. Decizia medicald ramane in responsabilitatea medicului.

Leica Microsystems a depus toate eforturile pentru a furniza un manual complet

si clar, subliniind domeniile cheie ale utilizarii produsului. Dacd sunt necesare infor-
matji suplimentare privind utilizarea produsului, vd rugdm sa contactati reprezen-
tantul local Leica.

Nu trebuie sa utilizati niciodata un produs medical de la Leica Microsystems fard
aintelege pe deplin utilizarea si performanta produsului.

Raspunderea

Pentru raspunderea noastrd, consultati termenii si conditiile standard de vanzare.
Nimic din aceastd clauza de excludere nu va limita oricare dintre obligatiile noastre
in niciun mod care nu este permis de legislatia aplicabila sau nu exclude niciuna
dintre responsabilitatile noastre, in conformitate cu legislatia aplicabila.
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Introducere

1 Introducere

1.1 Referitor la aceste instructiuni

de utilizare

Leica FL400 for M530 este un accesoriu pentru sistemele de
microscop chirurgical Leica.

In acest manual de utilizare sunt descrise functiile

Leica FL400 for M530. Pentru informatii si descrierea microscopului
chirurgical Leica, vd rugam sa consultati manualul de utilizare al
microscopului chirurgical particular.

Pe langa notele privind utilizarea instrumentelor, aceste
A instructiuni de utilizare oferd informatii importante

privind siguranta (vezi capitolul "Indicatii de securitate")

> (ititi cu atentie acest manual de utilizare inainte
de a utiliza produsul.

1.2 Simboluri din acest manual
de utilizare

Simbolurile folosite in aceste instructiuni de utilizare au urmatoarea
semnificafie:

Simbol

A\
A\

Cuvantde Semnificatie
avertizare

Avertis-
ment

Indicd o situatie potential periculoasa sau
o utilizare necorespunzatoare care ar putea
duce la vdtamari grave sau la moarte.

Precautie Indicd o situatie potential periculoasa sau
o utilizare necorespunzatoare care, daca nu
este evitata, poate duce la vatamdri minore

sau moderate.

Indicatie  Indica o situafie potential periculoasa sau
o utilizare necorespunzatoare care, dacd nu
este evitatd, poate duce la daune semnifi-

cative materiale, financiare si de mediu.

Informatii utile care vd ajuta sa folositi
corect si eficient produsul, din punct de
vedere tehnic.

> Solicitare pentru o actiune; in acest caz
trebuie sd intreprindeti ceva.

1.3  Caracteristici optionale ale

produselor

Diferite caracteristici si accesorii ale produsului sunt disponibile
optional. Disponibilitatea variaza de la o tara la alta si se supune
cerintelor de reglementare locale. Contactati reprezentantul local
pentru disponibilitate.

2 Identificarea produsului

Modelul si numerele de serie ale produsului dvs. se afla pe partea

laterald si superioard a modulului de filtrare Leica FL400 for M530.

> Introduceti aceste date in manualul de utilizare si consultati
intotdeauna acest lucru atunci cand ne contactati sau atelierul
de service pentru orice intrebari pe care le aveti.

Tip Numar de serie
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Indicatii de siguranta

3  Indicatii de siguranta

Un microscop chirurgical Leica cu Leica FL400 for M530 este o teh-

nologie de ultima generatie. Cu toate acestea, pot apdrea pericole

in timpul functionarii.

> Respectati intotdeauna instructiunile din acest manual de utili-
zare si din manualul de utilizare al microscoapelor chirurgicale
Leica, in special notele de siguranta.

INDICATIE

Aspectul capturilor de ecran GUI

Capturile de ecran ale interfetei grafice cu utilizatorul (GUI) sunt
doar de referinta si pot diferi in functie de optiunile configurate

si de diferitele microscoape chirurgicale. Cu toate acestea, functio-
nalitatea Leica FL400 este abordata.

3.1

Leica FL400 pentru M530 serveste ca sistem de lumina cu excitatie
fluorescentd in combinatie cu o substantd aprobata selectiva
pentru tumori

(Gliolan = 5-ALA = acid 5-aminolevulinic) pentru caracterizarea
tesuturilor in neurochirurgie deschisa.

Scopul utilizérii

e AVERTISMENT

Leica FL400 trebuie utilizat numai cu fluorofori aprobati
pentru utilizare in intervalele spectrale specificate.

3.4 Pericole in utilizare

INDICATIE

Interferente mecanice.

» Asigurati-va ca instrumentul nu a suferit nicio interferentd
mecanicad de la ultima utilizare. Ar trebui efectuatd o verificare
pre-operationald inainte de fiecare noua aplicatie.

3.5 Semne si etichete

Eticheta de tip se afla pe partea laterala a modulului de filtrare
Leica FL400 for M530.

1 Eticheta de tip

Leica Microsystems (Schweiz) AG 1.
CH-9435 Heerbrugg
MODEL Leica FLA0for M50 B oy C €

Q AVERTISMENT

Leica FL400 nu este un dispozitiv de diagnosticare
independent.

3.2

Indicarea depinde de utilizarea fluorescentei fluoroforilor caresunt
folositi impreuna cu filtrul.

3.3

Populatia tinta vizata este pacientii supusi unei proceduri chirurgi-
cale, asa cum este definit in scopul si indicatiile de utilizare.

Indicatie pentru utilizare

Populatia tintd vizata

Contraindicatie

Contraindicatiile medicale aplicabile utilizarii accesoriilor pentru
microscopul chirurgical Leica cu Leica FL400 for M530 in combinatie
cu un mediu de fluorescenta sunt cele care trebuie luate in
considerare atunci cand se utilizeaza substante de marcd adecvate.

Legea limiteazd vanzarea acestui
Rbonly

dispozitiv de catre sau la comanda
2 Eticheta UDI

unui medic autorizat. (Doar SUA)
Eticheta CE

(0T)yyyyyyyyyyyyyy < Identificator al dispozitivului (DI)

(11)YYMMDD +—— Cod Data Matrix GS1

(2N)zz2222222
Identificator al productiei (PI)

Numar de serie

Data fabricatjei
3 TONNNNNN )}—a  Etichetd de fabricafie
oM, TTMMIoc——b 5 Numar de referint
xve b Numar de serie
4 Etichetd obligatorie - cititi cu atentie

go.leica-ms.com/ifu

manualul de utilizare inainte de a
utiliza produsul. Adresa web pentru
versiunea electronica a manualului
de utilizare.

Aparat medical
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Descriere

4  Descriere 422  Stativul

Urmatoarele sunt exemple de microscoape chirurgicale Leica.

4.1 Functie

lluminarea microscopului chirurgical Leica M530 este realizata cu
o lampa cu xenon amplasata in suport.

Modulul de filtrare a iluminarii Leica FL400 poate oferi lumina de
excitatie vizibila si fluorescenta.

Pentru a comuta intre lumina vizibila (alba) si iluminarea in modul
fluorescentd, trebuie sa se defineasca un maner si/sau un buton cu
paletd pentru picior in setdrile utilizatorului pentru fiecare

Leica FL400 profil de utilizator/chirurg.

4.2 Design

Leica FL400 for M530 este un accesoriu pentru microscopul
chirurgical Leica M530.

4.2.1 Suport ansamblu optic cu
Leica FL400 for M530

1 Suport sistem optic Leica M530

2 Unitatea de comanda camera (optional)

3 Unitate de comanda a sistemului de documentare (optional)
4 Microscoape chirurgicale Leica M530 OH6, ARveo, ARveo 8

5 Microscop chirurgical Leica M530 OHX

4.3 Elemente de operare
4.3.1 LED-uri de stare

"R Pl ———
I - I v
1 : [E—
1 Suport sistem optic Leica M530 1 e @ o
2 Modul Leica ULT 1 (crEcii BB
3 Leica FL400 for M530 1l l. ( ClAY }
-« C=>
+ Suport optic cu camera integrata pentru lumina vizibila (optional). Leica OH6, ARveo & ARveo 8 Leica OHX

+ Interfata pentru asistenti, fie in partea stanga, fie in partea
dreapti sau in partea din spate. Urmadtoarele LED-uri de pe bratul pivotant sunt semnificative

- Interfata principald a chirurgului si asistentului de suport, pentru aplicatia Leica FL400 for M530:
rotativi 360° 1 LED-ul de stare pentru fluorescenta
LED-ul se aprinde in albastru = modul Leica FL400

+ Interfata cu asistentd in partea din spate cu buton de focalizare X
LED-ul se aprinde in alb = modul lumina alba (numai

fina.
« Modulul de filtrare a observarii fluorescentei M530 OHX. Pe M530 OH6, ARveo i ARveo 8 LED-ul este
(Leica FL400 for M530). oprit in modul lumina albd)

» Componentele sistemului Leica ULT incorporate in carcasa
comund a ULT.
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Descriere

4.3.2 Manete

Alocarea in setarea din fabrica

1
2
3
4
5

Marire

Joystick cu 4 functii

Distanta de lucru

Elibereaza toate franele
Elibereaza franele preselectate

Puteti aloca comutatoarele 1, 2, 3 si 5 ale manetelor indivi-
duale pentru fiecare utilizator din meniul de configurare.
In cazul tuturor presetarilor, tasta (4) elibereaza toate fra-
nele. Aceastd tastd nu poate fi configurata. Pentru joystick
si celelalte taste presetdrile sunt disponibile in functie de
sarcina dvs.

Presetari pentru maner pentru Fluorescence FL400

M530 OHX/M530 OH6 / ARveo

fard functie

FLA00 <t 1)
fard
‘ functie
fard functie
ARveo 8
fdra functie
FL400 «'\"O mimp
“ M: : | fira  inregistrare o preluare
T2 e video 27 imagine

fara funcgie

Toate microscoapele

Mérire Distantd

de lucru

Frane s&ectate

Frane selectate
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Pregatirea inainte de operatie (M530 OHX, M530 OH6, ARveo)

5 Pregitirea inainte de
operatie (M530 OHX,
M530 OH6, ARveo)

5.1 Folosind presetarea de utilizator
"Fluorescence FL400"

Setarile curente pentru utilizatorul activ sunt afisate pe pagina
principala:

4« O B OB O 0

Main > Fluorescence FL560

R o BrightCare Plus
28% of Max

Magnification Lamp 1

28x 62 hours

20 %

Manual Balance

if Scope  if Scope
is Rising is Falling

Video Focus

@ Parfocal v

< IR

¥

User List Show Settings

> Atingeti butonul "User List" (1).
Este afisatd lista de utilizatori disponibild pentru microscop:

4« MO B 6O O ©

Main > User List > Select User » 1-15

Dr. Leica

Cancel Presets

> Apasati butonul "Presets” (2).
Sunt afisate presetarile disponibile pentru microscop:

4« N B OB O O

Main > Presets > Select User

Cranial Image Injection IGS Right

Spine Fluorescence FL400+mage Injection IGS

ENT Fluorescence FL400+Vasc. GLOWB00

Fluorescence FL400+Vasc. GLOWS00+

Fi FL400
uorescence Image Injection IGS

Fluorescence Vascular GLOW[00 Image Injection IGS Left

Fluorescence FL560 Image Injection Endo

Cancel

> Selectati butonul de presetare al utilizatorului "Fluorescence
FL400" (3).

INDICATIE

Presetarile utilizatorului FL400 sunt disponibile numai dacd acceso-
riul FL400 este activat in lista de accesorii a microscopului dvs. chi-

rurgical Leica. Daca nu, va rugam sa contactati serviciul local Leica.

Dupa ce afi selectat presetarea "Fluorescence FL400" vi se va cere sa
confirmati modificarea presetarii utilizatorului.

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.

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

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

DECLINE

4

> Selectati butonul "Confirm" (4).
Se afiseaza pagina principala pentru "Fluorescence FL400" cu
setdrile reale in modul lumina alba:
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Pregatirea inainte de operatie (M530 OHX, M530 OH6, ARveo)

3

Main > Fluorescence FL560

A

Magnification
2.8x

< IR

¥

User List Show Settings

3

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

@

Comutati modul de Fluorescence FL400 la "ON" utilizand butonul
predefinit "ON/OFF" (1) de pe manerul din stanga.

Maner stang

@ e

1 FL400 <em 1
‘

fara functie

|
| fara
B functie

Dkt

fara functie

> Apdsati joystick-ul spre stanga:
Se afiseaza pagina principala pentru "Fluorescence FL400" cu
setarile reale in modul Fluorescence FL400:

& 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

Parfocal hd

INDICATIE
In modul FL400, limitarea distantei de lucru si marirea sunt
intotdeauna active.

» Pentru a reveni la modul de lumind alba, apasati din nou pe
joystick-ul stang din partea stanga.
Se afiseaza meniul principal "Fluorescence FL400" cu setarile
reale in modul lumina alba.

5.2 Modificarea presetarii
utilizatorului FL400

Setdrile de utilizator din fabrica FL400 nu pot fi suprascrise,
cu toate acestea, dacd ati ajustat setdrile la nevoile dvs., le
puteti adopta si salva sub un nou nume de utilizator.
(capitolul 5.7 "Salvare setari utilizator")

INDICATIE

Nu modificati setarile si nu editafi lista de utilizatori cand
microscopul este utilizat direct de un pacient. Modul FL400 este
oprit automat la modificarea setarilor.

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



Pregatirea inainte de operatie (M530 OHX, M530 OH6, ARveo)

5.3 Obtineti setdrile actuale 5.4 Crearea propriului utilizator
Pe pagina "Main> Fluorescence FL400", atat pentru lumina alba, FL400
cat si pentru modurile FL560, poate fi gasit butonul "Show

Puteti crea si salva propriile setari FL400 in funcfie de preferinte.
» Tnainte de a crea propriul utilizator FL400, urmati pasii din

%= ) capitolul (capitolul 5.1 "Folosind presetarea de utilizator

@ ° o "Fluorescence FL400™").

> Atingeti butonul "Menu" de acces rapid (1) dupa ce va aflati pe
A @ brightCare Plus pagina principala pentru FL400:

100% of Max
® O B

Main > Fluorescence FL560

Settings".

Main > Fluorescence FL560

Magnification Lamp 1

28x 63 hours

100 %

A

Manual Balance

if Scope  if Scope
is Rising is Falling

Video Focus

Parfocal v

< IHHAN

¥

Dupa apdsarea butonului, se afiseazd urmdtorul ecran:

User List Show Settings

1

> Atingeti butonul "Show Settings" (1).
Se afiseaza pagina "User Settings> Fluorescence FL400". Pe
aceastd pagina puteti gdsi mai multe file cu informatii despre
setdrile actuale ale sistemului de microscop chirurgical Leica.

> Atingeti fila "Handle Left" (2).
Aceasta prezinta o imagine de ansamblu a butoanelor de pe
"Handle Left", inclusiv butonul cu care functiile FL400 (PORNIT /
OPRIT) pot fi actionate:

&« M B8 & O 0

Menu > User Settings > Fluorescence FL560 > Apésat' butonul IIUSer Settlngsl' (2)
Start Values Main || Start Values Speed |Foot/Hand 1 | FootfHand 2 | Handle Left Handle Right !!! ~ ) . . . . ..
T In fiecare dintre filele afisate puteti modifica setarile

CAN Handle Left . . e .
e predefinite ale utilizatorului.

®« O B

Menu > User Settings > Fluorescence FL560

‘ Start Values Main | Start Values Speed

Magnification Lamp 1

2.8x
100 %

° BrightCare Plus
100% of Max

< TN

Edit

New User New (Preset) User List
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Pregatirea inainte de operatie (M530 OHX, M530 OH6, ARveo)

5.5 Exemplu de atribuire "Handle
Left"

> Atingeti fila "Handle Left" (2).
Aceasta afiseaza pagina de setari a utilizatorului pentru manerul
stanga. Pe ecranul de alocare a manerului stanga puteti atribui
pana la noud functii la alegere:

« MO B 6O O O

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

« | FLUORESCENCE CAN Handle|Left

FL400 Mode On/Off
GLOW400 Mode OnfOff
FL560 Mode On/Off
GLOWBS00 Made On/fOff
Docu GLOW:Playback
Docu GLOW:Step Loop

GLOWSD00 Threshold+
GLOWS00 Threshold-
GLOWSDD Intensity +
GLOWSDO Intensity-
CIAraN0 Colo

Exemplu: Atribuirea butonului pentru activarea si dezactivarea

modului FL400.

» in campul de selectie din stanga (1) derulati la grupul de functii
"Fluorescence" utilizand varfurile de sdgeata (3).

3

> Selectati functia dorita pe care doriti sa o atribuiti. In acest
exemplu ar fi: "FL400 Mode On/Off".

> Faceti clic pe o legenda libera sau atribuita a butonului dorit de
pe maner pentru a-i atribui functia selectata.

INDICATIE

Functia "All Brakes" este alocata intotdeauna comutatorului din
spate (1) pentru ambele manete si nu poate fi nici suprascrisd, nici
stearsd.

Comutatorul interior (2) caruia i se atribuie "Selected Brakes", dar
poate fi atribuit in mod liber dupa dorintele dvs.

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



Pregatirea inainte de operatie (M530 OHX, M530 OH6, ARveo)

5.6 Exemple de setari "FL"

> Atingeti butonul "Menu" din antet.

> Selectati "User Settings".

> Selectati fila "FL" pentru a seta luminozitatea in modul FL400 la
un nivel adecvat.
Nivelul de luminozitate recomandat si implicit este 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)

» Derulati pana la nivelul de luminozitate pe care doriti sa il
utilizati folosind varfurile sagetii.

> Decideti daca limitarea distantei de lucru (WD) in modul de
lumina alba trebuie sa fie activata (implicita) sau dezactivata'2.

INDICATIE

1) VA rugam s retineti cd o limitare din fabrica se aplica distantei
de lucru (vezi 8.1) imediat ce modul FL400 este activat. Prin urmare,
daca limitarea distantei de lucru (WD) in modul de lumina alba este
dezactivata si distanta de lucru este peste aceasta limita (capitolul
8.1 "Limite de operare pentru FL400") la trecerea la modul FL400,
distanta de lucru va fi redusa si imaginea va iesi din focalizare.

2) Aceastd limitare poate fi activatd in meniul de setari ale modului
FL400 [consultati grafica de mai sus]. Aceasta setare va activa sau
dezactiva limitarea WD in timpul modului de lumind alba. in timp
ce utilizati limitarea WD, este posibil ca microscopul sa fie repozitio-
nat (respectand valoarea de limitare WD sau apropiindu-se de
valoarea de limitare WD) pentru a intra in focalizare.

Valorile de limitare WD si Mag pot fi redefinite la valori mai mari
sau mai mici in general pentru tofi utilizatorii de catre personalul
de service Leica din meniul de service pentru a se potrivi nevoilor
fluxului de lucru chirurgical.

5.7 Salvare setari utilizator

Dupa adaptarea setdrilor utilizatorului, va putefi salva modificarile
sub un nou nume de utilizator.

% O B

Menu > User Settings > Fluorescence FL560

e O ©

‘ Start Values Main | Start Values Speed

Magnification
2.8x

Lamp 1

100 % o BrightCare Plus

100% of Max

< TNHHHH

Edit

rew]|Cech User List

New (Preset)

1

» In meniul "User Settings" apasati pe butonul "Save" (1) si apoi
pe butoanele "Save as New".
Este afisatd o listd editabila de utilizatori:

4« N B OB 6 O

Menu > User List > Edit > 1- 15

Dr. Leica

Change
Password

Delete

> Alegeti din lista de setari un loc liber, in care doriti sa pdstrafi
setarile dumneavoastra.
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Pregatirea inainte de operatie (M530 OHX, M530 OH6, ARveo)

Enter username...

» Introduceti de la tastatura de pe ecran numele de utilizator
dorit.

> Apasati pe "OK", pentru a salva utilizatorul sub numele introdus
in pozitia dorita.

INDICATIE

Protectie setari utilizator

Pentru a evita modificdrile neautorizate sau accidentale ale setdrilor
utilizatorului, fiecare setare de utilizator poate fi protejatd printr-o
parola/PIN. Acest lucru pastreaza parametrii de lucru identici de
fiecare data cand incdrcati o setare de utilizator protejata.
Modificdrile pot fi facute in timpul aplicatiei, dar nu vor fi stocate
decat dacd sunt salvate apasand "Save" si alegand optiunea "Save
as current” sau "Save as new", utilizand parola / PIN-ul corect sau
prin crearea unui nou utilizator si a unei combinatii parola / PIN
respectiv.

Va rugdm sa consultati capitolul de setari pentru utilizator din
manualul microscopului chirurgical pentru instructiuni detaliate
despre cum sa setati sau sa modificati parolele.

Leica FL400 for M530 / Ref. 10 744 764 / Versiune 04 1



Pregatirea inainte de operatie (ARveo 8)

6  Pregatirea inainte de Py— =

skip to Live Screen >

operatie (ARveo 8)

n Pentru mai multe informatii despre pregatirea inainte de
operatie, consultati manualul de utilizare al ARveo 8. e

Default

6.1 Crearea unui profil de chirurg

6.1.1 Crearea unui nou profil de chirurg cu setarile
implicite din fabrica TRR— e e

OC Anonymous (b ) i A2, pefauit = 3

> Atingeti butonul "Create New" (3).
Se afiseazd pagina "Create New Surgeon Profile”:

Create New Surgeon Profile

65
Illumination

> Atingeti pictograma "Data review" (1) de pe pagina "Live
Screen” a GUI.
Apare urmatorul meniu:

4 5

OC Anonymoiis O s 1’% Default

» Completati cel putin datele obligatorii pentru un profil de
Anonymous chirurg, adica prenume si un acronim unic din trei litere.
Campurile marcate cu * sunt obligatorii.

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

Moo of ictes . n Puteti introduce numele de familie si o "passcode” (parold)
pentru a va asigura setarile. Acest lucru este recomandat
pentru a evita modificdrile neintentionate de catre alfi
chirurgi sau alte categorii de personal. Va rugdm sa retineti
= N ca "passcode" trebuie introdus de doua ori pentru a-|
G confirma si poate contine maximum zece (10) caractere.

1344 Hours of storage

fiotal left on disk

51.84 MB

() Anonymous J

> Apdsati fie "Copy" (4) fie "Create New" (5).
> Apasati “New Surgery” (2). Functia "Create New" permite pornirea de la setarile implicite
Apare pagina "Select Surgeon". din fabrica.
Functia "Copy" (capitolul 6.1.2 "Crearea unui profil de chirurg
nou dintr-un profil de chirurg existent sau presetare") va
permite sa copiati setarile dintr-un profil presetat sau dintr-un
profil de chirurg existent, care pot fi apoi adaptate nevoilor
dumneavoastra.
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Pregatirea inainte de operatie (ARveo 8)

6.1.2  Crearea unui profil de chirurg nou dintr-un

profil de chirurg existent sau presetare

(Cand se utilizeazd functia "Copy" (capitolul 6.1.1 "Crearea unui nou
profil de chirurg cu setarile implicite din fabrica"), este afisata lista
profilurilor si presetadrilor chirurgilor existente.

Copy profile from...

_1Gs
_Tumor
_Tumor+IGS
_Vascular

Vascular+IGS

Utilizatorul Leica FL400 poate alege un profil de chirurg pentru care
profilul Leica FL400 a fost deja definit sau poate alege profilele
prestabilite FL400 _Tumor sau _Tumor+IGS.

Profilurile presetate din fabrica sunt afisate in partea de sus
si auin general un prefix cu o caracter de subliniere (adica _
Tumor).

> Selectati presetarea doritd sau profilul chirurgului de copiat.

» Apasati "0K". In ambele cazuri (copierea unei presetari sau
copierea unui profil de chirurg existent), dupa ce apasati OK,
se specifica numele unui nou profil de chirurg (capitolul
6.1.1 "Crearea unui nou profil de chirurg cu setdrile implicite din
fabricd") si apare pe ,Ecranul live” din dreapta sus cu setarile
copiate.

» (Configurati setdrile de intrare de utilizator (capitolul
6.4.1 "Exemplu de atribuire a functiei Leica FL400 unui buton de
maner").

6.2 Selectati un profil de chirurg
existent

» Deschideti pagina "Select surgeon" (capitolul 6.1.1 "Crearea
unui nou profil de chirurg cu setarile implicite din fabricd").
> Alegeti dintre diferite profiluri de chirurg de la "roata".

1

OC Anonymous

Select Surgeon

Skip to Live Screen >

Manage surgeon profiles Show preset profiles

3 2

Daca au fost definite mai mult de 5 profiluri, utilizatorul se poate
roti prin toate profilurile definite si activate tragand cu degetul.
Profilurile sunt sortate alfabetic dupa prenume. Lista este "infinita",
adica dupa ultimul element din lista, primul articol va aparea ca
urmdtorul. Daca exista mai putin de 4 profiluri, nu este nevoie sau
optiune de a trage.

Atingerea unuia dintre profilurile chirurgului deschide pagina "Live
Screen” si numele unui profil de chirurg ales apare in dreapta sus.

Cand utilizatorul atinge "Default” (3) sau "Skip to Live Screen" (1),
este ales profilul implicit de chirurg. Orice modificari ale setarilor
implicite sunt aplicate imediat, dar nu vor fi stocate. adica, urma-
toarea interventie chirurgicala care utilizeaza acest profil implicit
va incepe din nou cu setarile originale din fabricd.

(Cand utilizatorul atinge "Show preset profiles" (2), apare o lista de
profiluri prestabilite, in functie de licentele instalate.
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Pregatirea inainte de operatie (ARveo 8)

6.3 Cum sa utilizati profilurile
prestabilite

OC Anonymous S % Default

> Deschideti "Select Surgeon" (capitolul 6.1.1 "Crearea unui nou
profil de chirurg cu setdrile implicite din fabrica").

> Atingeti "Show preset profiles".
Apare urmadtoarea pagina:

n Pentru mai multe informatii despre profilurile
prestabilite, consultati manualul de utilizare ARveo 8.

OC Anonymous Select Surgeon

Skip to Live Screen >

» Configurati setdrile de intrare de utilizator (capitolul
E—" 6.4.1 "Exemplu de atribuire a functiei Leica FL400 unui buton de
_Vascular méner"),

n Profilul prestabilit poate fi utilizat si modificat, dar orice
modificari aduse setarilor profilului nu vor fi salvate. Prin

) urmare, cu fiecare noud pornire, setarile implicite ale

" profilului vor fi restaurate.

Default

Manage surgeon profiles Create New Show named profiles

Deoarece modificarile aduse setului predefinit nu pot fi
salvate, se recomanda crearea unui nou profil de chirurg
pentru un flux de lucru complet in care un set predefinit
poate fi utilizat ca punct de plecare.

> Selectati profilul implicit dorit. Pentru utilizatorii Leica FL400
selectati "_Tumor" sau "_Tumor+IGS".
Apare urmadtorul ecran de avertizare:

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.

> Apasati "0K" (1).
Profilul selectat este afisat pe pagina "Live Screen",
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Pregatirea inainte de operatie (ARveo 8)

6.4 Configurarea intrarilor —
utilizatorului pe manere si
comutatoare de picior Surgeon Settings

> Asigurati-va cd va aflati pe pagina "Live Screen" pentru profilul
de chirurg selectat sau nou creat.

Handles Foot Switch Basic Settings AR Settings (RrecoEme

{é} @QQ ®O 3

OC  Anonymous

65
Illumination

3

» Apdsati butonul "Handles" (3) pentru a afisa setdrile "Left
Handle".
in functie de profilul de chirurg care este setat "new surgeon
profile with factory default settings" sau "new surgeon profile
from an existing surgeon profile or preset") afisajul manerului

1
din stanga si din dreapta va diferi. Daca utilizati "new surgeon
> Atingeti pictograma meniu din coltul din stanga sus (1). profile with factory default settings", sunt afisate setarile
Se afiseaza pagina "Options": predefinite din fabrica ale manerului din stanga:

m Autobalancing ey

OC Anonymous Select Surgeon

Left Handle
Options

Move Y+

Move Y-
Recorded Surgeon System

Surgeries Settings. Settings Issue List

Move X-

1 wp
Move X+ o

oc = A

= WD

@ Magnification

«3» Selected Brakes

Q@ Magnification

@)
2 3
> Atingeti pictograma "Surgeon Settings” (2). > Apasati pe "Right" pentru ecranul de configurare a méanerului
Se afiseaza pagina "Surgeon Settings": din dreapta.

Sunt afisate setarile predefinite din fabrica ale manerului din
dreapta:
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Pregatirea inainte de operatie (ARveo 8)

OC Anonymous Select Surgeon

Right Handle

@ Lamp
Q tamp
Take Picture

Record Video

A @ Magnification
«&» Selected Brakes

@ Magnification
LY
@)

Factory Settings

Acum setarile manerului pot fi vizualizate sau editate pentru
profilul chirurgului selectat.

6.4.1 Exemplu de atribuire a functiei Leica FL400
unui buton de maner

Activarea modului FL400 este o conditie prealabild pentru a activa
functionalitatea Leica FL400 pe microscop. Urmatorii pasi aratd cum
functia Leica FL400 poate fi atribuitd unui buton, adica pe méanerul
din stanga.

Presetarea pentru FL400 poate fi folosita pentru a atribui rapid
functionalitatea FL400 unui buton de maner predefinit (capitolul
6.1.2 "Crearea unui profil de chirurg nou dintr-un profil de chirurg
existent sau presetare"), dar acest lucru se poate face si manual,
alegand oricare dintre butoanele disponibile.

» Deschideti pagina de setdri pentru manerul pe care doriti sa-|
configurati (in acest exemplu pagina de setdri "Left Handle")
asa cum este descris in capitolul (capitolul 6.4 "Configurarea
intrdrilor utilizatorului pe manere si comutatoare de picior")
dupa ce ati trecut la profilul de chirurg special pe care doriti sa-I
editati (capitolul 6.2 "Selectati un profil de chirurg existent"):

OC Anonymous Select Surgeon =

Left Handle

Move Y+
Move Y-
Move X-

Move X+

@ Magnification @» Selected Brakes

@_ Magnification

O

Factory Settings

» (and va aflati pe pagina de configurare a manerului, apasati
butonul pe care doriti sa-I atribuiti pentru activarea Leica FL400.
In acest exemplu selectam butonul din stanga al joystick-ului

M.
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Pregatirea inainte de operatie (ARveo 8)

Apare fereastra pop-up "Select function" pentru butonul Stergerea unei atribuiri de functie

selectat: » In cazul in care functia selectata trebuie stearsa, apasati butonul
de functie de pe pagina de configurare a manerului.

Apare fereastra pop-up "Select function" pentru butonul
selectat:

Select function X

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

> Selectatifila "Fluorescence" (2).
Apare o listd de functii FL disponibile.

> Apasati butonul "Delete” (5).
Functia selectata dispare din setarile paginii de configurare
a manerului.

» Apdsati butonul "Back" din pagina de configurare a manerului.
Apare dialogul "Save Surgeon Settings".

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 N

No, only use now Yes, change in profile

> Selectati functia Leica FL400 (3) si apdsati "Confirm" (4) pentru
a salva setarile.
Functia Leica FL400 este atribuita butonului selectat asa cum
este afisat:

> OC Anonymous Select Surgeon

Left Handle

» Apdsati optiunea dorita.
Apar "Surgeon Settings".
>

n Acest proces poate fi utilizat si pentru oricare dintre
butoanele cdrora doriti sd le atribuiti orice alta functie.

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

Q@ Magnification

.

Factory Settings

Leica FL400 for M530 / Ref. 10 744 764 / Versiune 04 17



Pregatirea inainte de operatie (ARveo 8)

6.4.2 Configurarea comutatorului cu picior Exemplu de comutator cu picior cu atribuirea Leica FL400

Puteti configura comutatorul cu picior in mod similar cu manerele.

> Asigurati-va ca ati incdrcat profilul chirurgului pe care dorifi sd
il editati (capitolul 6.2 "Selectati un profil de chirurg existent").

» Deschideti pagina de setari "Foot Switch” in pagina "Options"
-> "Surgeon Settings".

> Atingeti campul de selectie al tastei dorite de pe comutatorul
cu pedala.

< OC Anonymous Select Surgeon

Foot Switch

@ Magpnification

Xﬂ

Foot Switch

@ Magnification

Factory Settings

@_ Magnification

Q@ Magnification
@

Factory Settings

Se deschide urmatorul meniu de selectie:

Select function %
Basic Fluorescence Recording Third Party
GLOWS00
FL400

FL560

Cancel Delete Confirm

1 2
> Selectati functia dorita (1) si aplicati cu Confirm (2).
Functia selectata este afisatd in campul de selectie.
Selectiile sunt identice cu cele pentru manere, cu exceptia franelor.
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Modificarea setarilor FL400 (ARveo 8)

7  Modificarea setarilor pep—
FL400 (ARveo 8)

Surgeon Settings

7.1 Intensitatea excitatiei

Handles FootSwitch  BasicSettings AR Settings e Configuration

Implicit, valoarea excitatiei este setatd la 100% (vezi setarile 7

=1 & o G Com
recomandate de excitare).

OC Anonymous - o 2, Default

65 3
Illumination

> Atingeti pictograma "Fluorescence Settings" (3) si apoi atingefi
fila FL400 (4).
Este afisata pagina FL400 "Fluorescence Settings":

OC Anonymous Select Surgeon

Fluorescence Settings

GLOWS800

Y/ Excitation

> Atingeti pictograma meniu (1) din coltul din stanga sus al
paginii "Live Screen".
Se afiseaza pagina "Options":

- —

Autobalancing

Options

Recorded Grizn System 6 4 5
Surgeries Settings Settings sue

Setari de excitare recomandate

Pentru a obtine o vizibilitate buna a fluorescentei la mariri mai mari
sila distante de lucru, setarea implicita si recomandata "Excitation”
(5) este 100%.

> Adaptati setarea "Excitation" folosind glisorul (5).

> Apasafi "Back" (6).

2 Daca setarea de excitare a fost modificatd, se afiseaza "Save
Surgeon Setting":

Support

> Atingeti pictograma "Surgeon Settings" (2).
Se afiseaza pagina "Surgeon Settings":
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Modificarea setarilor FL400 (ARveo 8)

Save Surgeon Settings

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

X v

No, only use now Yes, change in profile

> Selectati optiunea dorita pentru a salva setarea in profil sau
alegeti sa o utilizati o singura data, dupa care modificarea va fi
renuntata.

7.2 Vizibilitate fluorescenta

Functia Leica FL400 optimizeaza automat vizibilitatea fluorescentei
pentru a primi cea mai buna imagine posibild pentru o gama larga
de parametri ai microscopului. Cu toate acestea, acesti parametri au
incd un impact asupra vizibilitafii fluorescentei, asa cum explica
urmatoarea descriere pentru optimizari suplimentare.

Mai putind intensitate a excitatiei reduce vizibilitatea fluorescentei,
in special la mdrire mare si/sau la distanfd mare de lucru. Mai putind
vizibilitate fluorescenta sau luminozitate fluorescenta ar putea fi
observata deja la mariri mai mici si la distante de lucru (capitolul

8.1 "Limite de operare pentru FL400").

Intensitatea de excitatie mai mare creste vizibilitatea fluorescentei,
in special la mdrire mare si/sau la distantd mare de lucru si poate
compensa reducerea acestor doi parametri optici.

n Vizibilitatea fluorescentei poate scadea chiar si in conditii
standard dacd eficienta sistemului de iluminare este redusa
sau durata de viatd a becului cu xenon ajunge la sfarsit.
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Operarea

8 Operarea

8.1 Limite de operare pentru FL400

Distantd de lucru (WD): 225 pand la 350 mm

*+ Marire (MAG): 2.0x pana la 7.0x
lluminanta: Min. 550 kLux (la 225 mm distantd de lucruin
centrul campului obiectului in modul lumina albd)

Setari recomandate pentru cea mai buna calitate a imaginii:
Pentru a observa Leica FL400 la cea mai bund calitate si luminozi-
tate, este recomandat sa lucrati la o distanta de lucru sub 350 mm
si un MAG total mai mic de 7,0 x.

8.2  Lista de verificare preoperatorie

» Porniti microscopul chirurgical.
> Asigurati-va cd tuburile binoculare sunt instalate pe suportul
optic

n Nu modificati configuratia atunci cand efectuati interventia
chirurgicald FL400.

> Echilibrati microscopul.

> Verificati dacd accesoriile necesare sunt conectate corect.

n Inainte de a utiliza Leica FL400 in combinatie cu alte
accesorii, vd rugam sa urmati instructiunile din manualul
accesoriilor referitoare la Leica FL400.

n Inainte de a utiliza Leica FL400 cu microscopul chirurgical
Leica, va rugdm sd urmati instructiunile din Manualul
microscopului chirurgical Leica referitoare la Leica FL400.

> Selectati profilul utilizatorului/chirurgului asa cum este descris

in manualul utilizatorului

> Verificati alocarea manerului/comutatorului cu picior a modului

FL400 si a functiilor de activare/dezactivare FL400 pentru
profilul utilizator/chirurg selectat.

» Porniti iluminarea folosita pentru FL400.

> Activati FL400.

n Pentru mai multe informatii despre verificarea pre-
operationala a microscopului chirurgical, consultati
manualul de utilizare al microscopului chirurgical.

Leica FL400 for M530 / Ref. 10 744 764 / Versiune 04
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Operarea

8.3 Utilizarea Leica FL400 for M530

» Porniti iluminarea microscopului chirurgical particular.

> Selectati fie profilul de utilizator/chirurg presetat "Fluorescence
FL400", fie propriul profil de utilizator/chirurg FL400.
LED-ul de stare de pe braful pivotant al microscopului chirurgi-
cal este iluminat in albastru dacd modul FL400 este activ (la
toate microscoapele chirurgicale) si alb dacd este comutat ina-
poi in modul lumind alba (numai la M530 OHX. Pe M530 OH6,
ARveo, ARveo 8 LED-ul este oprit in modul lumina alba).

Dacd iluminarea esueazad in modul alb-lumina sau in modul
FL400, treceti la becul de rezerva a sursei de iluminare a
unitatii de iluminare.

Controlul functiilor FL400:
M530 OHX/ M530 OH6 / ARveo

fara functie

functie

fara functie

ARveo 8

fard functie lampa+

— preluare
~ imagine

fdra functie lampé-
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Ingrijirea si intretinerea curentd

9  Ingrijirea si intrefinerea
curenta

n Se recomandd incheierea unui contract de servicii cu Leica
Service pentru intregul microscop chirurgical Leica
(mentenanta anuala).

n Leica FL400 for M530 se curatd impreuna cu microscopul
chirurgical. Va rugam sa consultati manualul de utilizare al
microscopului chirurgical.

n Va rugam sa nu aruncati deseurile de echipamente electrice
si electronice la un loc cu gunoiul menajer.

n Pentru ingrijirea si intretinerea Leica FL400 for M530, va
rugam sa consultati manualul de utilizare al microscopului
chirurgical.
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Ce trebuie facut atunci cand...

10 Ce trebuie facut atunci
cand...

10.1 Generalitati

10.2 Mesaje de stare

Microscoapele chirurgicale Leica OH6, OHX, ARveo si ARveo 8
monitorizeaza mai mulfi parametri si verificd daca acestia se afld
inca in domeniul de lucru definit.

Pentru defectiuni legate de microscopul chirurgical Leica,
consultati manualul de utilizare al microscopului chirurgical.

10.2.1 Durata de viata a becului

AVERTISMENT

Daca becul activ este utilizat pe o perioada lungd de timp si
atinge o varsta critica, primiti recomandarea de a schimba
becul:

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

06-01-2021
11:55:11 AM

7409

Lamp 2 Lifetime
Rea:

» Verificati durata de viatd a becului si inlocuiti becul daca
eficienfa este prea mica.

10.2.2 Lampa principald defecta

AVERTISMENT

In cazul in care lampa principald este defectd, primiti
informatiile despre faptul ca sistemul a trecut la a doua
lampa principala:

Alerta lampa principala defecta

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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Ce trebuie facut atunci cand...

ARveo 8 - alerta lampa principala defecta

Issue List

Error Message Resolution

Lamp 1 is defective. The Please replace the light bulb. If
Hardware Error  system has switched tothe  problem persists, please contact
other lamp. Leica service.

06-01-2021
12:57:00 PM

» Tnlocuiti becul defectd cu una noua inainte de
urmatoarea utilizare.

10.2.4 Eroare usa lampa (ARveo 8)

10.2.3 Lampa defecta 2 (ARveo 8)

AVERTISMENT
Usa lampii este deschisa sau comutatorul este defect.

Hardware Error - Error Code 210

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

» TInchideti usa lampii.

AVERTISMENT

In cazul in care lampa 2 este defectd, primiti informatii
despre faptul ca sistemul a trecut la cealaltd lampa.

ARveo 8 - alerta lampa 2 defecta

=1 R

Issue List

OC Anonymous

Time rror Code rror Name Error Message Res

Lamp 2 is defective. The Please replace the light bulb. If
Hardware Error  system has switched to the problem persists, please contact
other lamp. Leica service.

06-01-2021
11:59:52 AM

» Inlocuiti becul defectd cu una noud inainte de
urmdtoarea utilizare.

10.2.5 Limita de luminozitate scazutd (ARveo 8)

AVERTISMENT
Limita de luminozitate scazuta a lampii a fost atinsa.

Low Brightness - Error Code 7016

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

» Inlocuiti lampa.
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Ce trebuie facut atunci cand...

10.3 Partea electrica

n In cazul defectiunilor la functiile actionate electric verificati
intotdeauna mai intai daca:
+ Este cuplat comutatorul de alimentare?
+ (ablurile de alimentare sunt cuplate corect?
+ Sunt racordate corect toate cablurile de legatura?
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Ce trebuie facut atunci cand...

10.4 Pasi comuni pentru depanare

Defectiune

Cauze posibile

Remediere

Niciun FL vizibil in-vivo nici in ocular,
nici pe monitor

Fara lumina albastra in modul FL400

FL in-vivo intunecat in ocular
si pe monitor

Culori FL false pe monitor

FL400 nu este activ

Profilul utilizatorului/chirurgului FL400

nu este selectat

Modul FL400 nu este activ

Intensitate de iluminare insuficienta

Utilizarea becului depdseste limita
de timp

Setari incorecte ale monitorului

Setadri incorecte ale camerei

>

>

v

Verificati daca FL400 este activat:

LED-ul de stare se aprinde albastru

lumina de iluminare este albastru
Verificati starea instalarii cu serviciul de asistentd Leica pentru
a asigura functionarea FL400
Verificati daca functia modului FL400 este atribuitd unui buton
al unui maner.

Alegeti profilul corect de utilizator/chirurg FL400

Verificati starea instaldrii cu serviciul de asistentd Leica pentru
a asigura functionarea FL400.

Verificati daca LED-ul de fluorescentd si unitatea de comanda
afiseaza modul FL400.

Verificati daca functionarea FL400 activat/dezactivat este
atribuitd unui buton al manerului.

Verificai intensitatea iluminarii:
verificati daca "Brightness FL400/ Excitation" este setat la
100% (capitolul 5.6 "Exemple de setdri "FL"") si (capitolul
6.3 "Cum sa utilizati profilurile prestabilite")
timpul indicatorului de viatd al becului
Dacd valoarea intensitatii este inca prea micd, apelati serviciul
de asistentd Leica

Inlocuiti becul

Verificati setarile monitorului si corectafi dacd este necesar
Resetati setarile monitorului la valorile implicite.

Verificati daca camera trece la setdrile camerei FL400:
HD C100: indicator scena (consultati manualul HD C100)
GLOW800: consultati manualul GLOW800
ARveo 8: consultati manualul ARveo 8.
etc.
Cu culorile false FL persistente, setdrile corecte ale monitorului
si trecerea corectd la setdrile camerei FL400, reglati setdrile
camerei pentru modul FL400:
Setdri scend HD €100 FL400: consultati Leica Service
Imbunétatirea imaginii GLOW800 FL400 in setarile video
pentru modul FL400: consultati Leica Service
Setdrile camerei ARveo 8 FL400: consultati manualul
ARveo 8.
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Date tehnice

11 Date tehnice

11.1 Caracteristicile Leica FL400

Excitatie fluorescenta 405 nm (lumina albastra)

Semnal fluorescentd 635 nm (rosu)

n Pentru date tehnice legate de microscopul chirurgical Leica,
consultati manualul de utilizare al microscopului chirurgical
Leica.

11.2 Compatibilitatea

Microscoape chirurgicale Leica Leica M530 OH6

Leica M530 OHX
ARveo
ARveo 8
11.3 Conditii de mediu
in folosinta de la +10 °C pana la +40 °C

de la +50 °F pana la +104 °F

de la 30% pand la 95%, umiditate rel.

de la 800 mbar pana la 1060 mbar presiune
atmosferica

Depozitarea dela—30°Cpandla+70°C
dela—86 °F pana la +158 °F
de la 10% pana la 100%, umiditate rel.
de la 500 mbar pand la 1060 mbar presiune
atmosferica

Transport dela—30°Cpénala +70 °C
de la —86 °F pana la +158 °F
10% pand la 100% rel. umiditate
500 mbar pana la 1060 mbar presiune atmosferica
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Declaratia de compatibilitate electromagnetica (EMC) a producdtorului

12

Declaratia de compatibili-
tate electromagnetica
(EMC) a producitorului

Pentru declaratia EMC a Leica FL400 pentru M530, vd rugam
sd consultati manualul de utilizare al microscopului
chirurgical.
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