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Takk for at du kjepte tilbeher til Leica operasjonsmikroskop.

Under utviklingen av systemene vdre har vi lagt stor vekt pa enkel og
selvforklarende betjening. Likevel anbefaler vi deg a lese naye gjennom denne
bruksanvisningen for & kunne utnytte alle fordelene med det nye
operasjonsmikroskopet.

Du finner verdifull informasjon om Leica Microsystems produkter og tjenester,
samt adressen til neermeste Leica-forhandler, pa hjemmesiden var:

www.leica-microsystems.com

Takk for at du valgte vare produkter. Vi haper du far glede av kvaliteten og
prestasjonene til operasjonsmikroskopet fra Leica Microsystems.

Leica Microsystems (Schweiz) AG Medical Division
Max Schmidheiny-Strasse 201 CH-9435 Heerbrugg
Telefon:  +41717263333

Ansvarsfraskrivelse

Alle spesifikasjoner kan endres uten varsel.

Informasjonen i denne bruksanvisningen er direkte relatert til bruk av utstyret.
Medisinske avgjerelser er behandlende leges ansvar.

Leica Microsystems har gjort sitt ytterste for a lage en komplett og forstaelig
bruksanvisning som belyser produktets viktigste bruksomrader. Ta kontakt med
din lokale Leica-forhandler for ytterligere informasjon om bruken av produktet.
Du ma ikke bruke et medisinsk produkt fra Leica Microsystems uten a ha full
forstelse av produktets bruk og ytelse.

Ansvar

Se vare generelle salgsvilkr- og betingelser for informasjon om ansvarsomradet
vart. Ingenting i denne ansvarsfraskrivelsen begrenser forpliktelsene vre uten at
det er tillatt i henhold til gjeldende lovgivning, og ingenting utelukker forpliktelser
som ikke kan utelukkes i henhold til gjeldende lovgivning.
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Innledning

1  Innledning

1.1

Leica FL400 for M530 er en tilbehgrskomponent for Leica-
operasjonsmikroskopsystemer.

I denne bruksanvisningen beskrives funksjonene til

Leica FL400 for M530. Du finner informasjon om og beskrivelse
av Leica-operasjonsmikroskopet i brukerhandboken for
operasjonsmikroskopet.

Om denne bruksanvisningen

I tillegg til opplysninger om bruken av instrumentene
A inneholder denne brukerhandboken ogsa viktig sikker-

hetsinformasjon (se kapittelet "Sikkerhetsmerknader")

@ » Les bruksanvisningen ngye far du bruker produktet.

1.2 Symboler i bruksanvisningen

Symbolene som brukes i bruksanvisningen, har falgende betydning:

Symbol Varselord Betydning

c Advarsel  Angir en potensielt farlig situasjon eller
feilaktig bruk, som kan resultere i alvorlige
personskader eller dad.

c Forsiktig  Angir en potensielt farlig situasjon eller
feilaktig bruk. som kan resultere i mindre
eller moderate personskader.

Merk Angir en potensielt farlig situasjon eller

feilaktig bruk som kan resultere i merkbare
materielle, skonomiske eller miljgmessige
skader hvis den ikke unngas.

Nyttig informasjon som hjelper brukeren a
bruke produktet riktig og effektivt.

> Nedvendig handling. Dette symbolet betyr
at du ma utfare en spesiell handling eller
en serie med handlinger.

1.3

Ulike produktegenskaper og tilbehgr er tilgjengelig som
ekstrautstyr. Tilgjengeligheten varierer fra land til land, og er
underlagt lokale forskrifter. Ta kontakt med din lokale forhandler
for informasjon om tilgjengelighet.

Valgfrie produktegenskaper

2 Produktidentifikasjon

Produktmodell og serienummer star pa siden og toppen av

Leica FL400 for M530 filtermodul.

» Skriv disse opplysningene i bruksanvisningen, og oppgi dem
alltid ndr du kontakter oss eller serviceverkstedet med
sporsmal.

Type Serienr.
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Sikkerhetsmerknader

3  Sikkerhetsmerknader

Et Leica-operasjonsmikroskop med Leica FL400 for M530 er det

ypperste av teknologi. Likevel kan det oppsta visse farer under

bruk.

» Folg derfor alltid anvisningene i denne bruksanvisningen og i
brukerhandboken til Leica-operasjonsmikroskopene, og spesielt
sikkerhetsmerknadene.

MERK

Bruk av skjermdumper fra brukergrensesnittet

Skjermdumper fra brukergrensesnittet er kun ment som referanse
og kan variere funksjonsmessig ut fra konfigurerte alternativer

og de forskjellige operasjonsmikroskopene. Funksjonaliteten til
Leica FL400 blir behandlet.

3.1 Tiltenkt formal

Leica FL400 for M530 fungerer som fluorescens-stimuleringslyssystem

i kombinasjon med et tillatt tumorselektivt stoff

(Gliolan = 5-ALA = 5-aminolevulinsyre) for karakterisering av vev i dpen
nevrokirurgi.

A ADVARSEL

Leica FL400 skal bare brukes med fluoroforer som er god-
kjent for bruk innenfor de spesifiserte spektralomradene.

A ADVARSEL

Leica FL400 er ikke en selvstendig diagnostisk enhet.

Sikkerhetsinformasjon i MR-miljget finnes i brukerhandboken for
det kompatible operasjonsmikroskopet.

3.2

Indikasjonen er avhengig av bruken av fluorescens pd fluoroforene
som brukes sammen med filteret.

Indikasjoner

3.3 Tiltenkt bruker

Leica FL400 er kun tiltenkt profesjonell bruk. Brukeren md ha
tilsvarende tekniske kvalifikasjoner og vaere opplaert i bruk av
apparatet.

3.4 Tiltenkt malpopulasjon

Tiltenkt malpopulasjon er pasienter som gjennomgar en kirurgisk
prosedyre som definert under tiltenkt formal og indikasjoner for
bruk.

Kontraindikasjon

Medisinske kontraindikasjoner som gjelder ved bruk av tilbeher til
Leica operasjonsmikroskop med Leica FL400 for M530 i
kombinasjon med et fluorescensmedium, er de samme som skal tas
med beregningen ved bruk av egnede merkesubstanser.

3.5 Farer ved bruk

MERK

Mekanisk pavirkning.

> Pase at instrumentet ikke er blitt utsatt for mekanisk pavirkning
siden sist det ble brukt. Det ber utferes en driftskontroll pd
forhand hver gang for bruk.
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Beskrivelse

3.6  Skilting og merking

Typeskiltet er @ finne pa siden av Leica FL400 for M530 filtermodul.

1 Typeskilt

Leica Microsystems (Schweiz) AG K
CH-9435 Heerbrugg
MODEL.Leica FL4ODfor ME30 BomﬂyCG

utstyret begrenset til salg av eller pa
bestilling av en lisensiert lege. (kun
USA)

Ifglge foderal lovgivning er dette
R(Jonly

C € CE-merking

2 UDI-etikett

(01)yyyyyyyyyyyyyy

(11)YYMMDD
(21)zzz222222 .

Utstyrsidentifikasjonskode (DI)
GS1-datamatrisekode

Produksjonsidentifikasjonskode (PI)
Serienummer

Produksjonsdato
3 TONNNNNN —— 2 Fabrikasjonsetikett
SN|
z TTMMJbocc 21— b a referansenummer
XYz

b serienummer

Obligatorisk etikett — Les bruksanvis-
ningen ngye for du bruker produktet.
Nettadresse for elektronisk versjon av

!
go.leica-ms.com/ifu
bruksanvisningen.

Medisinsk utstyr

4  Beskrivelse

4.1 Funksjon

Belysningen av operasjonsmikroskopet Leica M530 er en
xenonlampe, som er plassert i stativet.

Leica FL400 belysningsfiltermodul kan gi synlig og fluorescerende
magnetiseringslys.

For at det skal kunne byttes mellom synlig (hvitt) lys og
fluorescensmodusbelysning, ma det defineres et hdndtak og/eller
en fotbryter for hver Leica FL400-bruker-/kirurgprofil.

4.2 Utforming

Leica FL400 for M530 er en tilbehgrskomponent for et Leica M530-
operasjonsmikroskop.

4.2.1 Optikkholder med Leica FL400 for M530

1 Leica M530 optikkholder
2 Leica ULT-modul
3 Leica FL400 for M530

+ Optikkholder med integrert kamera for synlig lys (ekstrautstyr).

+ Grensesnitt for assistenter, enten bak eller pa hayre eller
venstre side.

= Grensesnitt for hovedkirurg og bakre assistent, 360° roterbar
begge veier

+ Grensesnitt for bakre assistent med finfokusknapp.
Filtermodul for fluorescensobservasjon (Leica FL400 for M530).
Leica ULT systemkomponenter innebygd i huset il ULT.
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Beskrivelse

4.2.2  Stativ

Det falgende er eksempler pa Leica-operasjonsmikroskop.

4.3.2 Handtak

Leica M530 optikkholder

Kameraets styreenhet (ekstrautstyr)

Styreenhet for dokumentasjonssystem (ekstrautstyr)
Leica M530 OH6, ARveo, ARveo 8 operasjonsmikroskop
Leica M530 OHX, ARveo 8x operasjonsmikroskop

Ui B W N =

4.3 Betjeningselementer
4.3.1 Status LED-er

Programmerte brytere i fabrikkinnstillingene

1
2
3
4
5

Forstgrrelse

Joystick med fire funksjoner
Arbeidsavstand

Frigjor alle bremser

Frigjor forhandsvalgte bremser

n | konfigurasjonsmenyen kan du programmere bryterne 1, 2,

3 0g 5 pd handtakene individuelt for hver bruker.

| alle forhdndsinnstillinger frigjor tast (4) alle bremsene.
Denne tasten kan ikke konfigureres. Joysticken og de andre
tastene kan forhandsinnstilles etter behov.

I b e l 5]
= v

1 * T

() [E—

I e [ oo
| e cw—
i « | A }

n |
(«c=)

Leica OH6, ARveo & ARveo 8 Leica OHX & ARveo 8x

Fglgende LED-er pa svingarmen er viktige for bruk av

Leica FL400 for M530:

1 Status LED for fluorescens
LED lyser bldtt = Leica FL400-modus
LED lyser hvitt = hvitlysmodus (kun M530 OHX og ARveo 8x.
P& M530 OH6, ARveo og ARveo 8 er LED-lampen ganske
enkelt slatt av i hvitlysmodus)
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Klargjering far operasjon (M530 OHX, M530 OH6, ARveo)

Forhandsinnstillinger for handtak Fluorescence FL400 5 Klarg) @ring fOI' OP el‘aSj on
M530 OHX / M530 OH6 / ARveo (M530 OHX, M530 OHS6,
ARveo)

5.1 Bruk av brukerforhandsinn-
stillingen "Fluorescence FL400"

Ingen funksjon

FL400 <

De navaerende innstillingene for den aktive brukeren vises pa
hovedsiden:

Ingen funksjon
&« MO B OB O O
ARveo 8/ ARveo 8x e Feseenee A
A A g e
Ingen funksjon Lampe+

Magnification

’(T 7;;::; q ”T — - T 2.8x
FL400 < -WTOW- - - “.“. i Oﬁ..‘ﬁ. =»
%‘4 o l#ﬁ Tbide sl

Ingen funksjon Lampe—

Video Focus

<IN

¥

User List Show Settings

Alle mikroskoper

» Trykk pd knappen "User List" (1).
Den tilgjengelige brukerlisten for mikroskopet vises:

« MO B 6B © ©

Forstor- Main > User List > Select User > 1- 15

relse

Arbeids-
avstand

Valgte bremser Valgte bremser

» Trykk pa knappen "Presets" (2).
De tilgjengelige forhdndsinnstillingene for mikroskopet vises.
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Klargjering far operasjon (M530 OHX, M530 OH6, ARveo)

®« M B OB 0 O

Main > Presets > Select User

Cranial Image Injection IGS Right

Spine Fluorescence FL400+Image Injection IGS

ENT Fluorescence FL400+Vasc.GLOWS00

Fluorescence FL400+Vasc. GLOWS00+

Fluorescence FL40D Image Injection IGS

Fluorescence Vascular GLOW[RDD Image Injection IGS Left
Fluorescence FL56D

Image Injection Endo

Cancel

» Velg brukerforhandsinnstillingsknappen "Fluorescence
FL400" (3).

® 2 B

Main > Fluorescence FL560

e © ©

A ° BrightCare Plus
28% of Max

Magnification Lamp 1

28
x 62 hours

20 %

Manual Balance

if Scope  if Scope
is Rising is Falling

Video Focus

MERK

Brukerforhandsinnstillingene for FL400 er kun tilgjengelige
dersom FL400-tilbehgret er aktivert pa tilbehgrslisten pa Leica-
operasjonsmikroskopet. Hvis ikke ta kontakt med Leicas
serviceavdeling i ditt omrdde.

Etter at du har valgt forhandsinnstillingen "Fluorescence FL400",

blir du bedt om d bekrefte endringen i brukerforhdndsinnstillingen.

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®

CONFIRM DECLINE

4

< IR

¥

@ FS Parfocal v

User List Show Settings

SI& "PA" Fluorescence FL400-modus med den forhandsdefinerte AV/
PA-knappen (1) pa venstre handtak.

Venstre Ingen funksjon

handtak

|

WA
HIngen

! funksjon

Ingen funksjon

> Beveg joysticken til venstre:
Hovedsiden for "Fluorescence FL400" med de gjeldende
innstillingene i Fluorescence FL400 mode vises:

« MO B 6O 0 O

Main > Fluorescence FL5B0

P ° BrightCare Plus
100% of Max

Magnification Lamp 1
2 63 hours
Manual Balance
100 %

if Scope  if Scope

» Velg knappen "Confirm" (4).
Hovedsiden for "Fluorescence FL400" med de gjeldende
innstillingene i hvitlysmodus vises:

is Rising is Falling

Video Focus

Parfocal h 4

< IHHAN

¥

User List Show Settings
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Klargjering far operasjon (M530 OHX, M530 OH6, ARveo)

MERK
| FL400-modus er begrensning av arbeidsavstand og forsterrelse
alltid aktivt.

> Bytt tilbake til hvitlysmodus ved 3 bevege joysticken pa venstre
handtak til venstre en gang til.
Hovedmenyen "Fluorescence FL400" med gjeldende
innstillinger i hvitlysmodus vises.

5.2 Endre FL400-
brukerforhdndsinnstilling

n De brukerinnstillingene som FL400 har fra fabrikk, kan ikke
overskrives, men hvis du har tilpasset innstillingene etter
dine behov, kan du beholde dem ved a lagre dem under et

nytt brukernavn (se kapittel 5.7 "Lagre brukerinnstillinger").

5.3 Hente opp naveerende
innstillinger

Pa siden "Main > Fluorescence FL400" for bdde hvitlysmodus og
FL400-modus finnes det en knapp som heter "Show Settings".

&« MM B 6B O O
Main > Fluorescence FL560

A o BrightCare Plus
100% of Max

Magnification Lamp 1

2.8
x 63 hours

100 %

Manual Balance

if Scope  if Scope
is Rising is Falling

Video Focus

MERK

Ikke endre innstillingene eller rediger brukerlisten mens
mikroskopet brukes direkte pa en pasient. FL400-modus stoppes
automatisk nar innstillingene endres.

Parfocal v

< IR

vy @ -

¥

User List Show Settings

1

> Trykk pa knappen "Show Settings” (1).
Siden "User Settings > Fluorescence FL400" vises. P& denne
siden finner du flere faner med informasjon om de ndvarende
innstillingene pd operasjonsmikroskopsystemet fra Leica.

> Trykk pd fanen "Handle Left" (2).
Da vises det en oversikt over knappene pa "Handle Left",
inklusive knappen som man kan styre FL400-funksjonene (AV/
PA) med:

®« O B ®» © ©
Menu > User Settings > Fluorescence FL560

Start Values Main || Start Values Speed |Foot/Hand 1 | Foot/Hand 2 | Handle Left Handle Right !!!

Cancel
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Klargjering far operasjon (M530 OHX, M530 OH6, ARveo)

5.4 Opprette din egen FL400-bruker

Du kan opprette og lagre dine egne FL400-innstillinger etter egne

preferanser.

» For du oppretter din egen FL400-bruker, ma du felge trinnene
i kapittel (se kapittel 5.1 "Bruk av brukerforhdndsinnstillingen
“Fluorescence FL400™").

» Trykk pa hurtigtasten "Menu" (1) nar du har kommet inn pa
hovedsiden for FL400:

® O B

Main > Fluorescence FL560

A

Etter at du har trykt pa knappen, vises fglgende skjermbilde:

> Trykk pd knappen "User Settings" (2).
| hver av de fanene som vises, kan du endre de forhandsdefi-
nerte brukerinnstillingene.

4« N B 6B 0 O

Menu > User Settings > Fluorescence FL560

‘ Start Values Main | Start Values Speed

Magnification Lamp 1

28x
100 %

° BrightCare Plus
100% of Max

Edit

New User New (Preset) User List

5.5 Eksempel pd "Handle left"-
tildordning

» Trykk pa fanen "Handle Left" (2).
Da vises siden med brukerinnstillinger for venstre handtak.
Pa skjermbildet for venstre handtak kan du tilordne opptil ni
funksjoner etter eget valg:

4« MO B8 0B 6 O

Menu > User Settings > Fluorescence FL560

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

« | FLUORESCENCE > CAN Handle L eft

FL4DD Mode On/Off
GLOW400 Mode OnfOff
FL560 Mode On/Off
GLOWB00 Mode OnfOff
Docu GLOW:Playback
Docu GLOW:Step Loop
GLOWS00 Threshold+
GLOWS00 Threshold-
GLOWSB00 Intensity +
GLOWSB0D Intensity-
oW 800 Caln

1 2

Eksempel: Tilordning av knappen for aktivering og deaktivering av

FL400-modus.

» G4 til venstre valgfelt (1) og bla til funksjonsgruppen
"Fluorescence" ved hjelp av pilene (3).

3

> Velg funksjonen du gnsker a tilordne. | dette eksempelet velger
vi: "FL400 Mode On/Off".

> Klikk pd et ledig eller tilordnet tekstfelt for gnsket knapp for &
tilordne den valgte funksjonen.
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Klargjering far operasjon (M530 OHX, M530 OH6, ARveo)

MERK

P begge handtakene er den bakre bryteren (1) alltid programmert
med funksjonen "All Brakes", og dette kan verken overskrives eller
slettes.

Den innerste bryteren (2), som er forhdndsprogrammert med
"Selected Brakes", kan tilordnes fritt ved behov.

5.6 Eksempel "FL"-innstillinger

» Trykk pa knappen "Menu" pd topplinjen.

> Velg "User Settings".

» Velg fanen "FL" for & stille inn lysstyrken i FL400-modus pd et
passende niva.
Anbefalt og standard lysstyrkeniva er 100 %.

®# M B & © ©
Menu > User Settings > Fluorescence FL400

FootHand 2 [Handle Left | Handle Right| DIC | SpeedSpot| FL | Selected Brakes | 4

WD limitation
Brightness FLAD0 & in whitelight
« »
maode
100 %

Edit

New User User List

New (Preset)

> Bla til det lysstyrkenivdet du vil ha, ved hjelp av pilene.

> Bestem om arbeidsavstandsbegrensningen i hvitlysmodus ma
vere slatt PA (standard) eller AV1.2,

MERK

1) Merk at arbeidsavstanden far en fabrikkinnstilt begrensning

(se 8.1) s fort FL400-modus aktiveres. Sa hvis begrensningen av
arbeidsavstand (WD) slas av i hvitlysmodus og arbeidsavstanden
er over denne grensen (se kapittel 8.1 "Driftsgrenser for FL400")
ndr det byttes til FL400-modus, vil arbeidsavstanden reduseres og
bildet komme ut av fokus.

2) Denne begrensningen kan aktiveres i innstillingsmenyen for
FL400-modus [se grafikk ovenfor]. Denne innstillingen aktiverer
eller deaktiverer arbeidsavstandsbegrensning under hvitlysmodus.
Nar arbeidsavstandsbhegrensning er i bruk, kan det hende
mikroskopet ma omposisjoneres (slik at det svarer til verdien for
arbeidsavstandsbegrensning eller kommer naermere enn verdien
for arbeidsavstandshegrensning) for @ komme i fokus.

Verdiene for begrensning av arbeidsavstand og forstarrelse kan
generelt omdefineres til hgyere eller lavere verdier for alle brukere
av Leica servicepersonell i servicemenyen, slik at det tas hensyn til
arbeidsflyten i forbindelse med operasjonen.
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Klargjering far operasjon (M530 OHX, M530 OH6, ARveo)

5.7 Lagre brukerinnstillinger

Etter a ha tilpasset brukerinnstillinger kan du lagre endringene dine

under et nytt brukernavn.

4« N B 6O O O

Menu > User Settings > Fluorescence FL560

‘ Start Values Main | Start Values Speed

Magnification Lamp 1
28x
100 % ° BrightCare Plus

100% of Max

Edit

New U
ew ser User List

New (Preset)

1

> Gad til menyen "User settings" og trykk farst pa knappen "Save"
(1) og deretter pa "Save as New".
Det vises en redigerbar liste over brukere:

&« N B OB © ©

Menu > User List > Edit > 1 - 15

Dr. Leica

Change
Password

Cancel Delete [RCLELT

> Velg en ledig plassering i brukerlisten der innstillingene dine
skal lagres.

Enter username...

» Skrivinn gnsket brukernavn med tastaturet pa skjermen.
> Trykk pa "OK"-knappen for & lagre brukerinnstillingene pd
gnsket sted under navnet du har lagt inn.

MERK

Beskyttelse av brukerinnstillingen

For & unngd uautoriserte eller utilsiktede endringer av brukerinn-
stillingene kan hver brukerinnstilling beskyttes med et passord/
PIN. Dette gjor at driftsparametrene er identiske hver gang du
laster inn en beskyttet brukerinnstilling. Du kan foreta endringer
under bruk, men de lagres ikke med mindre du trykker "Save" og
velger enten alternativet "Save as current” eller "Save as new" og
angir korrekt passord/PIN, eller oppretter en ny kombinasjon av
bruker og passord/PIN.

Se kapittelet om brukerinnstillinger i handboken til operasjons-
mikroskopet for a fa en detaljert veiledning i hvordan du oppretter
eller endrer passord.

Leica FL400 for M530 / Ref. 10 744 764 / Versjon 06
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Forberedelser for operasjon (ARveo 8 / ARveo 8x)

6 Forberedelser for
operasjon (ARveo 8 /
ARveo 8x)

Se brukerhandboken for ARveo 8 eller ARveo 8x for mer
informasjon om forberedelser far operasjon.

6.1 Opprette kirurgprofil

6.1.1  Opprette ny kirurgprofil med

standardinnstillinger fra fabrikk

ElE

o
7t
-7

-

>

» Trykk pd ikonet "Data review" (1) pa siden "Live Screen" i
brukergrensesnittet.
Fglgende meny vises:
X

Anonymous

Number of Videos (00 h: 00 m:20s)

Number of Pictures

18 Hours of storage
Total left on disk 17.87 MB

2
> Trykk pa "New Surgery" (2).
Siden "Select Surgeon" vises.

8

Skip to Select Patient >

Show preset profiles

» Trykk pa knappen "Create New" (3).
Siden "Create New Surgeon Profile" vises:

4 5

» Fyll ut minst de obligatoriske feltene for kirurgprofil,
dvs. fornavn og et unikt akronym pa tre bokstaver.
Felter merket med * er obligatoriske.

n Du kan legge inn etternavnet ditt og en "passcode" for a
sikre innstillingene dine. Dette anbefales for at du skal
unnga at andre kirurger eller personell gjor utilsiktede
endringer. Merk at du ma skrive inn "passcode" to ganger
for & bekrefte den. Den kan inneholde maks. ti (10) tegn.

> Trykk pa enten "Copy" (4) eller "Create New" (5).
Funksjonen "Create New" lar deg starte fra standard
fabrikkinnstillinger.
Ved hjelp av funksjonen "Copy" (se kapittel 6.1.2 "Opprette en
ny kirurgprofil fra en eksisterende kirurgprofil eller forhdnd-
sinnstilling") kan du kopiere innstillinger fra en forhandsinnstil-
ling eller en eksisterende kirurgprofil som sd kan tilpasses etter
dine behov.
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Forberedelser far operasjon (ARveo 8 / ARveo 8x)

6.1.2  Opprette en ny kirurgprofil fra en
eksisterende kirurgprofil eller

forhandsinnstilling

Nar funksjonen "Copy" brukes (se kapittel 6.1.1 "Opprette ny

kirurgprofil med standardinnstillinger fra fabrikk"), vises listen over

eksisterende kirurgprofiler og forhandsinnstillinger.

Copy profile from...

Leica FL400-brukeren kan velge en kirurgprofil som
Leica FL400-profilen allerede er definert for, eller velge en av de
forhandsinnstilte FL400-profilene _Tumor eller _Tumor+IGS.

n De fabrikkinnstilte profilene vises gverst og har som regel
understrekingstegnet som prefiks (f.eks. _Tumor).

» Velg forhandsinnstillingen eller kirurgprofilen du ensker &
kopiere.

> Trykk pa "OK". I begge tilfeller (kopiering av forhandsinnstilling
eller kopiering av en eksisterende kirurgprofil), etter at
du har trykket pa OK, spesifiseres navnet pa en ny kirurgprofil
(se kapittel 6.1.1 "Opprette ny kirurgprofil med
standardinnstillinger fra fabrikk") pa "Live Screen" gverst til
hgyre med de kopierte innstillingene.

> Konfigurere innstillinger for inndata fra bruker
(se kapittel 6.4.1 "Eksempel pa hvordan man tilordner
Leica FL400-funksjonen til en handtaksknapp").

6.2 Velge en eksisterende kirurgprofil

» Apne siden "Select Surgeon" (se kapittel 6.1.1 "Opprette ny
kirurgprofil med standardinnstillinger fra fabrikk").
» Velg mellom forskjellige kirurgprofiler fra "hjulet".
1

Skip to Select Patient >

Hvis mer enn 5 profiler er definert, kan brukeren rotere gjennom
alle definerte og aktiverte profiler ved & dra med fingeren. Profiler
sorteres alfabetisk etter fornavn. Listen er "uendelig", dvs. etter det
siste elementet pad listen vises det forste elementet som det neste.
Hvis det er mindre enn 4 profiler, er det ikke ngdvendig eller mulig
a dra.

Nar du trykker pa en av kirurgprofilene, dpnes siden "Patient
selection”. Etter & ha valgt en pasient eller hoppet over valget, vises
siden "Live Screen" og navnet pa den valgte kirurgprofilen vises
gverst til venstre.

Nar brukeren trykker pd "Default" (3) eller "Skip to Select
Patient" (1), velges standard kirurgprofil. Eventuelle endringer

i standardinnstillingene tas i bruk umiddelbart, men lagres ikke.
Det vil si at denne standardprofilen starter med opprinnelige
fabrikkinnstillinger igjen neste operasjon den brukes.

Nar brukeren trykker pa "Show preset profiles” (2), vises en liste
over forhdndsinnstilte profiler, avhengig av de installerte lisensene.
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Forberedelser for operasjon (ARveo 8 / ARveo 8x)

Slik bruker du forhandsinnstilte
profiler

6.3

> Rpne "Select Surgeon” (se kapittel 6.1.1 "Opprette ny
kirurgprofil med standardinnstillinger fra fabrikk").
> Trykk pa "Show preset profiles".
Falgende side vises:

Se brukerhdndboken for ARveo 8 eller ARveo 8x for mer
informasjon om forhdndsinnstilte profiler.

L5

Skip to Select Patient >

Show named profiles

> Velg ensket standardprofil. Leica FL400-brukere velger
" _Tumor" eller"_Tumor+IGS".
Falgende advarsel vises:

Select Presets

changes to this profile, they can not be saved.
a new named profile as a copy of this profile

> Trykk pa "OK" (1).
Den valgte profilen vises pa siden "Live Screen".

» Konfigurere innstillinger for inndata fra bruker
(se kapittel 6.4.1 "Eksempel pa hvordan man tilordner
Leica FL400-funksjonen til en handtaksknapp").

Den forhdndsinnstilte profilen kan brukes og endres, men
endringer i profilinnstillingene blir ikke lagret. Derfor
gjenopprettes standardinnstillingene for profilen ved hver
nye oppstart.

Siden det ikke er mulig 4 lagre endringer i forhdndsinn-
stillingen, anbefales det pa sterkeste a opprette en ny
kirurgprofil for & oppna en optimal arbeidsflyt, hvor en
forhandsinnstilling kan brukes som utgangspunkt.
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Forberedelser far operasjon (ARveo 8 / ARveo 8x)

6.4 Konfigurere brukerinndata via
handtak og fotbrytere

v

Pase at du er pd siden "Live Screen" for valgt eller nyopprettet

ﬂ © & |
ﬁatlo é
‘ ‘

kirurgprofil.

ﬁ Dr Meyer OC Anonymous & ®

> Trykk pa menyikonet gverst i venstre hjorne (1).
Siden "Options" vises:

OC Anonymous &

Options

Surgeon System
Settings Settings

System

! List
ssue b Information

A i

2
» Trykk pd ikonet " Surgeon Settings" (2).
Siden " Surgeon Settings" vises:

OC Anonymous =

Surgeon Settings

Fluorescence View

User Inputs Settings Configuration

Basic Settings AR Settings Start Settings

? {é} @"—’? (%» @ @ 5

3

» Trykk pa knappen "User Inputs" (3) for & vise innstillinger for
"Left Handle".
Avhengig av kirurgprofilen som er stilt inn ("ny kirurgprofil med
standard fabrikkinnstillinger" eller "ny kirurgprofil fra
eksisterende kirurgprofil eller forhandsinnstilling") vil displayet
for venstre og hgyre handtak vare forskjellig. Hvis du bruker
"ny kirurgprofil med standardinnstillinger fra fabrikk", vises de
forhandsdefinerte fabrikkinnstillingen for venstre handtak:

OC Anonymous &

User Inputs

Handles Foot Switch

Factory Settings

» Trykk pd "Right" (4) for konfigurasjonsskjermbildet for hgyre
handtak.
Forhandsdefinerte fabrikkinnstillinger for hgyre hdndtak vises.
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Forberedelser for operasjon (ARveo 8 / ARveo 8x)

User Inputs

Foot Switch

Du kan na vise eller redigere handtakinnstillinger for valgt
kirurgprofil.

6.4.1 Eksempel pa hvordan man tilordner
Leica FL400-funksjonen til en handtaksknapp

FL400-modusaktivering er en forutsetning for  aktivere

Leica FL400-funksjonalitet pa mikroskopet. De falgende trinnene
viser hvordan Leica FL400-funksjonen kan tilordnes en knapp, f.
eks. pa venstre handtak.

Forhandsinnstillingen for FL400 kan brukes til raskt a tilordne
FL400-funksjonalitet til en forhandsdefinert handtaksknapp (se
kapittel 6.1.2 "Opprette en ny kirurgprofil fra en eksisterende
kirurgprofil eller forhdndsinnstilling"), men dette kan ogsd gjeres
ved d velge en av de tilgjengelige knappene manuelt.

> Apne innstillingssiden for handtaket du snsker & konfigurere
(i dette eksempelet innstillingssiden "Left Handle") (se kapittel
6.4 "Konfigurere brukerinndata via handtak og fotbrytere")
etter d ha byttet til kirurgprofilen du gnsker a redigere

(se kapittel 6.2 "Velge en eksisterende kirurgprofil"):

A2, orieica ] © i OC Anonymous &

User Inputs

Foot Switch

«&» Selected Brakes

» Nar du er pa siden for handtakskonfigurering, trykker du pa
knappen du vil tilordne aktivering av Leica FL400 til. | dette
eksemplet velger vi den venstre knappen pa styrespaken (1).
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Forberedelser far operasjon (ARveo 8 / ARveo 8x)

Dialogboksen "Select function" vises for den valgte knappen: Slette en funksjonstilordning
> |tilfelle den valgte funksjonen ma slettes, trykker du pd
Select Function X funksjonsknappen pa siden for handtakskonfigurasjon.
Rz Recordiry Third Party Dialogboksen "Select function” vises for den valgte knappen:

Move X- Move X+

Move Y- Move Y+ Q Lamp On/Off

Select Function

Q L Q L Digital Zoom Toggl - - o
¥ Lamp WAme 198 Soom Jo9g'e Basic Fluorescence Recording ird Party

@, Magnification @ Magnif Move X- Move X+

= wp

Move Y- Move Y+ Q Lamp On/Off

Microscope Data Q Lamp @ Lamp Digital Zoom Toggle

Q. Magnification @ Magnification
Cancel Confirm

) WD

Microscope Data Auto Focus

Cancel Delete Confirm

» Velg fanen "Fluorescence" (2).
En liste over tilgjengelige FL-funksjoner vises.

Select Function X

» Trykk pa knappen "Delete" (5).
asie Fluorescence ey W Den valgte funksjonen forsvinner fra innstillingene pd
SHonete handtakskonfigurasjonssiden.
» Trykk pa knappen "Back" pa handtakskonfigurasjonssiden.
Dialoghoksen "Save Surgeon Settings" vises.

FL400
FL560

GLOW400 Toggle
Play Loop

Prior Loop

Save Surgeon Settings
Cancel Delete Confirm

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

3 4

~ N4
» Velg vekslingsfunksjonen Leica FL400 (3) og trykk pa "Confirm" e e ENenge prers

(4) for & lagre innstillingene.
Leica FL400-funksjonen tilordnes den valgte knappen som vist:

°

OC Anonymous &

User Inputs

Handles Foot Switch

» Trykk pd gnsket alternativ.
Vinduet "Surgeon Settings" vises.
> Trykk pa "Back" for & ga tilbake til siden "Options".

n Denne prosessen kan ogsa brukes til & tilordne andre
funksjoner til hvilken som helst knapp.

@_ Magnification
@ Magpnification

@)

Factory Settings
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Forberedelser for operasjon (ARveo 8 / ARveo 8x)

6.4.2 Konfigurere fotbryteren Eksempel pa fotbryter med Leica FL400-tilordning

Du kan konfigurere fotbryteren pa lignende mate som handtakene.

> Forsikre deg om at du har lastet inn kirurgprofilen du gnsker &
redigere (se kapittel 6.2 "Velge en eksisterende kirurgprofil"). ‘ User Inputs

» Velg innstillingsfanen "Foot Switch" pa siden "Options" -> Handes Foot Sach
"Surgeon Settings" -> "User Inputs".

> Trykk pd valgfeltet for gnsket tast pa fotbryteren.

OC Anonymous &

OC Anonymous &

User Inputs

Handles Foot Switch

Factory Settings

@ Magnification

@, Magpnification

@)

Factory Settings

Fglgende valgmeny dpnes:

Select Function X
Recording Third Party
GLOWS800
FL400

FL560

GLOW400 Toggle

Play Loop

Prior Loop

Confirm

1 2

> Velg ensket funksjon (1), og bruk med "Confirm" (2).

Den valgte funksjonen vises i valgfeltet.

Valgene er identiske med valgene for handtakene med unntak av
bremsene.
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Modifisering av FL400-innstillinger (ARveo 8 / ARveo 8x)

7  Modifisering av FL400-
innstillinger (ARveo 8 /
ARveo 8x)

7.1 Magnetiseringsstyrke

Som standard er magnetiseringsverdien satt til 100 % (se anbefalte
innstillinger for magnetisering).

OC Anonymous & »

3

» Trykk pd ikonet "Fluorescence Settings" (3) og deretter pd fanen
FL400 (4).
FL400-siden "Fluorescence Settings" vises:

Fluorescence Settings

GLOWS800

» Trykk pd menyikonet (1) gverst i venstre hjerne pa siden "Live
Screen".
Siden "Options" vises:

Anbefalte magnetiseringsinnstillinger
Standardinnstillingen, anbefalt for "Excitation" (5), er 100 % for
a oppnad god fluorescenssikt ved hayere forstarrelser og
arbeidsavstander.
> Tilpass "Excitation"-innstillingen (5) ved & bruke glidebryteren.
> Trykk pa "Back" (6).
Hvis magnetiseringsinnstillingen ble endret, vises "Save
Surgeon Setting":

Support

2

» Trykk pa ikonet " Surgeon Settings" (2).
Siden " Surgeon Settings" vises:
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Modifisering av FL400-innstillinger (ARveo 8 / ARveo 8x)

Save Surgeon Settings

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

X v

No, only use now Yes, change in profile

> Velg gnsket alternativ for a lagre innstillingen i profilen, eller
velg d kun bruke den én gang, for s 8 omgjgre endringen.

7.2  Fluorescenssikt

Leica FL400-funksjonen optimaliserer automatisk fluorescenssikten
for @ motta det beste mulige bildet for et bredt arbeidsomrade av
mikroskopparametere. Disse parametrene har imidlertid fortsatt en
pavirkning pa fluorescenssikten, og ytterligere optimaliseringer kan
gjores som forklart nedenfor.

Lavere magnetiseringsstyrke reduserer fluorescenssikten, spesielt
ved hgy forsterrelse og/eller lang arbeidsavstand. Mindre
fluorescenssikt eller fluorescenslysstyrke kan observeres allerede
ved lavere forstgrrelse og arbeidsavstand (se kapittel

8.1 "Driftsgrenser for FL400").

Hoyere magnetiseringsstyrke oker fluorescenssikten, spesielt ved
hgy forstorrelse og/eller lang arbeidsavstand, og kan kompensere
for reduksjonen av disse to optiske parameterne.

Fluorescenssikten kan reduseres selv ved standard-
betingelser dersom belysningssystemet har redusert
effektivitet eller Xenon-lyspzrens levetid tar slutt.
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8  Betjening

8.1 Driftsgrenser for FL400

* Arbeidsavstand (WD): 225 til 350 mm

* Forstorrelse (MAG): 2.0 inntil 7.0x

* Belysning: Min. 550 kLux (ved 225 mm WD i midten av
objektfeltet i hvit lysmodus)

Anbefalte innstillinger for best bildekvalitet:
For & observere Leica FL400 i best kvalitet og lysstyrke anbefales
det a bruke en WD lavere enn 350 mm og total MAG under 7.0 x.

8.2 Preoperativ sjekkliste

» SI3 pd operasjonsmikroskopet.
» Serg for at binokuleer tubus er installert pa optikkholderen.

n Ikke endre konfigurasjonen under operasjon med FL400.

» Balanser mikroskopet.
» Kontroller om ngdvendig tilbehor er koblet til riktig.

For du bruker Leica FL400 sammen med annet tilbehar,
ma du felge instruksjonene i brukerhandboken for tilbehar
angdende Leica FL400.

Fer du bruker Leica FL400 sammen med Leica-

operasjonsmikroskopet, ma du felge instruksjonene

i brukerhdndboken for Leica-operasjonsmikroskopet

angdende Leica FL400.

» Velg bruker-/kirurgprofil som beskrevet i brukerhdndboken.

» Kontroller tilordning til handtak/fotbryter for FL400-modus og
FL400-aktiverings-/deaktiveringsfunksjoner for valgt bruker-/
kirurgprofil.

> SI3 pd belysningen som brukes for FL400.

> Aktiver FL400.

Du finner informasjon om preoperativ sjekk av
operasjonsmikroskopet i brukerhdndboken for
operasjonsmikroskopet.

8.3 Bruk av Leica FL400 for M530

» SIa pa belysningen pa operasjonsmikroskopet.

» Velg enten forhandsinnstillingen "Fluorescence FL400" for
bruker-/kirurgprofilen eller din egen FL400-bruker-/
kirurgprofil.

Status-LED-en pa svingarmen til operasjonsmikroskopet lyser
i cyan hvis FL400-modus er aktiv (pa alle operasjons-
mikroskoper), og hvitt dersom du gar tilbake til hvitlysmodus
(kun M530 OHX og ARveo 8x. Pd M530 OH6, ARveo og ARveo 8
er LED-lampen ganske enkelt slatt av i hvitlysmodus)

Dersom belysningen svikter i hvitlys- eller FL400-modus,
bytt til reservelysparen i lyskilden til belysningsenheten.

Styring av FL400-funksjonene:
M530 OHX/ M530 OH6 / ARveo

Ingen funksjon Y+

FL400 <m1n1
|
LI\

Ingen funksjon Y-

ARveo 8/ ARveo 8x

Ingen funksjon

Ta opp Tabilde

video | =

¥

Lampe—

Ingen funksjon
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9  Stell og vedlikehold

n Det anbefales @ inngd en serviceavtale med Leica
Service for hele Leica-operasjonsmikroskopet (drlig
vedlikehold).

n Leica FL400 for M530 rengjgres sammen med
operasjonsmikroskopet. Se brukerhandboken for det
aktuelle Leica-operasjonsmikroskopet.

n Ikke kast elektrisk og elektronisk avfall i
husholdningsavfallet.

n Du finner informasjon om pleie og vedlikehold av
Leica FL400 for M530 i brukerhdndboken for
operasjonsmikroskopet.

10 Feilsoking

10.1 Generelt

n Du finner informasjon om feilfunksjoner vedrgrende Leica-
operasjonsmikroskopet i brukerhandboken for operasjons-
mikroskopet.

10.2 Statusmeldinger
Leica-operasjonsmikroskopene overvaker adskillige parametre og
kontrollerer om de fortsatt er innenfor definert arbeidsomrade.

10.2.1 Lyspearens levetid

ADVARSEL

Dersom den aktive lyspaeren brukes over lengre tid og nar
slutten pd levetiden, vises det en anbefaling om a bytte
lyspaere(r):

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.

Issue List

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

> Kontroller levetiden pa lysparen(e) og skift den/dem ut
dersom de viser lav effektivitet.
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10.2.2 Defekt hovedlampe

ADVARSEL

Dersom hovedlampen er defekt, vises det en melding om at
systemet har byttet til den andre hovedlampen:

Varsel om defekt hovedlampe

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

A

Confirm

ARveo 8 / ARveo 8x — varsel om defekt hovedlampe

Issue List

e light bulb. If

01-17-2024 Lamp 1 is defective. re . please conts

04:47:26 PM

» Skift ut den defekte lyspaeren med en ny for neste
pasient.

10.2.3 Defekt lampe 2 (ARveo 8 / ARveo 8x)

ADVARSEL

Dersom lampe 2 er defekt, vises det en melding om at
systemet har byttet til den andre lampen.

ARveo 8/ ARveo 8x — varsel om defekt lampe 2

01-17-2024
04:47:15 PM

» Skift ut den defekte lyspaeren med en ny fer neste
pasient.
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10.2.4 Lampelukefeil (ARveo 8 / ARveo 8x)

10.3 Elektrisk system

ADVARSEL
Lampeluken er dpen, eller bryteren er defekt.

X f‘% Dr Leica (=] © i

01-17-2024

04:47:37 PM 200

» Lukk lampeluken.

Hvis elektrisk betjente funksjoner ikke fungerer korrekt,
ma alltid disse punktene kontrolleres forst:

« Erstrembryteren slatt pa?

* Erstremkablene festet riktig?

+ Eralle tilkoblingskabler festet riktig?

10.2.5 Nedre lysstyrkegrense (ARveo 8 / ARveo 8x)

ADVARSEL
Lampens nedre grense for lysstyrke er nadd.

Low Brightness - Error Code 7016

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

> Skift ut lampen.
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10.4 Vanlige feilsokingstrinn

Feil Mulige arsaker Tiltak
Ikke noe FL synlig in-vivo, hverken i FL400 er ikke aktiv > Sjekk om FL400 er aktivert:
okular eller pa monitor +  Status-LED-en lyser blatt

Belysningslyset er blatt
P Kontakt Leica service og forhgr deg om installasjonsstatus for
a sikre at FL400 fungerer
» Kontroller om FL400-modusfunksjonen er tilordnet en knapp
pé et handtak

FL400-bruker-/kirurgprofil er ikke valgt =~ » Velg riktig FL400-bruker-/kirurgprofil

Blatt lys mangler i FL400-modus FL400-modus er ikke aktiv » Kontakt Leica service og forhgr deg om installasjonsstatus for
a sikre at FL400 fungerer
» Kontroller om fluorescenslysdioden og styreenheten viser
FL400-modus
» Kontroller om funksjonen FL400 On/Off er programmert i en
knapp pd handtaket

Merk FL in-vivo i okular og pd monitor  Utilstrekkelig belysningsstyrke » Kontroller belysningsstyrken:
Pdse at "Brightness FL400/Excitation” er stilt inn pd 100 %
(se kapittel 5.6 "Eksempel "FL"-innstillinger") og (se
kapittel 6.3 "Slik bruker du forhandsinnstilte profiler")
+ Indikator for lysparens levetid
» Dersom styrken fortsatt er for lav, kontakt Leica service

Lyspaerebruken har overskredet P Skift ut lyspaeren
tidsgrensen
Feil FL-farger pa monitoren Feil monitorinnstillinger » Kontroller monitorinnstillingene og korriger dem om
nedvendig

> Tilbakestill monitorinnstillingene til standard

Feil kamerainnstillinger » Kontroller om kameraet bytter til kamerainnstillinger for
FL400:
«HD C100: scenefil-indikator (se handbok for HD C100)
+  GLOWB800: Se handbok for GLOW800
*  ARveo 8/ ARveo 8x: se handbok for ARveo 8 / ARveo 8x.
* OSV.

» Ved vedvarende feil FL-farger: Korriger monitorinnstillinger og
bytt til kamerainnstillinger for FL400, tilpass
kamerainnstillingene for FL400-modus:

+ HD (100 FL400 scenefil-innstillinger: Henvend deg til Leica
Service

*  GLOW800 bildeforbedring i videoinnstillinger for FL400
mode: Henvend deg til Leica Service

*  ARveo 8/ ARveo 8x FL400 kamerainnstillinger: se handbok
for ARveo 8 / ARveo 8x
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11 Tekniske data 12 Produsenterklering for
11.1 Egenskaper ved Leica FL400 elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC)

Fluorescensmagnetisering 405 nm (blatt lys)

Fluorescens-signal 635 nm (redt) n Du finner informasjon om EMC-erklaeringen for Leica FL400
for M530 i bruksanvisningen til operasjonsmikroskopet.

“ Du finner informasjon om tekniske data vedrgrende
Leica-operasjonsmikroskopet i brukerhdndboken for
Leica-operasjonsmikroskopet.

11.2 Kompatibilitet

Leica operasjonsmikroskoper Leica M530 OH6
Leica M530 OHX
ARveo
ARveo 8
ARveo 8x

11.3 Omgivelsesbetingelser

I bruk +10 °C til +40 °C
+50 °F til +104 °F
30 % til 95 % rel. fuktighet
800 til 1060 mbar atmosfaerisk trykk

Oppbevaring —30 °Ctil +70 °C
—86 °F til +158 °F
10 % til 100 % rel. fuktighet
500 til 1060 mbar atmosfarisk trykk

Transport —30°Ctil +70 °C
—86 °F til +158 °F
10 % til 100 % relativ luftfuktighet
500 mbar til 1060 mbar lufttrykk
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