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Zahvaljujemo se vam za nakup sistema kirurSkega mikroskopa Leica.

Pri razvoju nasih sistemov posvecamo veliko pozornosti preprosti in sami po sebi
razumljivi uporabi. Kljub temu vam priporocamo, da podrobno preucite ta
uporabniski prirocnik, saj boste le tako lahko izkoristili vse prednosti svojega
novega kirurskega mikroskopa.

Za pomembne informacije o izdelkih in storitvah Leica Microsystems ter za naslov
najblizjega predstavniStva podjetja Leica obisCite nase spletno mesto:

www.leica-microsystems.com

Zahvaljujemo se vam, da ste izbrali nase izdelke. Upamo, da boste uZivali
v kakovosti in zmogljivosti svojega novega kirurskega mikroskopa
Leica Microsystems.

Leica Microsystems (Schweiz) AG
Medical Division
Max-Schmidheiny-Strasse 201
(H-9435 Heerbrugg

Telefon: +4171726 3333

Pravno obvestilo

Vse specifikacije se lahko spremenijo brez predhodnega obvestila.
Informacije v tem prironiku so neposredno povezane z uporabo opreme.

Za vse medicinske odlocitve odgovarja zdravnik.

Podjetje Leica Microsystems si je prizadevalo, da bi pripravilo popoln in jasno
razumljiv uporabniski prirocnik, ki pokriva klju¢na podrocja uporabe izdelka.
Ce potrebujete dodatne informacije v zvezi z uporabo izdelka, se obrnite na
lokalno predstavnistvo Leica.

Nikoli ne uporabljajte medicinskih pripomockov Leica Microsystems, ce ne
razumete popolnoma njihove uporabe in delovanja.

Odgovornost

Za obseg nase odgovornosti glejte nase standardne prodajne pogoje. Ni¢ v tem
pravnem obvestilu ne omejuje nase odgovornosti na noben nacin, ki ni dovoljen

v skladu z veljavno zakonodajo, ali izkljucuje katere koli nase odgovornosti, ki je ni
mogoce izKljuciti v skladu z veljavno zakonodajo.
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Uvod

1 Uvod

1.1

Ta uporabniski prirocnik opisuje delovanje GLOW800 v kombinaciji
s kirurskima mikroskopoma ARveo 8 (10449157) in ARveo 8x.

Za informacije in opis kirurskih mikroskopov glejte ustrezen
uporabniski prirocnik.

O tem uporabniskem priro¢niku

Uporabniski prironik poleg informacij v zvezi z uporabo
A navaja tudi pomembne varnostne informacije (glejte

poglavje 2 "Varnostna navodila", stran 4).

» Skrbno preberite ta uporabniski priro¢nik, preden
zalnete uporabljati izdelek.

1.2 Simboli v tem uporabniskem
priro¢niku
Simboli v tem uporabniSkem priro¢niku imajo naslednji pomen:

Simbol  Opozorilna Pomen

beseda

Opozorilo  Oznacuje potencialno nevarno situacijo ali
nepravilno uporabo, ki lahko privede do

tezkih telesnih poskodb ali do smrti.

A

Previdno  Oznacuje potencialno nevarno situacijo ali
nepravilno uporabo, ki lahko privede do
lazjih ali srednje tezkih telesnih poskodb,

Ce se ji ne izognete.

A\

Opomba  Oznacuje potencialno nevarno situacijo ali
nepravilno uporabo, ki lahko privede do
vecje gmotne, financne ali okoljske Skode,

Ce se ji ne izognete

Informacije v zvezi z uporabo, ki
pripomorejo k tehni¢no ustrezniin
ucinkoviti uporabi izdelka.

> Potrebno ravnanje; ta simbol oznacuje
dejanje ali vrsto dejanj, ki jih morate
opraviti.

2 Varnostna navodila

KirurSki mikroskop Leica z modulom GLOWS00 je zasnovan

z uporabo najsodobnejse tehnologije. Kljub temu pa se lahko med

njegovo uporabo pojavijo nevarnosti.

» Vedno upostevajte navodila v tem uporabniskem priro¢niku in
v uporabniSkem prirocniku kirurskega mikroskopa, e posebej
varnostna navodila.

> Zvezna zakonodaja omejuje prodajo te naprave samo
licenciranim zdravnikom.

2.1

GLOWB800 se uporablja za opazovanje fluorescence fluoroforjev

z vzbujevalnim vrhom med ~750 nm in ~800 nm ter posledi¢nim
opazovanjem fluorescenéne emisije v spektralnem pasu nad
~800 nm.

2.2

GLOWS00 je pripomocek za kirurski mikroskop Leica, ki se uporablja
za opazovanje intraoperativnega pretoka krvi v mozganskem Zilju
ter pretoka krvi med plasticno in rekonstruktivno kirurgijo.

Predvideni namen

Indikacije za uporabo

Kontraindikacije

Zdravstvene kontraindikacije za uporabo kirurskega mikroskopa

z GLOWB800 v kombinaciji s fluorescentnim medijem so enake tistim,
ki veljajo za uporabo ustreznih snovi in najsodobnejse preiskovalne
tehnike.

OPOZORILO

Nevarnost poskodb oci.
» GLOWS00 ne uporabljajte v oftalmologiji.

2.3 Ciljna skupina pacientov

Ciljna populacija so pacienti, na katerih se izvaja poseg, kot je
opredeljeno v okviru predvidenega namena.

2.4 Predvideni uporabnik

GLOW800 je namenjen samo za profesionalno uporabo. Uporabnik
mora biti ustrezno strokovno usposobljen in izSolan za uporabo
naprave.
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Varnostna navodila

2.5 Klini¢ne koristi

GLOW800, ki se uporablja v kombinaciji z zdruZljivim kirurskim
mikroskopom, izbolj3a vizualizacijo intraoperativnega pretoka krvi
v mozganskem Zilnem obmodju, kot tudi pretoka krvi med plasti¢no
in rekonstruktivno kirurgijo, s Cimer zagotavlja vizualne informacije
v podporo odlo¢itvam kirurga med operacijo, kar pozitivno vpliva
na zaZelen klini¢ni izid posega ter zdravje in obravnavo pacienta.

2.6 Nevarnosti pri uporabi

c OPOZORILO

Nevarnost okuzbe zaradi nesterilne testne kartice GLOW800

» Testne kartice GLOW800 ne uporabljajte v sterilnem
kirurSkem polju.

» Uporabljajte samo v nesterilnem okolju.

» Qsvetlitev mikroskopa preverjajte samo v nesterilnem
okolju.

» Pazite na natan¢no parfokalno nastavitev kirurskega
mikroskopa. Upostevajte navodila za parfokalno
nastavitev.

c OPOZORILO

Kirurgov profil brez programirane funkcije fluorescence

» Izberite pravilen kirurgov profil.

» Opravite predoperativni pregled.

> Preverite, ali je svetilka mikroskopa znotraj toleranc
(glejte uporabniski prirocnik kirurSkega mikroskopa).

c OPOZORILO

Nevarnost poskodbe pacienta zaradi neodobrenih

fluorescencnih sredstev

» Uporabljajte samo fluorescencna sredstva, odobrena za
nacrtovano uporabo, na primer indocianin zeleno (ICG).

A PREVIDNO

Nevarnost poskodbe pacienta zaradi prekomernega sevanja

GLOW800

Nacin GLOW800 se samodejno onemogoci po 180 sekundah.

Vendar pa dolgotrajna in/ali pretirano pogosta uporaba

GLOW800 poskoduje pacientovo koZo in tkivo.

> lIzogibajte se prekomerni izpostavljenosti pacienta
sevanju GLOWS800.

PREVIDNO

Opozorilo na previdnost uporabnika.

» Pred kirurskim posegom preverite svoje zaznavanje
3D-slike. Ce vam 3D-pogled ne ustreza, preklopite na
2D-pogled.

Zavarnostna pravila v okolici MR (magnetne resonance)
glejte uporabniski priro¢nik zdruzljivega kirurskega
mikroskopa.

2.7

» Med uporabo GLOW800 naj bo pri roki aparat za Dopplerjev
ultrazvok ali podoben aparat v primeru, da postopek
ICG/GLOW800 ne zagotovi vizualizacije pretoka krvi ali da ta
ni zadostna.

» 0 vsakem resnem incidentu v zvezi z GLOW800 ali sistemom
kirurSkega operacijskega mikroskopa, s katerim se uporablja,
takoj po dogodku obvestite predstavnistvo podjetja Leica ali
podjetje Leica Microsystems (Schweiz) AG, Medical Division,
9435 Heerbrugg, Svica, in pristojni organ.

Informacije za odgovorno osebo

2.8 Oznake in nalepke
Tipska nalepka

u Leica Microsystems (Schweiz) AG
Max Schmidheiny-Strasse 201
CH-9435 Heerbrugg

MODEL GLOW 800

D™

0znaka UDI

(0T)yyyyyyyyyyyyyy «—— Identifikator naprave (D)
(17)YYMMDD B— Podatkovna-matri¢na oznaka GS1

(20)zzz222222

Proizvodni identifikator (PI)
Serijska Stevilka
Datum proizvodnje

Obveznost

Skrbno preberite ta uporabniski prirocnik, preden zacnete
uporabljati izdelek. Spletni naslov za elektronsko razliico
uporabniskega prirocnika.

go.leica-ms.com/ifu
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Opis

3  Opis

3.1 Funkcija

GLOWS00 je dodatna oprema za ARveo 8 in ARveo 8x, ki uporabniku
omogoca vzbujanje in opazovanje bliznje infrardece (NIR)
fluorescence (FL) fluoroforja (ICG). Filtrirani NIR fluorescencni signal
fluorofora (ICG) se zajame z NIR obcutljivimi video kamerami

v GLOW800 in obdela v racunalniski enoti mikroskopa. Svetlobe NIR
ni mogoce opazovati skozi kirurski mikroskop, vendar se posname
in prikaZe na monitorju.

3.2 Konstrukcija

3.2.1 Nosilec za optiko M530 z GLOW800

ounn A w

1 GLOW800

Vmesnik za asistenta zadaj/nasproti, z moznostjo vrtenja
za 360°

Fini fokus za asistenta zadaj

Stikalo za stranskega asistenta ali asistenta zadaj
Vmesnik za stranskega levega in desnega asistenta
Fluorescencni modul (dodatna oprema)

Nosilec za optiko M530

Vmesnik za glavnega kirurga, z moznostjo vrtenja za 360°

No

o N O L1 B W

3.2.2  Kirurski mikroskop Leica ARveo 8

s komponentami GLOW800

Ui B W N =

Nosilec za optiko M530
Videomonitor

Krmilna enota z zaslonom na dotik
Osvetljevalna enota s filtri GLOW800
Rocki
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Upravljalni elementi

3.2.3  Kirurski mikroskop Leica ARveo 8x

s komponentami GLOW800

xg | cangy

Ui B W N =

Nosilec za optiko M530
Videomonitor

Krmilna enota z zaslonom na dotik
Osvetljevalna enota s filtri GLOWS800
Rocki

4  Upravljalni elementi

4.1 Rocki

Tovarniske nastavitve

Povecava

4-funkcijska krmilna palica
Delovna razdalja

Sprostitev vseh zavor

Sprostitev vnaprej dolo¢enih zavor

v B W N =

n Funkcije stikal (1), (2), (3) in (5) na rockah lahko dodelite za
vsakega uporabnika posebej v meniju za konfiguracijo.
Tipka (4) v vseh prednastavitvah sprosti vse zavore. Te tipke
ni mogoce nastaviti. Za krmilno palico in ostale tipke lahko
dolocite prednastavitve, ki ustrezajo vasim nalogam.
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Upravljalni elementi

Prednastavitve rock za GLOW800

Desna rocka
Svetilka+

Leva roc¢ka
brez funkcije

~| Predvajanje T'é:?ﬁ
1.p @ e

Snemanje | @ | ike

videoposnetka " =~

Svetilka—

Prejsnja zanka

Priporocljivo je, da za upravljanje GLOW800 uporabite 4-funkcijsko
krmilno palico (2), kot je definirano v prednastavitvi GLOW800,
Ceprav lahko stikala (1), (2), (3) in (5) na rockah dodelite
individualno v konfiguracijskem meniju, da ustrezajo potrebam
vsakega uporabnika.

Stikalo (4) v vseh prednastavitvah sprosti vse zavore. Tega stikala
ni mogoce nastaviti drugace.

4.2 Nozno stikalo

Nozno stikalo, 12 funkcij (individualno dodeljive)

ol | <lle] -

1 Brez funkcije 5 Brez dodelitve
2 Svetilka+ 6 Svetilka—
3 Delovna razdalja — 7 Delovnarazdalja +
4 Povecava + 8 PoveCava—
9 Brez dodelitve

Nozno stikalo lahko dodelite za vsakega uporabnika posebej
v meniju za konfiguracijo (glejte poglavje
8.2.6 "Konfiguracija noZnega stikala", stran 25).

Za informacije o tem, kako dodeliti funkcije GLOW800
rockam (glejte poglavje 8.2.5 "Primer dodelitve funkcije
GLOW800 gumbu na rocki", stran 24).

4.3 Statusne LED-lucke

LED-lucke C-kraku stojala so v neposredni bliZini kirurga in
obvescajo o fluorescenci in stanju snemanja mikroskopa:

43.1 Statusna LED-luc¢ka ARveo 8
1 _. Fluorescence 2
2 _. Record

. (

AC | BC

t
i

1 Statusna LED-lucka za fluorescenco
2 Statusna LED-lucka za snemanje

Statusna LED-lucka za fluorescenco (1) prikazuje aktivnost
fluorescence
@ Izklopljeno: ni fluorescence,

nacin bele svetlobe

@ Modra: FL400 je aktiviran

@ Zelenomodra: FL560 je aktiviran

@ Magenta: GLOWSO00 je aktiviran

@ Zelena: GLOW800 predvajalni nacin

Statusna LED-lucka za snemanje (2) zasveti
@ Rdeca:

oo
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Upravljalni elementi

4.3.2 Kirurska plos¢a ARveo 8x 4.4 Aktjvacjja graﬁénega
Kirurska plosca prikazuje stanje fluorescence. uporabniékega vmesnika
( ) Poleg gumba na rocki je mogoce GLOW800 aktivirati in deaktivirati
tudi prek zaslona na dotik. Ko tapnete ikono menija (1), se odpre
r.O \ meni z razpoloZljivimi fluorescentnimi nacini. Ko se ga dotaknete,
v ilzbra.ni nfaéin”takoj'postane aktiverl. Ce se dotaknete elementa
- White Light", se sistem vrne v nacin bele svetlobe.
T @ s 2
3 lg [EJ 5 V500 GLOWE00
[ 4 = %50 FLA0O
( STe )
‘ ‘551 FLiO
4 Al ) ~
o J
1 lkona za fluorescenco
2 Barvna vrstica stanja fluorescence
3 lkona za dokumentiranje
4 |kona za ponovno predvajanje
5 lkona za snemanje

Barvna vrstica stanja fluorescence (4) prikazuje aktivnost
fluorescence.

O Bela svetloba: ni fluorescence,
nacin bele svetlobe
@ Modra: FL400 je aktiviran
@ Zelenomodra:  FL560 je aktiviran
[ Magenta: GLOWS00 je aktiviran

Ikona za snemanje (5) se bo spremenila iz érne v rdeco, Ce se
posname GLOW800 NIR video zaporedje (zanka).
Ikona za ponovno predvajanje (4) ostane ¢rna.

+ Vnacinu ponovnega predvajanja ikona za ponovno
predvajanje (4) postane zelena, ikona za snemanje (5) pa
ostane ¢rna.
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Pregled

5 Pregled

5.1 2D-in 3D-pogled

ARveo 8

ARveo 8x

3D-ocala
Za zunanji 3D-videomonitor na vozicku in 3D-monitor na stojalu so
na voljo naslednja 3D-o¢ala.

Ocala 10747283, ki jih dobavi podjetje Leica Microsystems

Ocala s plasti¢nim okvirjem

s

Pripenjalna zascitna ocala

75

PREVIDNO

Opozorilo na previdnost uporabnika.

» Pred kirurskim posegom preverite svoje zaznavanje
3D-slike. Ce vam 3D-pogled ne ustreza, preklopite na
2D-pogled.

Opcijski pribor "heads-up" za mikrokirurgijo za ARveo 8 in ARveo 8x
prikazuje kirursko polje na 2D- ali 3D-sliki (stereoskopski) na
napravi za vizualizacijo. Tehnologija zagotavlja ergonomske
prednosti, saj lahko uporabnik med opazovanjem kirurskega polja
ohrani pokon¢no drzo.

Pribor "heads-up" za mikrokirurgijo vsebuje monitor na vozicku, ki
ga je mogoce prilagodljivo pozicionirati tako, da se doseze
optimalni zorni kot. Za ve¢ informacij glejte uporabniski priro¢nik za
pribor "heads-up" za mikrokirurgijo. Zunanji monitor na vozicku (1)
lahko prikazuje stereoskopsko 3D-sliko, ¢e se uporablja skupaj

s 3D-ocali. Monitor na stojalu (2) je lahko dobavljen v razli¢ici,

ki podpira 2D- ali 3D-sliko, odvisno od izbrane konfiguracije.

Monitorji, ki podpirajo 3D-sliko, samodejno preklapljajo
med 2D- in 3D-nacinom, ko to zahteva vizualizacija. Za ve¢
informacij glejte uporabniski priro¢nik za pribor "heads-up"
za mikrokirurgijo.
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Pregled

5.2 Nacini opazovanja fluorescence

GLOW800 ponuja dva razli¢na nacina za opazovanje
fluorescennega videosignala:

5.2.1 Tip A: nacin Pseudocolor

(psevdobarva vklopljena)

Pogled na objekt v beli svetlobi z vgrajenim fluorescencnim
signalom v psevdobarvi, video #1A

5.2.2  Tip B: na¢in Black&White (monokromatsko)
(psevdobarva izklopljena)

Pogled na objekt v beli svetlobi #1B

Black&White (monokromatsko) fluorescenéni pogled, video #2B

5.3 Postavitev fluorescenc¢nega
prikaza

Naslednje nastavitve vizualizacije je mogoce vnaprej dolociti na
strani "View Configuration" v razdelku "Surgeon Settings". Za vsako
od danih moZnosti pogleda se lahko odlocite, kje na monitorju
Zelite prikazati monokromatsko in/ali psevdobarvno sliko. To lahko
storite tako, da povlecete Zeleno sliko in jo spustite na Zeleno
obmodje prikaza.
» Odprite "Surgeon Settings" (glejte poglavje 6 "Prilagoditev
nastavitev GLOW800", stran 13).
» Dotaknite se gumba "View Configuration".
Odpre se stran "View Configuration”, ki vam ponuja 3 razli¢ne
mozZnosti za konfiguracijo pogleda na monitorju: posamezna
vsebina (1), slika v sliki (2), vzporedni prikaz (3).

%

View Configuration

GLOWS00
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Pregled

5.3.1 Prikaz posamezne vsebine

Prikaz posameznega videoposnetka na monitorju. Bodisi

psevdobarvno bodisi monokromatsko.

» Dotaknite se moznosti za prikaz posamezne vsebine (1).

» S funkcijo povleci in spusti na zaslonu na dotik konfigurirajte
bodisi psevdobarvni pogled snemanja videa bodisi
monokromatski pogled snemanja videa na monitorju stojala.

View Configuration

GLOWS00

00 | GLOW800

GLOWS800
* | MmoNO

OC Anonymous &

View Configuration

GLOWS00

= GLOWS800
* | MmoNo

5.3.2  Slika v sliki

Prikaz slika v sliki psevdobarvnega in monokromatskega videa na

monitorju.

» Dotaknite se moznosti za prikaz slike v sliki (2).

» S funkcijo povleci in spusti na zaslonu na dotik v ve¢jem ali
manjsem delu konfigurirajte bodisi psevdobarvni pogled
snemanja videa bodisi monokromatski pogled snemanja videa
na monitorju stojala.

OC Doe, Jane

View Configuration

GLOWS00

ey ;)

» | GLOW800

o GLOWS800
** | MONO

@

e _Vascular OC Doe, Jane

View Configuration

GLOWS00

%00 | GLOWS0O

o GLOWS00
/ * | MmoNO

5.3.3  Vzporedni prikaz

Vzporedni prikaz psevdobarvnega in monokromatskega videa na

monitorju.

» Dotaknite se moZnosti za vzporedni prikaz (3).

» S funkcijo povleci in spusti na zaslonu na dotik konfigurirajte
bodisi psevdobarvni pogled snemanja videa bodisi
monokromatski pogled snemanja videa na levi ali desni strani
monitorja stojala.

OC Anonymous &

View Configuration

GLOWS00

= GLOWS800
* | MmoNo
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Prilagoditev nastavitev GLOW800

Epwraa 6 Prilagoditev nastavitev
View Configuration GLOW8OO

GLOWS00

% Dr Meyer ) OC Anonymous & G4

GLOWS00

** | MoNO

Psevdobarvna slika na strani "View Configuration” je zgolj
ilustrativna.

Ne glede na to, ali je izbrana psevdobarva "GREEN" ali
"BLUE", bo slika psevdobarve v "View Configuration" vedno
prikazana v barvi "GREEN", vendar bo monitor prikazal
psevdobarvo, ki jo je izbral uporabnik.

» Dotaknite se ikone menija v zgornjem levem kotu na strani
“Live Screen” (1).
Prikaze se stran "Options".

5.3.4 Snemanje videa fluorescence

O Anonymons =
Snemanje videa GLOW800 ustvari dva videoposnetka:
Options
1. Prvi je vedno monokromatski video tok.
2. Drugi tok beleZi, kar je bilo definirano v "AR Settings" (glejte swgeon s .
poglavje 6.4 "Izbor psevdobarve", stran 17). I
+ {eje moznost "Pseudocolor” izklopljena O A i
= Samo videoposnetek objekta v beli svetlobi
(e je moznost "Pseudocolor” vklopljena
* Kombinirana slika predmeta v beli svetlobi s
prekrivajocimi se psevdobarvnimi informacijami o
fluorescenci

n Ce je na kirurskem mikroskopu name3cena veljavna

3D-licenca in je 3D-snemanje aktivirano, videoposnetek > Dotaknite se ikOTe "Surgeon S'ettirlgs" (2)
GLOWB800 ustvari 4 videoposnetke: niz dveh Prikaze se stran "Surgeon Settings":
videoposnetkov, kot je opisano zgoraj, za vsak kanal (levi in e . , % O e & [

desni). Za vec¢ informacij o 3D-snemanju glejte uporabniski

prirocnik kirurskega mikroskopa. Surgeon Settings

Fluorescence View

U: l It: Basic Setti AR Setti
SSOREEE s Lales Settings Configuration

Start Settings

? @ @ag @é\ =3 @E
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Prilagoditev nastavitev GLOW800

6.1 Nastavitve fluorescence 6.1.2 Prag

> Odprite stran "Surgeon Settings". Z moznostma "Lower Threshold" in "Upper Threshold" je mogoce

> Dotaknite se ikone "Fluorescence Settings". dolociti obmogje intenzivnosti fluorescence, ki bo prikazano
Prikaze se stran "Fluorescence Settings": v pogledu fluorescence v beli svetlobi. Signale nizke intenzivnosti

(tj. Sum) in/ali signale visoke intenzivnosti je mogoce filtrirati
6.1.1  Svetlost GLOWS800 (intenzivnost vzbujanja)  zdolo¢itvijo spodnjega in zgornjega praga z drsnikoma. Privzeti

vrednosti za spodnji in zgornji prag sta 0 % oziroma 100 %, da se
opazuje celoten razpon signalov fluorescence.

n Priporocene nastavitve vzbujanja
Za doseganje dobre vidljivosti fluorescence pri vecjih
povecavah in delovnih razdaljah je privzeta in priporocena
vrednost "Excitation” (1) nastavljena na 100 %.

© o OC Anonymous &

Fluorescence Settings O Reset

. GLOWS00 FL400
A, orieica C © % OC Anonymous & =

Fluorescence Settings O Reset

Upper Threshold 100% @ Intensity

- - —

GLOWS800 FL400

Lower Threshold % \/ Excitation

- @ R ———— I

Upper Threshold D Intensity

— ————) - = e—

BrightCare forGlow (@
Lower Threshold % Q) Excitation

BrightCare for GLOW

12

» Zdrsnikoma povecajte ali zmanjsajte "Upper Threshold" (1) in
“Lower Threshold" (2).

» Vrednost "Excitation” (1) lahko nastavite z drsnikom.

> Pritisnite "Back" tolikokrat, da se vrnete na stran "Options".
Lahko se pokaZe poziv za shranjevanje nastavitev.

» Shranite nastavitve v profil ali pa se odlocite le za enkratno
uporabo nastavitev, ki se nato zavrzejo.

> Pritisnite "X".
PrikazZe se zaslon v Zivo.
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Prilagoditev nastavitev GLOW800

Uporaba testne kartice prikazuje, kako funkcija "Threshold" vpliva na signal fluorescence.

Spodniji prag pri 0 % in zgornji prag pri 100 % — prikazane so vse intenzivnosti fluorescence

Leica GLOW800 ®
10 746 513-xx

Jeica |8 ®

MICROSYSTEMS

2 3 45 6 7 8 9

01
. Please read the Leica .
O GLOWS800 user manual!

N J

Crno-belo opazovanije fluorescence
(videomonitor)

Bela svetloba + opazovanje fluorescence
(videomonitor)

Spodniji prag pri 60 % in zgornji prag pri 100 % — prikazana je samo srednja do visoka intenzivnost

Leica GLOW800 Y
10 746 513-xx

Jeica | ®

MICROSYSTEMS

2 3 45 6 7 89

0 1
. Please read the Leica .
O GLOWS800 user manual!

(& J

Crno-belo opazovanje fluorescence
(videomonitor)

Bela svetloba + opazovanje fluorescence
(videomonitor)

Spodniji prag pri 40 % in zgornji prag pri 70 % - prikazana je samo srednja do visoka intenzivnost

Leica GLOW800
10 746 513-xx

Jeica

MICROSYSTEMS

01 2 3 45 6 7 89

Please read the Leica
O GLOW800 user manual!

. /

Crno-belo opazovanije fluorescence
(videomonitor)

Bela svetloba + opazovanje fluorescence
(videomonitor)

GLOWS800 / Ref. 10 748 652 / Razli¢ica 03
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Prilagoditev nastavitev GLOW800

6.2

Drsnik "Intensity" (1) prilagaja kontrast, svetlost in prosojnost
fluorescence glede na podrobnosti objekta. Vrednosti intenzivnosti
segajo od 0 % do 100 %, privzeta vrednost je 50 %. Fluorescenca je
vidna v celotnem odstotnem obmo¢ju. Na primer, pri 0 %
intenzivnosti je fluorescenca komaj vidna, pri cemer je deleZ bele
svetlobe bolj prevladujo¢, pri 100 % intenzivnosti pa je fluorescenca
veliko intenzivnejsa in dominantna.

Intenziteta

OC Anonymous 2

% Dr Leica h © o

() Reset

Fluorescence Settings

GLOWS00 FL400

@ Intensity

e

Upper Threshold

— ——————)

Lower Threshold \/ Excitation

- @ R ———— I

BrightCare forGlow (@

Nastavitev minimalne intenzivnosti — 0 %

Nastavitev srednje intenzivnosti — 50 %

6.3 BrightCare

Zaradi tehnicnih razlogov se pri velikih pove¢avah pri majhnih
delovnih razdaljah intenzivnost fluorescence zmanjsa. Omejitev
intenzivnosti vzbujanja s funkcijo BrightCare za GLOW800 je
mogoce izklopiti za boljSo intenzivnost vzbujanja in fluorescence.

PREVIDNO

Nevarnost poskodbe pacienta zaradi prekomernega sevanja

GLOW800

Nacin GLOW800 se samodejno onemogoci po 180 sekundah.

Vendar pa dolgotrajna in/ali pretirano pogosta uporaba

GLOWB800 poskoduje pacientovo koZo in tkivo.

> lIzogibajte se prekomerni izpostavljenosti pacienta
sevanju GLOWS800.

> Deaktivirajte funkcijo BrightCare za GLOW800 (1) zavihku
GLOWS00 v "Fluorescence Settings".

Ce se ne shrani, funkcija BrightCare za GLOWS800 ostane
deaktiviran v kirurgovem profilu samo do konca seje.

OC Anonymous &

% Dr Leica h © o

Fluorescence Settings

GLOWS00 FL400

@ Intensity

e

Upper Threshold 100%

— ——————)

Lower Threshold

- @ R ———— I

() Excitation

BrightCare forGlow (@

1

Za vec informacij o funkciji BrightCare glejte uporabniski
prirocnik kirurskega mikroskopa.

Vidljivost fluorescence

Funkcija GLOW800 samodejno optimizira vidljivost fluorescence za
pridobitev najboljSe mozne slike za Sirok delovni razpon parametrov
mikroskopa in odmerka ICG.

Vendar pa ti parametri e vedno vplivajo na vidljivost fluorescence,
kot je razloZeno v naslednjem opisu, v katerem so opisane nadaljnje
optimizacije.
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Prilagoditev nastavitev GLOW800

elasi osvetlitev x odmerek 6.4 Izbor psevdobarve
idljivost FL =

Mag? x WD2 » Odprite stran "Surgeon Settings" (glejte poglavje

6 "Prilagoditev nastavitev GLOW800", stran 13).

Vidljivost FL:  Svetlost/zaznavnost fluorescence na zaslonu > Dotaknite se ikone "AR Settings".
Osvetlitev: Intenzivnost vzbujanja mikroskopa Odpre se stran "AR Settings":
Odmerek: Vbrizgana kolicina ICG v mg/kg Psevdobarvo je mogoce za pogled monitorja dolociti na strani
Mag.: povecava "AR Settings".
WD: delovna razdalja

n Odmerek ICG je odlocitev anesteziologa in/ali kirurga.

+ Manj intenzivno vzbujanje "Excitation” in/ali niZji odmerek 1CG
zmanjsata vidljivost fluorescence, zlasti pri veliki povecavi in/ali
veliki delovni razdalji. Manjso vidljivost ali svetlost fluorescence
lahko opazimo Ze pri manjsih povecavah in delovnih razdaljah.
povecata vidljivost fluorescence, zlasti pri veliki povecavi in/ali
veliki delovni razdalji, ter lahko nadomesti zmanjsanje teh dveh
opti¢nih parametrov.

n Vidljivost fluorescence se lahko zmanj3a tudi v standardnih
pogojih, Ce se zmanjsa ucinkovitost osvetljevalnega sistema
ali ¢e se zivljenjska doba ksenonske Zarnice iztece.

n V nacinu GLOW800 obstaja privzeta omejitev vrednosti WD
in Mag. Ce trenutni vrednosti WD in Mag pred preklopom
v nacin GLOW800 presegata omejitve, se vrednosti WD in
Mag ob preklopu v na¢in GLOW800 zmanj3ata in slika ni ve¢
ostra.
Da bi sliko ponovno izostrili, premaknite mikroskop
(ustrezno vrednosti omejitve WD ali bliZje od te vrednosti).
Za prilagoditev omejitev WD in Mag se obrnite na servis
Leica.
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Prilagoditev nastavitev GLOW800

Z nastavitvijo psevdobarve na "GREEN" ali "BLUE"
Za signal fluorescence na monitorju lahko izberete "Pseudocolor” kot "Green" (1) ali "Blue" (2). Barva je prikazana na strani "AR Settings".

OC Anonymous & » e OC Anonymous &

AR Settings O Reset AR Settings

Pseudocolor S e _
O oft O Blue (& seudocolor @
for GLOWS00 @ Q) o (©) @ ey O off (® Blue O Green

‘@ Default Brightness - IGS as Overlay <8 Default Brightness - IGS as Ov Hay

Pri uporabi testne kartice bi morali biti rezultati psevdobarve fluorescence na sliki monitorja videti tako:

"GREEN" "BLUE"
Leica GLOW800 ® Leica GLOW800 ®
10 746 513-xx 10 746 513-xx
Jeica Jeica
01 2 3 4 56 7 8 9 01 2 3 4 5 6 7 9
Please read the Leica Please read the Leica
O o @ GLOWB800 user manual! ® O o @ GLOW800 user manual! e

Ce onemogocite "Pseudocolor”, se bo na monitorju prikazalo:

= monokromatska slika fluorescence v nacinu "Single image" ali

= monokromatska slika fluorescence in digitalna slika bele svetlobe v nacinu slika v sliki ali vzporedni prikaz, odvisno od nastavitev na
strani "Viewing Configuration” (glejte poglavje 5.3 "Postavitev fluorescen¢nega prikaza", stran 11).

+ Pseudocolor: barvni prikaz v nac¢inu GLOW.
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Snemanje

7  Snemanje

7.1  Zacetek snemanja/shranjevanje

slike

Z vklopom/izklopom nacina GLOW800 (z uporabo dodeljenih
gumbov na rocki in/ali noznega stikala) se snemanje samodejno
zazene/ustavi. Po 3 minutah se nacin in snemanje samodejno
ustavita in vrneta se v nacin bele svetlobe. Poleg tega lahko
posnamete slike GLOW800 z dodeljenim gumbom na rocki in/ali
noznem stikalu ali ikono kamere (2) na zaslonu na dotik.

L

5 o
htion) al

Za podrobna navodila o uporabi vgrajenega sistema za
snemanje glejte uporabniski prirocnik kirurskega
mikroskopa.

7.2 Predvajanje

Z roc¢ko

» Zadnjo posneto zanko GLOW800 predvajate s pritiskom na
dodeljeni gumb "Play Loop" na rocki mikroskopa.
Predvajanje se prikazuje samo na monitorju, kar je oznaceno
z rumenim okvirjem okoli prikaza videposnetka.
» Predvajanje ustavite s ponovnim pritiskom na gumb
"Play Loop".
> Med prejsnjimi zankami GLOW800 znotraj iste seje preklapljate
s pritiskom na dodeljeni gumb "Prior Loop" na rocki mikroskopa.
» 7a celoten seznam funkcij, ki jih je mogoce dodeliti, glejte
uporabniski prirocnik za kirurski mikroskop.

7.2.1

7.2.2  Z zaslonom na dotik

Poleg tega je mogoce funkciji Play Loop (1) in Prior Loop (2)
aktivirati tudi iz grafi¢cnega uporabniskega vmesnika.

e

» Dotaknite se ikone "Data review" (3), da prikaZete seznam
posnetkov za ogled in izvoz.
PrikaZe se naslednji meni:

Anonymous

Number of Videos (00 h:00 m:20s) 2

Number of Pictures 1

18 H f st
Total ours of storage  417.87 ms
left on disk

3
Ce Zelite poimenovati trenutnega pacienta, glejte ustrezno poglavje
v uporabniskem priro¢niku za kirurski mikroskop.
» Pritisnite gumb "Preview & Export" (3).
Prikaze se seznam posnetkov in shranjenih slik:
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Priprava pred kirurskim posegom

= Priprava pred kirurskim
posegom

() selectan 01-17-2024 Mode Time 2D/3D

a 4 .1 Izbira profila z nastavitvami
o \.b EF

Doe, Jane

>

e =t
S - o GLOWS00
j 04: 27 09 PM %400 ‘ 04:27:09 PM %00 l 04:27:09 PM ™ 04:27:09 PM %00

3D-R
Select Surgeon L
-2 - 1 > 3 o

[J 04:26:51 PM %o (] 04:26:51PM o0 L] 04:26:51PM G0 04:26:51 PM %00 Skip to Select Patient >

NN Yy 1;'

» (e si zelite ogledati kateri koli videoposnetek ali sliko,

se dotaknite njegove slicice.
To prikaze podroben pogled videoposnetka ali slike na zaslonu na
dotik.

Dr Leica Dr Meyer

Default

a8

Manage surgeon profiles Create New Show preset profiles

. » Na strani "Select surgeon" izberite kirurgov profil, za katerega je
Video 30t 7e opredeljen profil GLOW800:
Doe, Jane > Ustvarite nov profil kirurga, ce kirurgov profil Se ni definiran.

Surgery Start Date
01-17-2024

Surgeon Name

8.2  Ustvarjanje novega kirurgovega

o profila
8.2.1 Registracija podatkov o novem profilu
Predvajalnik videoposnetkov omogo¢a pomikanje po ¢asovnici. > Tapnite gumb "Create New" (1) na strani "Select surgeon’:
Z dotikom ikone razsiritve (4) se predvajanje prikaZe na monitorju et Suraeon D

in na zaslonu na dotik.

Skip to Select Patient >

Default

Manage surgeon profiles reate Ne Show preset profiles

PrikaZe se stran "Create New Surgeon Profile"
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Priprava pred kirurSkim posegom

8.2.2 Kopiranje nastavitev iz prednastavljenega ali
obstojecega kirurgovega profila GLOW800
" Vascular" ali" Vascular+IGS"

Create New Surgeon Profile

V tem poglavju je opisan postopek kopiranja obstojecih nastavitev
v nov kirurgov profil s pomocjo obstojecega profila ali tovarniske
prednastavitve GLOW800 "_Vascular" ali "_Vascular+1GS".

» Tapnite gumb "Copy" (1) na strani "Create New Surgeon Profile".

Create New Surgeon Profile

GLOWS800
> Vnesite vsaj obvezne podatke za kirurgov profil, tj. ime in

edinstveno tricrkovno kratico. Polja, oznacena z zvezdico *,
so obvezna.

© L U7

n Za zas(ito svojih nastavitev lahko vnesete priimek in geslo
"passcode”. To je priporocljivo, da vam drugi kirurgi ali
osebje ne bi nehote spremenili nastavitev. Geslo "passcode”
morate vpisati dvakrat za potrditev.

Create New surgeon Profe e Na zaslonu se pokaze seznam obstojecih profilov in
prednastavitev:
GLOW800

G L w Copy profile from...

Surgeon Name

_Tumor

_Tumor+IGS

_Vascular

_Vascular+Iq

Create New

n Tovarnisko prednastavljeni profili so prikazani na vrhu in
imajo obicajno podcrtaj za predpono (tj. "_Vascular" ali

Pritisnete lahko "Copy" (1) ali "Create New" (2). _Vascular+1GS")

* Funkcija "Copy" (glejte poglavje 8.2.2 "Kopiranje nastavitev iz
prednastavljenega ali obstojecega kirurgovega profila GLOW800
" Vascular" ali "_Vascular+IGS"", stran 21) vam omogoca
kopiranje nastavitev iz prednastavitve ali obstojecega kirurgovega
profila, ki jih lahko nato prilagodite svojim potrebam.

* Funkcija "Create New" (glejte poglavje 8.2.3 "Ustvarjanje
novega profila", stran 23) vam omogoca, da zacnete
s praznim seznamom uporabniskih nastavitev, ki jih lahko
nato prilagodite in shranite.
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Priprava pred kirurskim posegom

Zdaj imate dve moznosti:

Kopiranje prednastavitev GLOW800 " Vascular" ali"_Vascular+1GS" | Kopiranje nastavitev iz obstojecega kirurgovega profila

> Kliknite na profil "_Vascular" ali "_Vascular+1GS" (1) in ga » Kliknite na kirurgov profil, ki ga Zelite kopirati, in potrdite
potrdite "OK" (2) z"0K" (2).
Pogovorno okno se zapre in izbrani profil se prekopira v kirurgov Pogovorno okno se zapre, izbrani profil in dodeljene funkcije
profil. Nacin GLOW800 lahko zdaj aktivirate tako, da potisnete pa se prekopirajo v novi kirurgov profil, ki ste ga pravkar
v levo krmilno palico na levi rocki. ustvarili.

> Pritisnite gumb "Create New", da registrirate nov kirurgov profil. | » Pritisnite gumb "Create New", da registrirate nov kirurgov

profil.

V obeh primerih (kopiranje prednastavitev "_Vascular" ali "_Vascular+IGS" ali kopiranje obstojecega kirurgovega profila) se po pritisku na
"Create New" prikaZe zaslon "Patient Selection". Ko izberete pacienta ali preskocite izbiro, je v zgornjem levem kotu zaslona prikazano ime
kirurgovega profila (1):

> Upostevajte navodila za konfiguriranje nastavitve uporabniskih vnosov (glejte poglavje 8.2.4 "Nastavitev uporabniskih vnosov na
rockah", stran 23).
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Priprava pred kirurSkim posegom

8.2.3  Ustvarjanje novega profila ;  © & ot P
» Ustvarite nov profil (glejte poglavje 8.2.1 "Registracija podatkov
o novem profilu", stran 20). Options
» Ko vnesete podatke o novem kirurgu, namesto gumba "Copy"
pritisnite "Create New", da registrirate novi profil. oo System e i system
Tako boste registrirali nov kirurgov profil s privzetimi = K ST
nastavitvami, ki jih boste lahko nato konfigurirali. o @ A B

Po izbiri pacienta ali preskoku izbire se prikaze zaslon v Zivo in
v zgornjem levem kotu tega zaslona (1) lahko vidite ime
kirurgovega profila:

Support

2, DrMeyer i OC Anonymous ®

2

> Pritisnite gumb "Surgeon Settings" (2).
PrikaZe se meni "Surgeon Settings":

OC Anonymous & =

Surgeon Settings

Fluorescence View

U | its Basic Setti AR Setti
ser npu asic Settings estings Settings Configuration

Start Settings

» Upostevajte navodila za konfiguriranje nastavitve uporabniskih
vnosov (glejte poglavje 8.2.4 "Nastavitev uporabniskih vnosov
na rockah", stran 23).

8.2.4 Nastavitev uporabniskih vnosov na rockah 3

» Tapnite gumb "User Inputs" (3), da odprete nastavitve
"Left Handle".
PrikaZe se zaslon za konfiguracijo Left Handle:

Poskrbite, da boste na zaslonu v Zivo za izbrani ali novo ustvarjeni
kirurgov profil:

(% Dr Meyer G OC Anonymous & =4

OC Anonymous & B

User Inputs

Handles Foot Switch

@)

Factory Settings

1

Zdaj si lahko ogledate ali uredite nastavitve rocke za izbrani
> Pritisnite menijski gumb (1) v zgornjem levem vogalu zaslona, kirurgov profil.

da si ogledate seznam moznosti.
PrikaZe se zaslon z moznostmi:
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Priprava pred kirurskim posegom

Opomba

Select Function

GLOWS800

i 3

FL400

FL560

Left Right

GLOW400 Toggle

Play Loop

> Izberite "Right", Ce Zelite nastaviti desno rocko.

Prior Loop

Delete

8.2.5 Primer dodelitve funkcije GLOW800 gumbu
na rocki

2 3

> |zberite funkcijo GLOW800 (2) in se dotaknite moZnosti
"Confirm" (3) za shranjevanje nastavitev.

Spodnji primer prikazuje postopek dodelitve funkcije GLOW800
gumbu na levi rocki. Po enakem postopku lahko dodelite poljubno
funkcijo kateremu koli od gumbov.

n Pritisnite "Delete" za vracanje ali "Cancel”, Ce Zelite izbrati

> Na strani za konfiguracijo rocke pritisnite na gumb, ki mu Zelite drugo funkdijo.

dodeliti aktivacijo nacina GLOWS00.
Prikaze se pojavno okno "Select function" za izbrani gumb:

Select Function

Select Function

Basic Fluorescence Recording GLOWS00

Move X- Move X+ FL400

Move Y- Move Y+ Q Lamp On/off FL560

Q Lamp @ Lamp Digital Zoom Toggle GLOWA400 Toggle

Q@ Magnification @_ Magnification Play Loop

Prior Loop

- WD ) WD

Microscope Data Auto Focus
Delete

Delete Confirm

4 5 6

1 > |zberite funkcijo "Play Loop" (4) in/ali "Prior Loop" (5) in se
dotaknite moznosti "Confirm" (6) za shranjevanje nastavitev.
Prikaze se pregled funkcij leve rocke:

» Izberite zavihek "Fluorescence” (1).
PrikaZe se seznam razpoloZljivih funkcij FL:

OC Anonymous &

User Inputs

Handles Foot Switch

All Brakes
GLOWS00
] WD
Play Loop
= WD

@ Magnification «&» Selected Brakes.

@ Magpification

O

Factory Settings

7

» Ko koncate s prilagajanjem nastavitev, tapnite gumb "Back" (7).
PrikazZe se okno "Save Surgeon Settings":
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Priprava pred kirurSkim posegom

Save Surgeon Settings

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

No, only ulle now Yes, change | profile

8 9

» (e Zelite shraniti nastavitve, pritisnite "Yes, change in profile" (9).

Ce ne Zelite obdrZati nastavitev, pritisnite "No, only use now"
(8).

» Premaknite se v nadrejeni meni z veckratnim pritiskom na
gumb "Back", dokler se ne prikaze stran "Options":

% Dr Leica OC Anonymous & &4

Options

Surgeon
Settings

System
Settings

System

Issue List
Information

@ A i

Support

10

» Pritisnite "X" (10), da se vrnete na zaslon v Zivo.
Prikaze se zaslon v Zivo:

8.2.6  Konfiguracija noznega stikala

NoZno stikalo lahko konfigurirate na podoben nacin kot rocke.

> Prepricajte se, da ste nalozili kirurgov profil, ki ga Zelite urediti .

» Na strani "Options" -> "Surgeon settings" -> "User Inputs"
izberite zavihek z nastavitvami "Foot Switch".

» Tapnite izbirno polje Zelene tipke na noZnem stikalu.

OC Anonymous &

User Inputs

Handles Foot Switch

@ Magnification

@ Magpnification

@

Factory Settings

Odpre se naslednji izbirni meni:

Select Function X

Basic Fluorescence Recording Third Party

GLOWS800

FL400

FL560

GLOW400 Toggle
Play Loop

Prior Loop

Cancel Delete Confirm

1 2

> Izberite Zeleno funkcijo (1) in jo potrdite s pritiskom na gumb
"Confirm" (2).
Izbrana funkcija se prikaze v izbirnem polju.
Na voljo je enak izbor kot pri rockah, razen v primeru zavor.

Primer dodelitve funkcije GLOW800 noznemu stikalu

OC Anonymous & B

User Inputs

Handles Foot Switch

GLOWS800
Move Y-
Move X-

Move X+

@ Magnification

Q Magnification

Factory Settings
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Priprava pred kirurskim posegom

8.2.7 Izbira prednastavitve GLOWS800

S prednastavitvijo lahko hitro omogocite funkcionalnost GLOW800
na mikroskopu. Prednastavljeni profil lahko uporabljate in
spreminjate, vendar morebitne spremembe nastavitev profila ne
bodo shranjene. Ob vsakem ponovnem zagonu se obnovijo privzete
nastavitve profila.

Nacin GLOW800 aktivirate in deaktivirate s premikom krmilne
palice na levi rocki. To prednastavitev lahko uporabite tudi za
izhodisce pri ustvarjanju novega kirurgovega profila (glejte
poglavje 8.2.2 "Kopiranje nastavitev iz prednastavljenega ali
obstojeCega kirurgovega profila GLOW800 "_ Vascular" ali *_
Vascular+1GS"", stran 21).

Sprememb te prednastavitve ni mogoce shraniti, zato vam
priporo¢amo, da za popoln potek dela ustvarite nov kirurgov
profil.

Select Surgeon L5

Skip to Select Patient >

Dr Leica Dr Meyer

Default

Manage surgeon profiles

Create New Show preset profiles

> V meniju "Select Surgeon" tapnite gumb "Show preset profiles”
(1) za prejem seznama prednastavljenih profilov, odvisno od
namescenih licenc.
Prikaze se seznam "Preset profiles™:

Select Surgeon LB

Skip to Select Patient >

_Vascular _Vascular+IGS

_Tumor+1GS

Default

4

Manage surgeon profiles

Create New Show named profiles

2
" Vascular" ali"_Vascular+IGS" (2).

> Izberite prednastavitev

Ob izbiri prednastavljenega profila se prikaZe pojavno okno
z omejitvami profila.

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.

Priporo¢amo vam, da spremenite obstojeci kirurgov profil ali
dodate nov kirurgov profil za integracijo funkcije GLOW800 v polni
potek dela.

Pri izbiri prednastavitve GLOW800 se dodelijo naslednje funkcije:

Leva rocka Desna rocka
brez funkcije Svetilka+
fffE; %Predvajanje “’! -
GLOW800 M @ Mziri(e ‘ ﬁﬁ\ _’Zal(em
\‘ \ slike
Snemanje |
“ﬁ ‘A' videoposnet a\“ﬁ ﬁ“
PrejSnja zanka Svetllka—

Za preklop nazaj v nacin bele svetlobe ponovno pritisnite
krmilno palico na levi rocki v levo.
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9  Preverite in prilagodite
osvetlitev in funkcije

9.1 Kontrolni seznam pred kirurskim
posegom (GLOWS800)

Cidcenje optiénega pribora

> Preverite CistoCo opti¢nega pribora.

» Qdstranite prah in nesnago.

Uporaba GLOW800

» Med uporabo GLOWS800 naj bo pri roki aparat za Dopplerjev
ultrazvok ali podoben aparat v primeru, da postopek
ICG/GLOWS800 ne zagotovi vizualizacije pretoka krvi ali da ta ni
zadostna.

Uravnavanje
» Po premontazi uravnoteZzite mikroskop (glejte uporabniski
priporo¢nik kirurSkega mikroskopa).

Ce nameravate uporabiti stereoskopsko vizualizacijo, se prepricajte,
da je na voljo ustrezna naprava za vizualizacijo. Zagotovite, da so
upostevani posebni previdnostni ukrepi za stereoskopsko
vizualizacijo.

Preverjanje delovanja

> Vkljucite mikroskop.

> Vkljucite osvetlitev.

> Preverite osvetlitev mikroskopa.

> Preizkusite GLOW800 s testno kartico.

Sterilnost
» Uporabite sterilni zastor.

9.2 Testna kartica

Za preverjanje in testiranje funkcije GLOW800, za preverjanje
pravilne nastavitve bele svetlobe in slike fluorescence ter za
preverjanje ravni osvetlitve GLOW800 je treba uporabiti testno
kartico.

e OPOZORILO

Nevarnost okuzbe zaradi nesterilne testne kartice GLOW800

» Testne kartice GLOW800 ne uporabljajte v sterilnem
kirurskem polju.

» Uporabljajte samo v nesterilnem okolju.

» Qsvetlitev mikroskopa preverjajte samo v nesterilnem
okolju.

» Pazite na natan¢no parfokalno nastavitev kirurskega
mikroskopa. Upostevajte navodila za parfokalno
nastavitev.

Test pripravite na naslednji nacin:

2

-

MICADSYSTENE

2 3 4 5 6 7 8 89

01
Please read the Leica
\ @ GLOWB0O user manusall
() / \
|
/
2

4

n Za dele kirurskega mikroskopa, ki jih je mogoce sterilizirati,
glejte ustrezen uporabniski prirocnik.

1 Polja s postopno upadajoco intenzivnostjo NIR: 0 = svetla do
9 =temna

2 Nizkointenzivno fluorescentno obmocje NIR s 4 razli¢nimi

barvnimi obmodji za belo svetlobo

3 Okrogla pika za visokointenzivni fluorescentni signal NIR
4 Luknja za pritrditev kartice
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5 OPOZORILO

Nevarnost okuzbe zaradi nesterilne testne kartice GLOW800
i » Testne kartice GLOW800 ne uporabljajte v sterilnem
‘ kirurSkem polju.
» Uporabljajte samo v nesterilnem okolju.
| | 6 » Osvetlitev mikroskopa preverjajte samo v nesterilnem
6 okolju.
[ e BT ol R > Pazite na natanéno parfokalno nastavitev kirurskega
| wwyywwyynn | mikroskopa. Upostevajte navodila za parfokalno

nastavitev.
expiry dd.mm.yyyy ‘ Q
N J

9 8 7

L —

> Nastavite delovno razdaljo (WD) 325 mm.

Mikroskop postavite pod majhen, a zadosten kot nad testno

kartico, da se izognete refleksom.

Upostevajte navodila za parfokalno nastavitev.

o o ) ) Izostrite sliko tako, da mikroskop premaknete na najvecjo

V|sc.>k0|nten2|vr1_| fluorescentni vzorci povecavo (ne spreminjajte delovne razdalje).

Pr0|zv0.dna serija . ) » Po pozicioniranju in fokusiranju prilagodite povecavo na 3,0.

D'atumilztek'a rgka uporabrlgstl testne kartice » Premaknite testno kartico v sredis¢e vidnega polja.

Simboli o vidni samo v nacinu GLOW800 Preklopite v nac¢in GLOW800 s pritiskom na gumb GLOW800
na rocki.

> Nastavite fluorescentno vzbujanje na 50 %.

v

5 Barvni vzorci za nacin GLOW800 in uravnoteZenje barv bele >
svetlobe

v

© N o
v

9.3 Priprava

c OPOZORILO > Testno kartico GLOW800 lahko zdaj opazujete v okularju ali
Kirurgov profil brez programirane funkdije fluorescence v fluorescenci v beli svetlobi na opcijskem monitorju.
> Izberite pravilen kirurgov profil.

» Opravite predoperativni pregled.
> Preverite, ali je svetilka mikroskopa znotraj toleranc
(glejte uporabniski prirocnik kirurSkega mikroskopa). 1 \
Select Presets /
j S
| €
'
[
Cl
Q
!/g

Test pripravite na naslednji nain:

> 7a splosne teste uporabite prednastavitev GLOW800
" Vascular" ali"_Vascular+IGS".

> Testno kartico GLOW800 postavite pod mikroskop.

1 Opticni nosilec mikroskopa
2 TestnaKkartica
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Pogled skozi okular

Leica GLOW800 Standard
10 746 513-xx

0O 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Please read the Leica
GLOWBS00 user manual!

Videz testne kartice med opazovanjem v beli svetlobi:
Luknje v barvnih kvadratkih bodo omogocile preverjanje nastavitve
slike fluorescence in bele svetlobe.

9.4 Funkcijska obmocja testne kartice

Preskusi v nacinu opazovanja fluorescence z belo svetlobo

» Preverite pravilno prilagoditev slike fluorescence s sliko bele
svetlobe.
Vse svetle pike fluorescence se morajo natancno prilegati
luknjam barvnih kvadratkov (A-D).

» Preverite intenzivnost fluorescence (A-D):

* Pri potrebni delovni razdalji WD = 325 mm

* Povecava = 3,0x

+ Vzbujanje GLOW800 = 50 %
V nacinu fluorescence GLOW800 morajo biti vidne vsaj
fluorescencne ¢rtice 0—6 (E).

» Preverite, ali je psevdobarva fluorescence tista, ki jo Zelite imeti.

/ N

Leica GLOWS800
F 10 746 513-xx H

Jeica |© O

MICROSYSTEMS

o 1 2 3 4 5 6 7 8 9

L Z W Please read the Leica
GLOW800 user manual!

SO

\ _/

4 A

A Leica GLOWS800 L C
10 746 513-xx

e [T

o 1 2 3 4 5 6 7 8 9

» Preverite barve (F—I) slike z belo svetlobo v nacinu bele
svetlobe.
Mehke barve 4 barvnih kvadratkov — rdece, rumene, zelene in
modre — morajo biti na videomonitorju prikazane v isti barvi.

Preskusi v crno-belem nacinu opazovanja fluorescence

., Please read the Leica |
B O # GLOWS800 user manual! D
\_ "~/
Leica GLOW800
10 746 513-xx
<,teica. O O
0 RS E
L ¥ W) Please read the Leica
Q # SLOWS800 user manual!
/

» Preverite jakost fluorescence.
* Pri potrebni delovni razdalji WD = 325 mm
* Povecava = 3,0x
+ Vzbujanje = 50 % v nacinu fluorescence GLOW800
Vidne morajo biti vsaj fluorescencne Crtice 0—6.
» Ce je vidnih manj ¢rtic, preverite:
+ Kartica ni potekla.
= Prag je nastavljen na 0 % (spodnji) do 100 % (zgorniji).
+ Sistemi osvetlitve delujejo po pricakovanjih:
* Delovne ure Zarnice so znotraj obmogja
+ Svetlobni vodnik je v brezhibnem stanju
» Za dodatno pomoc se obrnite na servis Leica.
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10 Delovanje

c OPOZORILO

Nevarnost poskodbe pacienta zaradi neodobrenih

fluorescencnih sredstev

» Uporabljajte samo fluorescen¢na sredstva, odobrena za
nacrtovano uporabo, na primer indocianin zeleno (1CG).

PREVIDNO

Nevarnost poskodbe pacienta zaradi prekomernega sevanja

GLOW800

Nacin GLOW800 se samodejno onemogoci po 180 sekundah.

Vendar pa dolgotrajna in/ali pretirano pogosta uporaba

GLOW800 poskoduje pacientovo koZo in tkivo.

> lzogibajte se prekomerni izpostavljenosti pacienta
sevanju GLOWS800.

n Med uporabo GLOW800 naj bo pri roki aparat za Dopplerjev
ultrazvok ali podoben aparat v primeru, da postopek
ICG/GLOW800 ne zagotovi vizualizacije pretoka krvi ali da ta
ni zadostna.

n Nacin GLOW800 se samodejno onemogodi najkasneje
po 180 sekundah, da se prepreci prekomerna izpostavljenost
pacienta sevanju GLOW800.

10.1 Uporaba modula GLOWS800

» Vkljucite osvetlitev na kirurskem mikroskopu.
> |zberite kirurgov profil: Izberite prednastavitev "_Vascular" ali
" Vascular+IGS" ali lastni kirurgov profil GLOW800.

10.2 Kontrola funkcij GLOW800

Kontrola funkcij GLOW800, npr. na levi rocki mikroskopa

Leva roc¢ka Desna rocka
brez funkcije Svetilka+
(( ”"'ffr%Predvajanje Wr 7}&
GLOWS00 == ") zanke MW\ Zajem
@R e @

Al
videoposnetka "~ 2

PrejSnja zanka Svetilka—

GLOW800
Rocka omogoca preklapljanje med nacinom bele svetlobe in
nacinom GLOWS00.

» Za preklapljanje med nacini pritisnite krmilno palico v levo.

Predvajanje zanke

» S pritiskom krmilne palice v desno se na snemalni enoti zazene
ponovno predvajanje zadnje posnete zanke.

PrejSnja zanka

» 7 veckratnim pritiskom krmilne palice navzdol lahko preklopite
nazaj na prej posnete zanke GLOW800.
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Nega in vzdrzevanje

11 Nega in vzdrZevanje

n GLOWS00 je dodatna oprema za kirurske mikroskope
ARveo 8 in ARveo 8x. Za neqo in vzdrZevanje glejte
uporabniski prirocnik kirurSkega mikroskopa.

12 Odstranjevanje

Pri odstranjevanju izdelkov je treba upoStevati ustrezne veljavne
nacionalne zakone in vkljuciti ustrezna podjetja za odstranjevanje.
EmbalaZo enote je treba reciklirati.

GLOWS800 / Ref. 10 748 652 / Razli¢ica 03

31



Kaj narediti, ce ...

13 Kaj narediti, Ce ...

n Ce elektri¢ne funkcije ne delujejo pravilno, vedno najprej preverite te tocke:

Ali je vklju¢eno stikalo za vklop?

+ Ali so napajalni kabli pravilno pritrjeni?
* Aliso vsi priklju¢ni kabli pravilno povezani?
« Aliso vsi kabli za video pravilno povezani?

n Za okvare kirurskega mikroskopa glejte ustrezen uporabniski prirocnik.

13.1 Umerjanje

Ugotovitev

Vzrok

Ukrep

Slika fluorescence GLOW800 je nepravilno
poravnana s sliko bele svetlobe

Nastavitev za prilagoditev obeh slik je napacna

> Nastavitve je treba prilagoditi tako,
da ustrezajo obema slikama.
P Obrnite se na servis Leica.

13.2 Krmilna enota

Ugotovitev

Vzrok

Ukrep

Uporabniku so za razlago prikazane napacne
informacije

Napaka pri kalibraciji algoritma naprave

P Znova zaZenite sistem.

Nepravilen pregled pred uporabo

» Ponovite postopek pred uporabo.
P Obrnite se na servis Leica.

Sistem se ne zazene

Elektronska okvara

P Obrnite se na servis Leica.

Prikaze se sporocilo 0 napaki "connection to
camera lost"

Signal kamere je izqubljen

» 7Znova zaZenite sistem.
Obrnite se na servis Leica.

v

Sistem je zamrznjen/brez reakcije

Napaka pri inicializaciji programske opreme

» 7Znova zaZenite sistem.

13.3 Omejitev

Ugotovitev

Vzrok

Ukrep

Pri veliki povecavi je fluorescenca GLOW800
neizostrena, ¢eprav je slika v beli svetlobi ostra

Pri veliki povecavi se lahko izostritev NIR
razlikuje od izostritve WL

P Zmanjsujte povecavo, dokler ne dobite ostre
slike GLOW800

Nekateri deli slike fluorescence so ostri (obmocje
zanimanja), drugi pa so neizostreni

Neizostrena fluorescenca ne pokriva objekta,
fluorescenca lebdi nad objektom

Tudi ko je obmocje zanimanja v fokusu, druga
obmocja fluorescence morda niso in lahko
povzrodijo moteco, lebdeco fluorescenco. Ce ni
mogoce izostriti vseh obmocij fluorescence, se
temu ucinku ni mogoce izogniti.
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Ugotovitev

Vzrok

Ukrep

Signal pretoka je nizek/temen, neviden ali
Sumen

Signal fluorescence je zelo nizek zaradi velike
povecave in/ali delovne razdalje

P Prepricajte se, da je osvetlitev/vzbujanje
GLOW800 nastavljeno na 100 %, po moZnosti
zmanjsajte povecavo in/ali povecajte
odmerek ICG.

Z odmerkom 1CG 12,5 mg/75 kg bo GLOW800

ustvaril slike fluorescence z dobro vidljivostjo tudi

pri ve¢jih povecavah ali delovnih razdaljah.

Ucinkovitost osvetljevalne Zarnice je nizka in jo
je treba zamenjati ali pa osvetljevalni sistem ne
ustreza specifikacijam (slaba prepustnost
svetlobe skozi opti¢ni vodnik ali pot
osvetljevalnega snopa)

P Preverite Zivljenjsko dobo osvetljevalne
Zarnice in sistema osvetlitve.

P Po potrebi poklicite servis Leica za strokovno
preiskavo.

13.4 Popravki s strani uporabnika

Ugotovitev

Vzrok

Ukrep

Niti ostra slika GLOW800 niti ostra slika v beli
svetlobi na monitorju

Dioptrijske nastavitve okularja kirurga so
napacne in delate na parfokalnosti

> Prilagodite delovno razdaljo, da dobite ostro
sliko videa, in pravilno prilagodite dioptrijo.

Signal pretoka je prevec izpostavljen

Drobne Zile in perfuzija so videti presvetle.
Morda je koncentracija 1CG v bolusu previsoka

P 7manjsajte odmerek ICG na 12,5 mg/75 kg in/
ali zmanjsajte svetlost GLOW (intenzivnost
osvetlitve/vzbujanja) na 50 %.

Signal pretoka je prenasicen ali prevec
dominanten

Signal ni vec transparenten in zdi se, da je raven.
Intenzivnost GLOW je morda previsoka

» Zmanjajte intenzivnost GLOW na normalno
vrednost 50 % ali man;.

Signal pretoka je nizek

Fluorescenca je Sibka, pretok v drobnih Zilah ni
prikazan. Koncentracija ICG je morda prenizka

» (e je mogoce, povecajte odmerek ICG.

Signal pretoka je prevec¢ bled

Intenzivnost GLOW je prenizka

P Povecajte intenzivnost GLOW, standardno je
50 %.

Slika GLOW800 ni dovolj svetla

Pri manjsih delovnih razdaljah in veliki povecavi
bo BrightCare zmanjal osvetlitev/vzbujanje za
GLOW800

P Za najvedjo intenzivnost vzbujanja
deaktivirajte BrightCare Plus za GLOW800.

Slika GLOW800 prikazuje samo visoko intenzivno
fluorescenco. Manjka fluorescenca nizke
intenzivnosti in signal pretoka v drobnih Zilah

Spodnji prag je nastavljen previsoko

P 7aprikaz celotnega razpona intenzivnosti
fluorescence zniZajte spodnji prag na <8 %.

Nizka fluorescenca pokriva velike dele slike

Zazna in prikaze se zunanje sevanje NIR

P Izklopite zunanji vir svetlobe, ki proizvaja
sevanje NIR v zaznanem spektralnem
obmo¢ju GLOW800, in/ali zvisajte spodnji
prag na 8 %.

Signal fluorescence se odbija od okoliskega tkiva

> Zvisajte spodnji prag na 8 %—12 %.

Preostali ICG kazZe nizko fluorescenco

P Zvisajte spodnji prag na 8 %—12 %.
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13.5 Okvara

Ugotovitev

Vzrok

Ukrep

Slika GLOW se ne prikaze

Nacin GLOWS800 ni aktiven

> Preverite, ali LED lucka za fluorescenco in
zaslon krmilne enote signalizirata nacin
GLOW800.

P Preverite, ali je funkcija GLOW800 dodeljena
Zelenemu gumbu in rocki.

P Zapravilno testiranje uporabite testno
kartico.

> (e tezava vztraja, poklicite servis Leica.

Pri majhni povecavi na monitorju ni ostre slike
GLOW800, vendar je slika v beli svetlobi ostra
tudi pri majhnih povecavah

Goris¢na ravnina fluorescence je napacno
poravnana

P Obrnite se na servis Leica.

Motedi signali fluorescence, zlasti na zunanjem
vidnem polju

Kamera GLOW zazna ambientalno svetlobo NIR
>800 nm v zunanjem vidnem polju, medtem ko
je tocka ostrenja namescena nizje

> Izklopite zunanji vir svetlobe, ki proizvaja
sevanje NIR v zaznanem spektralnem
obmodju GLOW800.

Osvetlitev GLOW se dotika mejne ¢rte votline in
povzro¢a motece artefakte fluorescence

> Zaprite osvetljevalno zaslonko, da preprecite
osvetlitev nezanimivih obmocij.

Slika videa fluorescence GLOW je preZeta s
celotnim vidnim poljem

Ambientalna svetloba NIR svetlobnega vira OR
ali osvetlitve prostora OR doseZe objektno polje
in jo kamera fluorescence zazna v celotnem
vidnem polju (FoV)

P Izklopite zunanji vir svetlobe NIR.

P 7azaznavanje tega vira svetlobe v stikalu OR
izklopite osvetlitev mikroskopa in mikroskop
v nacinu GLOW usmerite na bel papir.

P Dokler je prisoten lazni signal, je aktivna
ambientalna svetloba NIR. Izklapljajte
svetlobne vire OR enega za drugim, dokler
teZava ne izgine.

Signal pretoka se na vizualizacijski napravi
prikaze temno

PoloZaj gledanja pod in/ali bo¢no od osi
vizualizacijske naprave potemni opazovano sliko

» Poravnajte os vizualizacijske naprave tako, da
ustreza smeri opazovanja.

13.6 Vgrajeno snemanje

Ugotovitev

Vzrok

Ukrep

Na monitorju ni slike fluorescence GLOW, ¢eprav
je to prej delovalo

Na snemalni enoti kirurskega mikroskopa ni ve¢
prostora na disku.

P Preverite zmogljivost snemalne enote
kirurskega mikroskopa:

» (e je prostor na disku snemalne enote
kirurskega mikroskopa poln, shranite in
izbrisite neuporabljene uporabniske podatke,
da ustvarite zadosten prostor.
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14 Tehnicni podatki
14.1 Tehni¢ni podatki GLOW800

Slika prikazuje velikost slike kamere glede na vidno polje za
vizualno videokamero in kamero GLOW800 NIR.
Upostevajte, da dokumentni sistem ne vkljucuje celotnega
vidnega polja.

Vzbujanje fluorescence 790 nm (GLOW800)
Fluorescentni signal 835 nm (GLOW800)
GLOW800 spektri
1.0 ni vidno
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14.2 Zdruzljivost

Senzor za sliko 4%x1/1,2"

Kamera NIR Visokoobcutljiva barvna kamera HD

Za tehnicne podatke v zvezi s kirurskim mikroskopom glejte
ustrezen uporabniski prirocnik.

Velikost slike kamere glede na vidno polje

1 Velikost slike kamere
2 Vidno polje
3 Velikost zaslona

ARveo 8 (10449157)
ARveo 8x (10449213)

Kirurski mikroskopi Leica

14.3 Okoljski pogoji

0d +10°Cdo +30°C

0d +50 °F do +104 °F

Relativna vlaznost od 30 % do 95 %
Zracni tlak od 800 mbar do 1060 mbar

Uporaba

0d —-30°Cdo +70 °C

0d —86 °F do +158 °F

Relativna vlaznost od 10 % do 100 %
Zracni tlak od 500 mbar do 1060 mbar

SkladiScenje

0d —30°Cdo +70°C

0d —86 °F do +158 °F

Relativna vlaznost od 10 % do 100 %
Atmosferski tlak od 500 mbar do 1060 mbar

Transport

Na testnih karticah je za shranjevanje in transport dovoljena
temperatura najvec 30 °C.
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Izjava proizvajalca o elektromagnetni zdruZljivosti (EMC)

15 Izjava proizvajalca
o elektromagnetni
zdruzljivosti (EMC)

n GLOWSOO0 je bil testiran v kombinaciji z ARveo 8 in ARveo 8x.
Zaizjavo o elektromagnetni zdruZljivosti glejte ustrezen
uporabniski prirocnik.
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