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Tillykke med dit operationsmikroskopsystem fra Leica.

Ved udviklingen af vores systemer har vi lagt meget stor vaegt pa, at betjeningen
er nem og selvforklarende. Tag dig alligevel tid til at laese brugsanvisningen, sa
du kender dit operationsmikroskops fordele og muligheder og kan udnytte dem
optimalt.

P4 vores hjemmeside kan du bade finde vardifulde informationer om Leica
Microsystems' produkter og ydelser og adressen pa vores nzrmeste afdeling:

www.leica-microsystems.com

Tak fordi, at du har valgt et af vores produkter. Vi haber, du far glaede af den kvalitet
og ydelse, operationsmikroskopet fra Leica Microsystems kan preestere.

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

Telefon: +4171726 3333

Ansvarsfraskrivelsesklausul

Alle specifikation kan &ndres uden varsel.

Oplysningerne i denne brugsanvisning er direkte relateret til udstyrets funktion.
Medicinske beslutninger er legens ansvar.

Leica Microsystems har gjort enhver rimelig indsats for at lave en komplet og
tydelig brugsanvisning, der beskriver den vigtigste information vedrarende brug
af produktet. Hvis du gnsker yderligere oplysninger om brug af produktet, kan
du kontakte din lokale Leica-repraesentant.

Du bar aldrig bruge et medicinsk produkt fra Leica Microsystems, medmindre
du til fulde forstdr brugen af produktet og dets ydeevne.

Erstatningsansvar

Se venligst vores standardvilkdr og -betingelser for salg for oplysninger om
erstatningsansvar. Intet i denne ansvarsfraskrivelsesklausul virker begreensende
for vores erstatningsansvar pa nogen made, som ikke er tilladt i henhold til
geldende lov, eller udelukker vores erstatningsansvar pa nogen made, som ikke
kan udelukkes i henhold til geeldende lov.
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Indledning

1 Indledning

1.1  Om denne brugsanvisning

| denne brugsanvisning beskrives funktionen af GLOW800

i kombination med ARveo 8 (10449157). Du kan finde yderligere
oplysninger om og beskrivelser af ARveo 8 (10449157) i den
tilhgrende brugsanvisning.

Ud over bemarkningerne til brugen af instrumenterne
A indeholder denne brugsanvisning vigtige
sikkerhedsoplysninger (kapitel
2 "Sikkerhedsanvisninger", pd side 4).

» Las denne brugsanvisning grundigt, fer produktet
anvendes.

1.2 Symboler i denne brugsanvisning

Symbolerne i denne brugsanvisning har fglgende betydning:

Symbol Advarselsord Betydning

Advarsel mod farer ved brug eller mod
ukorrekt anvendelse, som kan fore til
personskader eller dgdsfald.

A Advarsel

Angiver en potentielt farlig situation
eller forkert anvendelse, som, hvis den
ikke undgds, kan resultere i mindre eller
moderate personskader.

c Forsigtig

Bemaerk Angiver en potentielt farlig situation
eller forkert anvendelse, som, hvis den
ikke undgds, kan resultere i betydelige
materielle eller gkonomiske skader eller

skader pa miljpet

n Praktiske informationer, som hjaelper
brugeren til at anvende produktet
teknisk korrekt og effektivt.

> Handling pakravet. Dette symbol
angiver, at du skal udfgre en eller flere
specifikke handlinger.

2 Sikkerhedsanvisninger

Et Leica-operationsmikroskop med GLOWS00 er en avanceret
teknologisk enhed. Ikke desto mindre kan der opsta farlige
situationer under en operation.

» Anvisningerne i denne brugsanvisning og i brugsanvisningen
til ARveo 8 skal altid falges. Dette geelder isar sikkerheds-
anvisningerne.

» [ henhold til forbundslovgivningen er denne enhed begraenset
til salg af eller pd ordination af en leege.

2.1 Tilsigtet anvendelse

GLOWB800 bruges til visning af fluorescens for fluorofore med en
topexcitering mellem ~750 nm og ~800 nm, og observationen
af den tilhgrende fluorescensemission i et spektralband over
~800 nm.

2.2 Indikationer for brug

GLOWSOO er tilbeher til Leica-operationsmikroskoper, som
anvendes til visning af intraoperativ blodgennemstrgmning

i det cerebrale vaskulaere omrdde og bypass-transplantater
under bypassoperation i koronare arterier (CABG) samt blodgen-
nemstrgmning under plastikkirurgi og rekonstruktionskirurgi.

Kontraindikationer

De medicinske kontraindikationer, som er relevante for brugen
af Leica-operationsmikroskopet med GLOW800 kombineret med
et fluorescensmedium, er dem, der skal tages hgjde for ved brug
af egnede varemaerkebeskyttede stoffer og avancerede
undersggelsesteknikker.

ADVARSEL

Risiko for gjenskader.
> GLOW800 ma ikke anvendes til oftalmologi.

2.3 Patientmalgruppe
Den tilsigtede malgruppe er patienter, der gennemgar en procedure
som defineret i det tilsigtede formal.
2.4 Tilsigtet bruger

GLOW800 er kun beregnet til brug for sundhedsfagligt personale.
Brugeren skal have tilstraekkelig teknisk kvalifikation og vaere
uddannet i brugen af instrumentet.
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Sikkerhedsanvisninger

2.5 Farer ved brug

A ADVARSEL

Risiko for infektion pa grund af ikke-sterilt

GLOW800-testkort

> GLOW800-testkortet ma ikke bruges i det sterile felt.

» M4 kun bruges i ikke-sterile miljger.

» Mikroskopets lys ma kun kontrolleres i et ikke-sterilt
miljg.

> Det er vigtigt, at parfokalitetsindstillingen af ARveo 8 er
pracis. Falg vejledningen for indstilling af parfokalitet.

A ADVARSEL

Kirurgprofil uden en programmeret fluorescensfunktion

» Valg den korrekte kirurgprofil.

» Foretag en praeoperativ kontrol.

» Kontrollér, om lysparen er inden for
toleranceomrdderne (se brugsanvisningen til ARveo 8).

A ADVARSEL

Fare for skade pa patienten pa grund af ikke-godkendt

fluorescensmedium

» Brug kun fluorescensmedier, der er godkendt til den
planlagte anvendelse, for eksempel indocyaningrgn
(1€Q).

c FORSIGTIG

Fare for skader pa patienten pa grund af for kraftig straling

fra GLOW800

GLOW800-tilstand deaktiveres automatisk efter

180 sekunder. Leengerevarende og/eller overdreven hyppig

brug af GLOW800 skader dog patientens hud og vaev.

» Undga at udsaette patienten for overdreven
GLOW800-straling.

FORSIGTIG

Forsigtighed ved brug.

» Kontrollér, hvordan du oplever 3D-visningen, fgr
indgrebet. Hvis du ikke fgler dig fortrolig med
3D-visningen, skal du skifte til 2D-visning.

2.6 Anvisninger til den
driftsansvarlige

» Ved brug af GLOW800 skal der vare en Doppler-ultralydsenhed
eller lignende til radighed i tilfaelde af ingen eller mangelfuld
visualisering af blodgennemstremningen fra ICG/GLOW800-
proceduren.

2.7 Merkning
Typeskilt

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

MODEL GLOW 800

@ H (€ onzs

UDI-meerkat

(01)yyyyyyyyyyyyyy «——— Enhedsidentifikator (DI)

(11)YYMMDD G— GS1-datamatrikskode

(2N zzzz22222

Produktionsidentifikator (PI)
Serienummer
Produktionsdato

Obligatorisk meerkat
Laes brugsanvisningen grundigt, fer produktet anvendes.
Webadresse til elektronisk version af brugsanvisningen.

go.leica-ms.com/ifu
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Beskrivelse

3 Beskrivelse 3.2.2 Leica ARveo 8 operationsmikroskop med
GLOW800-komponenter

3.1 Funktion

GLOWS00 er en ekstra tilbehgrsdel til ARveo 8, som brugeren kan
anvende til at excitere og observere nar-infrargd (NIR) fluorescens
(FL) i fluoroforen (ICG). Det filtrerede NIR-fluorescenssignal

fra fluoroforen (ICG) optages af NIR-fglsomme videokameraer

i GLOW800 ULT og behandles i mikroskopcomputerenheden.
NIR-lyset kan ikke observeres gennem operationsmikroskopet,
men det optages og vises pa skaermen.

3.2 Design

3.2.1 MS530-optikholder med GLOWS800

3
4
5
6 1 M530-optikholder
2 Videoskaerm
3 Styreenhed med touchpanel
7 4 Lysenhed med GLOW800-filtre
5 Handgreb

GLOW800

Brugerflade bagerste/modsatte assistent, kan roteres 360°
Fint fokus for bagerste assistent

Skift lateral eller bagerste assistent

Brugerflade til lateral venstre og hgjre assistent
Fluorescensmodul (ekstraudstyr)

M530-optikholder

Brugerflade ansvarlig kirurg, kan roteres 360°

O NOY LT BAWN =
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Betjeningselementer

-

4.

Betjeningselementer

1 Handgreb

Tildeling i fabriksindstillingen

1
2
3
4
5

Forstarrelse

Joystick med 4 funktioner
Arbejdsafstand

Friger alle bremser

Friger valgte bremser

Du kan tildele kontakterne (1), (2), (3) og (5) pa hdndtagene
enkeltvis for hver bruger i konfigurationsmenuen.

| alle indstillingerne friger tast (4) alle bremser. Denne tast
kan ikke konfigureres. Joysticket og de gvrige taster kan
indstilles efter opgaven.

Indstillinger pa handtaget for GLOW800

Venstre handtag Hgjre hdndtag
Paere+

Forudgdende loop

Det anbefales at bruge joysticket med 4 funktioner (2) til styring af
GLOW800 i overensstemmelse med definitionerne i indstillingen for
GLOW800. Det er dog muligt at tildele kontakterne (1), (2), (3) og
(5) pa handtaget enkeltvis i konfigurationsmenuen efter brugerens
behov.

| alle indstillingerne friger kontakt (4) alle bremser. Denne kontakt
kan ikke konfigureres til andre funktioner.

4.2 Fodkontakt

Fodkontakt, 12 funktioner (funktioner kan tildeles enkeltvist)

4 8
D C

519 €
1 Ingen funktion 5 ikke tildelt
2 Pare+ 6 Paere—
3 Arbejdsafstand — 7 Arbejdsafstand +
4 Magnification + 8 Magnification —

9 ikke tildelt

Fodkontakten kan tildeles individuelt for hver bruger
i konfigurationsmenuen (kapitel 8.2.6 "Konfiguration af
fodkontakten", pa side 24)..
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Betjeningselementer

n Du kan finde yderligere oplysninger om, hvordan
du tildeler GLOW800-funktioner til hdndtagene
(kapitel 8.2.5 "Eksempel pd, hvordan du tildeler
GLOW800-funktionen til en knap pa handtaget”, pa
side 22).

4.3 Status-LED'er

De LED-indikatorer, der er placeret pa stativets C-arm, er inden
for kirurgens nzere synsfelt og informerer om mikroskopets
fluorescens- og optagestatus:

4.3.1 ARveo 8 status-LED

1 . Fluor
2—‘ Record

1 Status-LED for fluorescens
2 Status-LED for optagelse

Status-LED for fluorescens (1) angiver fluorescensaktiviteten

O Slukket: ingen tilstand med fluorescens,
hvidt lys

[ ] bla: FL400 er aktiveret

@) cyan: FL560 er aktiveret

() magenta: GLOWSO00 er aktiveret

Status-LED for optagelse (2) lyser
(] rad: GLOWS800 loop-optagelse i gang
@ gren: GLOWS00 afspilningstilstand

44  GUI-aktivering

Ud over ved hjeelp af knappen pa handtaget kan GLOW800 ogsa
aktiveres og deaktiveres fra panelet pa touchsskarmen. Hvis du
trykker pa tilstandsikonet (1), vises en menu med tilgengelige
fluorescens-tilstande. Nar du trykker pa knappen, bliver den valgte
tilstand straks aktiv. Hvis du trykker pd "White Light", stilles
systemet tilbage til hvidlystilstand.

%500 GLOWS00

%00 FL400

%60 FL560
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Oversigt

5 Oversigt

5.1 2D- og 3D-visning

Briller leveret af Leica Microsystems 10747283

Briller med plaststel

l?,«’?

s

Clip-on-briller

=

Det ekstra "Heads-up Microsurgery"-tilbeher til operations-
mikroskopsystemet ARveo 8 fra Leica viser operationsomrddet
i 2D eller 3D (stereoskopisk) pa en visualiseringsenhed.

Teknologien giver ergonomiske fordele, da brugeren kan st oprejst
under observering af operationsomradet.

"Heads-up Microsurgery"-tilbehgret indeholder en skarm, som
monteres pa en vogn, og som kan anbringes fleksibelt, sa
visningspositionerne bliver optimale. Se yderligere oplysninger

i brugsanvisningen til "Heads-up Microsurgery".

Den eksterne skaerm pd vognen (5) kan vise et stereoskopisk
3D-billede, ndr den bruges sammen med 3D-briller.

Stativskaermen (2) fas som 2D- eller 3D-kompatibel afhangigt af
den valgte konfiguration.

FORSIGTIG

Forsigtighed ved brug.

» Kontrollér, hvordan du oplever 3D-visningen,
for indgrebet. Hvis du ikke fgler dig fortrolig med
3D-visningen, skal du skifte til 2D-visning.

n De 3D-kompatible skarmen skifter automatisk mellem 2D-
og 3D-tilstand, nar visualiseringen kraever det. Du kan finde
yderligere oplysninger i brugsanvisningen til "Heads-Up
Microsurgery".

3D-briller
Nedenstdende 3D-briller falger med den eksterne 3D-videoskaerm
pd vogn og 3D-stativskaermen
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Oversigt

5.2  Fluorescens-observationstilstande  Sorthvid (monokrom) fluorescensvisning, video 2B

GLOWS00 har to typer observation af fluorescensvideosignalet:

5.2.1 Type A: pseudo-farvetilstand
(pseudo-farve TIL)

Objektvisning med hvidt lys og indlejret fluorescenssignal i pseudo-
farve, video 1A

5.3 Layout ved fluorescensvisning

Fglgende visualiseringsindstillinger kan foruddefineres pa siden
"View Configuration" i afsnittet "Settings". For hver af de mulige
visningsindstillinger kan du afgere, hvor du vil vise det monokrome
og/eller det pseudo-farvede billede pa skeermen. Du kan gere dette
ved at treekke det gnskede billede og slippe det i den gnskede
visningszone.
» Abn siden "Surgeon Settings" (kapitel 6 "Tilpas GLOW800-
indstillingerne", pd side 12).
» Tryk pa knappen "View Configuration".
Siden "View Configuration" dbner, hvor du har 3 forskellige
muligheder for at konfigurere visningen pa skaermen: Single
content (1), Picture-in-Picture (2), Side-by-Side (3).

View Configuration

GLOWS00 GLOW400

5.2.2  Type B: Sorthvid (monokrom) tilstand
(pseudo-farve FRA)

Objektvisning med hvidt lys 1B

5.3.1 Visningen "Single content”

Enkelt videovisning pd skaermen. Enten pseudo-farve eller

monokrom.

» Tryk pa visningsmuligheden "Single content" (1).

» Brug traek-og-slip-funktionen pd bergringspanelet for at
konfigurere enten visning af videooptagelse i pseudo-farve eller
visning af videooptagelse i monokrom pa stativskaermen.
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Oversigt

OC Anonymous 2 Vascular I =

View Configuration

View Configuration

GLOW400
N ==

= Input

GLOWS00 GLOW400

mm input

GLOWS00

(=}

o< Anonymeus e B 533 Side-om-side
View Configuration . . L. . . 2
Side-om-side-visning af video i pseudo-farve og monokrom pd

skeermen.
» Tryk pa visningsmuligheden "Side-by-Side" (3).
‘ » Brug traek-og-slip-funktionen pd bergringspanelet for at
e | crowsao konfigurere enten visning af videooptagelse i pseudo-farve eller
N [etowsco visning af videooptagelse i monokrom pa venstre eller hgjre
side af stativskaermen.

GLOWS00 GLOW400

Input

View Configuration

53.2 Billede-i-billede R
N ==

Input

Billede-i-billede-visning af video i pseudo-farve og monokrom pa
skaermen. »
» Tryk pa visningsmuligheden "Picture-in-Picture" (2). g s o | sLowano
» Brug treek-og-slip-funktionen pd bergringspanelet for at - p R e ) % | mono
konfigurere enten visning af videooptagelse i pseudo-farve ]
eller visning af videooptagelse i monokrom pa stativskaermen

i starre eller mindre omfang.

OC Anonymous 2, Vascular

View Configuration

View Configuration

GLOWS00 GLOW400

mim nput

GLOW400

7 m E ==

00 | GLOW800

GLOWS800
°** | moNo

GLOWS00
MONO

Pseudo-farve-skaermen pa siden "View Configuration” er kun
til illustrative formal.

Uanset om du har valgt "GREEN" eller "BLUE" som pseudo-
farve, vises pseudo-farvebilledet under "View
Configuration” altid med "GREEN", men pd skaermen vises
den pseudo-farve, du har valgt.
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Tilpas GLOW800-indstillingerne

5.3.4  Fluorescensvideooptagelse 6 Tllpas GLOWS00-
indstillingerne

GLOW800-videooptagelse genererer to videoer:

1. Den farste er altid den monokrome videostrgm.
2. Den anden strgm optager det, der er defineret i "AR Settings"
(kapitel 6.4 "Valg af pseudo-farve", pa side 16).
hvis "Pseudocolor" er deaktiveret
Kun hvidlysvideo
hvis "Pseudocolor” er aktiveret
Kombineret hvidlysvideobillede med overlejret
fluorescensinformation i pseudo-farve

n Hvis der er installeret en gyldig 3D-licens pa ARveo 8,
og 3D-optagelse er aktiveret, genererer GLOW800-
videooptagelsen 4 videoer: et seet med 2 videoer som
beskrevet ovenfor for hver kanal (venstre og hgjre).
Se brugsanvisningen til ARveo 8 for at fa yderligere
oplysninger om 3D-optagelse.

» Tryk pd menuikonet i gverste venstre hjgrne af siden
"Live Screen" (1).
Siden "Options" vises.

Options

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

Surgeon Settings

Fluorescence

FootSwitch  BasicSettings AR Settings e
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Tilpas GLOW800-indstillingerne

6.1 Fluorescensindstillinger

» Abn siden "Surgeon Settings". < Fluorescence Settings
> Tryk pd ikonet "Fluorescence Settings". v FLaoo

Siden "Fluorescence Settings" vises:
6.1.1 GLOWS800-lysstyrke (excitationsintensitet) Upper Threshld ¥ ey

—— - —

n Anbefalede excitationsindstillinger
Standardindstillingen og den anbefalede indstilling
for "Excitation" (1) er 100 %, sa der opnds en god
fluorescenssynlighed ved store forstgrrelser og Brightcare for GLow @)
arbejdsafstande.

Lower Threshold % O Excitation

-@® = ——) -

Autobalancing

Fluorescence Settings O Reset
— Wi - » Forag eller reducer "Upper Threshold" (1) og "Lower threshold"
(2) ved hjeelp af skyderbjeelkerne.

Upper Threshold @ Intensity

OC  Anonymous

e ——— R

Lower Threshold

BrightCare for GLOW

» Tilpas indstillingen "Excitation” (1) ved hjeelp af skyderen.
> Tryk pa "Back" flere gange efter hinanden, indtil du er tilbage
pd siden "Options".
Du bliver muligvis bedt om at gemme indstillingerne.
» |54 fald kan du enten gemme dem under profilen eller valge
kun at benytte dem én gang, hvorefter &ndringerne slettes.
> Tryk pa "X".
Live-skaermen vises.

» Tilpas vardierne for "Lower Threshold" fra live-skaeermen ved
hjeelp af rotationsmenuen (3).
Der bevares altid en forskel pa 10 % mellem de gverste og
6.1.2  Teerskelveerdi nederste taerskelveerdier.

Med "Lower Threshold" og "Upper Threshold" kan det fluorescens-
intensitetsomrade, der skal vises i fluorescensvisningen med hvidt
lys, defineres. Signaler med lav intensitet (dvs. stgj) og/eller
signaler med hgj intensitet kan filtreres fra ved at definere en gvre
og lavere teerskel ved hjalp af de to skydere. Standardvaerdierne for
de nedre og gvre taerskler er henholdsvis 0 % og 100 % for at fa vist
hele omradet af fluorescenssignalerne.
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Tilpas GLOW800-indstillingerne

Testkortet kan bruges til at vise, hvordan funktionen "Threshold" pavirker fluorescenssignalet.

Den nedre taerskel pa 0% og den gvre taerskel pa 100 % - alle fluorescensintensiteter vises

p
Leica GLOWS800 ®
10 746 513-xx
Jeica |® o
01 2 3 456 7 89
Please read the Leica
O . @ GLOWS800 user manual! .
N
Sorthvid fluorescensobservation Hvidt lys + fluorescensobservation
(Videoskarm) (Videoskarm)
Nedre taerskel pa 60 % og ovre taerskel pa 100 % — kun middel til hgj intensitet vises
(-
Leica GLOW800 ®
10 746 513-xx
ieica o Q
01 2 34567 809
Please read the Leica
O . @ GLOWS800 user manual! .
-
Sorthvid fluorescensobservation Hvidt lys + fluorescensobservation
(Videoskaerm) (Videoskaerm)
Nedre taerskel pa 40 % og ovre taerskel pa 70 % — kun middel til hgj intensitet vises
(-
Leica GLOW800
10 746 513-xx
Jeica ©
01 2 3 456 7 89

.

O

Please read the Leica
GLOW800 user manual!

Sorthvid fluorescensobservation
(Videoskarm)

Hvidt lys + fluorescensobservation
(Videoskarm)
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Tilpas GLOW800-indstillingerne

6.2 Intensitet

Skyderbjalken "Intensity" (1) bruges til at justere
fluorescenskontrasten, lysstyrken og transparensen i forhold til
objektets detaljer. Intensitetsvaerdierne gdr fra 0 % til 100 %,
standardvaerdien er 50 %. Fluorescens er synlig i hele
procentintervallet. Ved 0 % intensitet kan fluorescensen for
eksempel kun lige anes, mens indhold med hvidt lys er
dominerende, og ved 100 % intensitet er fluorescensen meget
mere intens og dominerende.

Autobalancing

Fluorescence Settings

GLOWS00

Upper Threshold

e ——— A

Lower Threshold

BrightCare for GLOW

OC Anonymous S 2 Default

» Tilpas vardierne for "Intensity" fra live-skaermen ved hjeelp af
rotationsmenuen (2).

Minimal intensitetsindstilling — 0 %

GLOWS800 / Ref. 10 748 652 / Version 01
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Tilpas GLOW800-indstillingerne

6.3 BrightCare

| tilfelde af hoje forstorrelser pa korte arbejdsafstande pavirkes
fluorescensintensiteten negativt af tekniske grunde.
Begraensningen, som BrightCare til GLOW800 saetter for
excitationsintensiteten, kan deaktiveres for at opna bedre
excitations- og fluorescensintensitet.

c FORSIGTIG

Fare for skader pa patienten pa grund af for kraftig straling

fra GLOW800

GLOW800-tilstand deaktiveres automatisk efter

180 sekunder. Leengerevarende og/eller overdreven hyppig

brug af GLOW800 skader dog patientens hud og vaev.

» Undga at udsaette patienten for overdreven
GLOW800-strdling.

» Deaktiver BrightCare til GLOW800 (1) pa fanen GLOW800 under
"Fluorescence Settings".

Hvis du ikke gemmer andringerne, forbliver BrightCare til
GLOWS00 deaktiveret i kirurgprofilen, indtil sessionen er
afsluttet.

Fluorescence Settings

GLOWS800 FL400

Upper Threshold

e ——— A

Lower Threshold

BrightCare forglow @

1

n Du kan finde flere oplysninger om BrightCare-funktionen
i brugsanvisningen til ARveo 8.

Fluorescenssynlighed

Funktionen GLOW800 optimerer automatisk
fluorescenssynligheden med henblik pa at modtage det bedst
tenkelige billede og sikre et bredt arbejdsomrade for
mikroskopparametrene og ICG-doseringen.

Disse parametre har dog stadig betydning for fluorescens-
synligheden, som det fremgdr af falgende forklaring til yderligere
optimering.

belysning x dosis

FL-synlighed = Mag? > WD2
FL-synlighed:  fluorescensens lysstyrke/synlighed pa skaeermen
Belysning: mikroskopexcitationsintensitet
Dosis: indskudt ICG-maengde i mg/kg
Mag.: forstarrelse
WD: arbejdsafstand

n ICG-dosis besluttes af anastesilaegen og/eller kirurgen.

= Mindre excitationsintensitet "Excitation" og/eller lavere 1CG-
dosis reducerer fluorescenssynligheden iser ved hgj forsterrelse
og/eller lang arbejdsafstand. Mindre fluorescenssynlighed eller
fluorescensens lysstyrke kan observeres allerede ved lav
forstarrelse og WD'er.

+ Starre excitationsintensitet "Excitation" og/eller hgjere 1CG-
dosis gger fluorescenssynligheden isar ved hgj forstarrelse og/
eller lang arbejdsafstand og kan kompensere for reduktionen af
disse to optiske parametre.

n Fluorescenssynligheden kan falde selv under
standardbetingelser, hvis belysningssystemets effektivitet
reduceres, eller xenonpaeren er ved at veere udtjent.

n Der er en standardbegraensning for WD og Mag ved brug af
tilstanden GLOW800. Hvis WD og Mag er over denne
graense, inden der skiftes til tilstanden GLOW800, reduceres
WD og Mag, sa snart der skiftes til tilstanden GLOW800, og
billedet bliver uskarpt.

For at bringe billedet tilbage i fokus skal du omplacere
mikroskopet (ved at opfylde WD-graensevardien eller
komme tettere pd end WD-graensevardien).

Kontakt Leica-service for at fa justeret WD- og Mag-
grenserne.

6.4 Valg af pseudo-farve

> Naviger til siden "Surgeon Settings" (kapitel 6 "Tilpas
GLOW800-indstillingerne", pd side 12).

> Tryk pa ikonet "AR Settings".
Siden "AR Settings" abner:
Pseudofarven kan defineres for skeermvisningen via siden
“AR Settings" (AR-indstillinger).
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Tilpas GLOW800-indstillingerne

Med pseudo-farven indstillet til "GREEN" eller "BLUE"
Du kan indstille "Pseudocolor" til "GREEN" (1) eller "BLUE" (2) for det indskudte pseudo-farvesignal og fluorescenssignal pa skarmen.
Farven vises pa siden "AR Settings".

AR Settings AR Settings

Pseudocolor

Hr e O off (o) Blue O) Green

Pseudocolor =
£ (o
. QO off O Blue (®) Green

@: Default Brightness - IGS as Overlay ®: Default Brightness - IGS as|pverl

Nar testkortet anvendes, skal fluorescens-pseudocolorresultaterne pa skaermbilledet se ud som felger:

"GREEN"

10 746 513-xx

Leica GLOW800 ®

ssssssssssss

0 1

2 3 4 56 7 8 9

"BLUE"

Leica GLOW800 ®
10 746 513-xx

Jeica

MICROSYSTEMS

01 2 3 456 7 8 9

. Please read the Leica .
GLOWB800 user manual!

. Please read the Leica .
O GLOWB800 user manual! O

-

Hvis "Pseudocolor” deaktiveres, vises falgende pa skarmen:

+ Det monokrome fluorescensbillede i tilstanden "Single image" eller

+ det monokrome fluorescenshillede og det digitale hvidlysbillede i tilstanden "Picture-in-Picture" eller "Side-by-side" afhangigt af
indstillingen pd siden "Viewing Configuration" (kapitel 5.3 "Layout ved fluorescensvisning", pa side 10).

+ Pseudocolor: farvevisning i tilstanden GLOW.
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Optagelse

7 Optagelse 7.2.2  Via touchpanelet

Desuden kan funktionerne Play Loop (1) og Prior Loop
7.1 Start optagelse/gem billede (Forudgdende loop (2) ogsa aktiveres fra brugergraensefladen.
Aktivering/deaktivering af tilstanden GLOW800 (ved hjzlp af de oS anenyrell

tildelte knapper pa handtaget og/eller fodkontakten) starter/
stopper automatisk optagelsen. Efter 3 minutter standses

tilstanden og optagelsen automatisk, og der vendes tilbage til
hvidlystilstand. Desuden kan du tage GLOW800 billeder via et tildelt 100

Illumination

héndtag og/eller en tildelt fodkontakt eller kameraikonet (2) pd \
bergringspanelet.

1

23

» Tryk pd ikonet "Data review" (3) for at fa vist en liste med
optagelser til visning og eksport.

n Du kan se, hvordan du betjener det indbyggede Fglgende menu vises:

7.2 Afspilning

7.2.1  Via handtagene

>

optagesystem, i brugsanvisningen til
operationsmikroskopet ARveo 8.

Anonymous

Number of Videos (00:19:14 h)

Afspil den seneste GLOW800-loop-optagelse ved at trykke pa
den tildelte knap "Play Loop" pa mikroskopets handtag.
Afspilningen vises kun pa skeermen med en gul ramme omkring
videoskarmen.

Hvis du vil standse afspilningen, skal du trykke pa knappen
“Play Loop" igen.

Skift gennem tidligere GLOW800-loop-optagelser i samme
session ved at trykke pa den tildelte knap "Prior Loop" pa

Number of Pictures

mikroskophandtaget.
Se en komplet liste med alle tildelte funktioner i > Satkryds i afkrydsningsfeltet "Anonymous” (2).
brugsanvisningen til ARveo 8. Hvis du ensker at navngive den aktuelle patient, skal du se det
relevante kapitel i ARveo 8-brugsanvisningen.
» Tryk pa knappen "Preview & Export” (3).
Listen med optagelser og gemte billeder vises:

18

GLOWS800 / Ref. 10 748 652 / Version 01



Forberedelser for operationen (ARveo 8)

OC Anonyritous

Fischer, Tim
Videos 0 / 21 Pictures0/2

04-12-2020 Mode Time 2D/3D

» Hvis du vil vise videoer eller billeder, skal du trykke pa
miniaturerne.

Derefter far du vist en detaljeret visning af videoen eller billedet pa

touchpanelet.

OC Anonymous

[Il] Delete

07:24:31

Video 2D
Patient

Anonymous

(] select for Export

Surgery Start Date
11-15-2022

Surgeon Name

Default

Mode
i

Med videoafspilleren kan du rulle gennem tidslinjen. Hvis du
trykker pa udvidelsesikonet (4), vises afspilningen pa skaermen og
touchpanelet.

Forberedelser for
operationen (ARveo 8)

Valg af en profil med
GLOWB800-indstillinger

Select Surgeon L5

OC Anonymous

Skip to Live Screen >

Dr Leica3
Dr Leica4

Default

o

Manage surgeon profiles Create New Show preset profiles

» Valg en kirurgprofil, som GLOW800-profilen allerede er blevet
defineret for, pa siden "Select surgeon™:

» Opret en ny kirurgprofil, hvis der endnu ikke er blevet defineret
en kirurgprofil.

8.2  Oprettelse af en ny kirurgprofil

8.2.1 Registrer de nye profildetaljer
» Tryk pa knappen "Create New" (1) pa siden "Select surgeon”:
Select Surgeon _EB

OC Anonymous

Skip to Live Screen >
Dr Leicad

Default

Manage surgeon profiles

Show preset profiles

Siden "Create New Surgeon Profile" vises
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Forberedelser for operationen (ARveo 8)

Create New Surgeon Profile

» Angiv som minimum de obligatoriske data for en kirurgprofil,
dvs. fornavn og et unikt akronym pa tre bogstaver. Felter, der er
markeret med *, er obligatoriske.

Du kan indtaste dit efternavn og en adgangskode for at
beskytte dine indstillinger. Det anbefales at gore, sa en
anden kirurg eller medarbejder ikke kommer til at eendre
indstillingerne ved en fejl. Bemaerk, at adgangskoden skal
indtastes to gange for at bekrafte.

GLOWS800
G L W

Create New

Du kan trykke pd enten "Copy" (1) eller "Create New" (2).

* Med funktionen "Copy" (kapitel 8.2.2 "Kopiering af
indstillingerne fra GLOW800
" Vascular" eller "_Vascular+1GS" eller eksisterende
brugerprofil", pa side 20) kan du kopiere
standardindstillingerne eller en eksisterende kirurgprofil, som
du derefter kan tilpasse til dine behov.

* Med funktionen "Create New" (kapitel 8.2.3 "Oprettelse af en ny
profil”, pa side 21) kan du starte med en tom liste med de
brugerindstillinger, du vil konfigurere.

8.2.2 Kopiering af indstillingerne fra GLOWS800
" Vascular" eller "_Vascular+IGS" eller

eksisterende brugerprofil

| dette afsnit beskrives det, hvordan du kan kopiere eksisterende
indstillinger til en kirurgprofil, som du netop har oprettet, ved
enten at benytte en eksisterende kirurgprofil eller
standardindstillingen pa GLOW800"_Vascular" eller "_
Vascular+1GS".

» Tryk pa knappen "Copy" (1) pa siden "Create New Surgeon
Profile".

GLOWS800

G L W

Listen med eksisterende profiler og standardindstillinger vises
pa skermen:

Copy profile from...

De fabriksindstillede standardprofiler vises gverst og starter
normalt et understregningstegn (dvs. "Vascular" eller "_
Vascular+IGS").
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Forberedelser for operationen (ARveo 8)

Du har nu 2 muligheder:

Kopiere standardindstillingen fra GLOW800 "_Vascular" eller"_ Kopiere indstillingerne fra en eksisterende kirurgprofil

Vascular+1GS"

» Klik pa profilen"_Vascular" eller "_Vascular+1GS" (1), og » Klik pa den kirurgprofil, du vil kopiere, og bekraft med "0K"
bekraeft med "0K" (2) (2).
Dialogboksen lukkes, og den valgte profil kopieres ind i Dialogboksen lukkes, og den valgte kirurgprofil og
kirurgprofilen, hvor du kan aktivere tilstanden GLOW800 ved funktionstilknytningerne kopieres nuind i den nye
at trykke joysticket pa det venstre handtag mod venstre. kirurgprofil, du har oprettet.

» Tryk pd knappen "Create New" for at registrere en ny » Tryk pd knappen "Create New" for at registrere en ny
kirurgprofil. kirurgprofil.

I begge tilfelde (kopiering af standardindstilling "_Vascular" eller "_Vascular+1GS" eller kopiering af en eksisterende kirurgprofil) vises
live-skaermen, ndr du har trykket pa "Create New". Du kan se navnet pd kirurgprofilen i gverste hgjre hjgrne af skeermen (1):

lllumination

> Folg trinene for at konfigurere brugerindstillingerne (kapitel 8.2.4 "Konfiguration af brugerindstillinger pa handtagene", pa side 22).
8.2.3  Oprettelse af en ny profil

» Opret en ny profil (kapitel 8.2.1 "Registrer de nye profildetaljer”, pa side 19).

» Nar du har indtastet de nye kirurgdata, skal du ikke trykke pa "Copy", men derimod trykke pa knappen "Create New" for at registrere
den nye profil.
Derefter registreres den nye kirurgprofil med en tom liste med indstillinger, som du derefter kan konfigurere.
Live-skaermen vises, hvor du kan se navnet pa kirurgprofilen i gverste hgjre hjgrne af skaermen (1):

100
Illumination

» Folg trinene for at konfigurere brugerindstillingerne (kapitel 8.2.4 "Konfiguration af brugerindstillinger pa hdndtagene", pa side 22).
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Forberedelser for operationen (ARveo 8)

8.2.4 Konfiguration af brugerindstillinger pa
handtagene

Serg for, at du har valgt live-skaermen for den valgte kirurgprofil
eller den kirurgprofil, som du netop har oprettet:

2, Default

OC Anonymous

100
Illumination

> Tryk pa knappen Menu (1) gverste venstre hjgrne af skeermen
for at fa vist listen med valgmuligheder.
Fglgende valgmuligheder vises:

m Autobalancing ,EB
Options

Recorded
Surgeries

Surgeon System

Settings Settings L

oc o O A

2

» Tryk pa knappen "Surgeon Settings" (2).
Menuen "Surgeon Settings" vises:

OC Anonymous Select Surgeon

Surgeon Settings

Fluorescence View

Handles Foot Switch Settings Configuration

Basic Settings AR Settings

o) @013 %-:e:-

» Tryk pd knappen "Handles" (3) for at fa vist indstillingerne for
"Left Handle".
Skarmen til konfiguration af venstre handtag vises:

OC Anonymous Select Surgeon

Left Handle

Move Y+
Move Y-
Move X-

Move X+

@ Magnification

@ Magnification

@)

Factory Settings

Du kan nu fa vist eller redigere hdndtagsindstillingerne for den
valgte kirurgprofil.

Bemaerk

» Klik pa "Right", hvis du vil konfigurere hgjre handtag.

8.2.5 Eksempel pd, hvordan du tildeler
GLOWS800-funktionen til en knap pa

héndtaget

| felgende eksempel kan du se, hvordan du kan tildeler funktionen
GLOW800 til en knap pa venstre hdndtag. Denne fremgangsmade
kan ogsd benyttes ved tildeling af funktioner til andre knapper.

» Abn siden med handtagskonfiguration, og klik p& den knap,
som du vil tildele en funktion. Derefter aktiveres tilstanden
GLOW800.

Derefter vises pop-op-vinduet "Select function" for den valgte
knap:
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Forberedelser for operationen (ARveo 8)

OC  Anonymous Select Surgeon

< Back Left Handle

Select function X

Basic Fluorescence Recording Injection Third Party

Move Y+
Move X- Move X+ (=n Video Focus
Prior Loop
Move Y- Move Y+ Video Focus
GLOWS800
Q Lamp @ Lamp Parfocal Video = WD
Play Loop
S Magnification @ Magnification = wp
& wo & wo & LRI <& Selected Brakes

@ Magnification

Cancel Delete Confirm
O
1 7
» Velg fanen "Fluorescence" (1). » Tryk pa knappen "Back" (7), ndr du er feerdig med at tilpasse
Der vises en liste med FL-funktioner: indstillingerne.

Vinduet "Save Surgeon Settings" vises:

Select function X

Basic Fluorescence Recording Injection Third Party Save Surgeon Settings
GLOWS800

FL400

Do you want to save these changed settings in your profile?
FL560

No, only u{f now Yes, change [ profile

2 3
> Veelg GLOW800-funktionen (2), og tryk pa "Confirm" (3) for at 8 9
gemme indstillingerne.

» Gem indstillingerne ved at trykke pa "Yes, change in profile" (9).

Tryk p3 "Delete” for at g tilbage og p3 "Cancel”, hvis du vil !:st du ikke ﬂnske: at gemme indstillingerne, kan du trykke pa
. No, only use now" (8).
valge en anden funktion. . ) e o
> Ga tilbage i menuen ved at trykke pa "Back" flere gange efter
hinanden, indtil du er tilbage pd siden "Options":

Autobalancing

Select function X

Basic Fluorescence Recording Injection Third Party

Record Video

Options
Take Picture

Play Loop Recorded Surgeon System

Surgeries Gt Settings Issue List

Prior Loop

o< e e A

Confirm

4 5 6
» Valg funktionen "Play Loop" (4) og/eller "Prior Loop" (5), og 10
tryk pa "Confirm" (6) for at gemme indstillingerne.

Der vises en funktionsoversigt over venstre handtag: > Irylg Sliae)r(m(:r?) f;rsat vende tilbage il ive-skaermen.
ive- vises:
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Forberedelser for operationen (ARveo 8)

8.2.6  Konfiguration af fodkontakten

Du kan konfigurere fodkontakten pa samme made som

handtagene.

» Serg for, at du har indlaest den kirurgprofil, du vil redigere.

» Abn siden med indstillingen "Foot Switch" pa siden "Options"
-> "Surgeon Settings".

» Klik pa valgomradet pd den gnskede tast pa fodkontakten.

x JE—— N

Foot Switch

@_ Magnification

Q@ Magnification

O

Falgende valgmenu dbnes:

Select function X

Recording Third Party

GLOWS800
FL400

FL560

Cancel Delete

Confirm

1 2
> Vealg den gnskede funktion (1), og tryk pa "Confirm" (2).
Den valgte funktion vises i valgomradet.
Valgene er de samme som for hdndtagene med undtagelse af
bremserne.

Eksempel pa fodkontakt med GLOW800-tildeling

OC Anonymous

Foot Switch

GLOWS800
Move Y-
Move X-

Move X+

@ Magpnification

@ Magnification

O

8.2.7 Valg af standardindstillingen pd GLOW800

Standardindstillingen kan bruges til hurtigt at aktivere funktionen
GLOW800 pa mikroskopet. Standardprofilen kan bruges og &ndres,
men andringer af profilindstillingerne gemmes ikke.
Standardprofilindstillingen gendannes derfor med hver genstart.

Hvis du bevager joysticket pa det venstre hdndtag mod venstre,
aktiveres eller deaktiveres tilstanden GLOW800. Denne
standardindstilling kan ogsa bruges som udgangspunkt, nar du skal
oprette en ny kirurgprofil

(kapitel 8.2.2 "Kopiering af indstillingerne fra GLOW800

" Vascular" eller "_Vascular+1GS" eller eksisterende brugerprofil",
pa side 20).

n Da &ndringer af denne standardindstilling ikke kan
gemmes, anbefales det, at der oprettes en ny kirurgprofil

ved et komplet arbejdsforlgb.

OC Anonymous

Select Surgeon LB

Skip to Live Screen >

Dr Leica2 Dr Leica4

Default

4

Manage surgeon profiles

Show preset profiles

Create New

» Abn menuen "Select Surgeon", og tryk pa knappen "Show
preset profiles" (1) for at fa vist en liste med standardprofiler.
Visningen afhanger af de installerede licenser.

Listen "Preset profiles" vises:
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Show named profiles

> Vealg standardindstillingen fra"_Vascular" eller"_
Vascular+1GS" (2).

Nar du vaelger denne standardprofil, vises der et pop-op-vindue, sa

du kan se de begransninger, der galder for profilen.

Select Presets

Note: n not be saved.
Inste copy of this profile
to m

Det anbefales at a&ndre en eksisterende kirurgprofil eller tilfgje en
ny for at integrere funktionen GLOW800 i et komplet arbejdsforlgb.

Falgende funktioner tildeles, nar du valger standardindstillingen
for GLOW800:

Venstre handtag

“" T_ | Aspilning
GLOWS00 (== afloop
i @:

Hgjre handtag
Paere+

‘I |““| [ 2
\

Forudgdende loop

n Du kan skifte tilbage til hvidlystilstand ved at trykke
joysticket pd venstre hdndtag mod venstre igen.

9  Kontrollér og tilpas lyset
og funktioner

9.1 Tjekliste for operation
(GLOW800)

Renggring af optisk tilbehor
> Kontrollér, at det optiske tilbehar er rent.
» Fjern stgv og smuds.

Brug af GLOW800

» Ved brug af GLOW800 skal der vaere en Doppler-ultralydsenhed
eller en lignende enhed til rddighed i tilfeelde af ingen eller
mangelfuld visualisering af blodgennemstrgmningen fra
ICG/GLOW800-proceduren.

Afbalancering
» Afbalancer mikroskopet efter genmontering
(se brugsanvisningen til ARveo 8).

Hvis du har planer om at bruge stereoskopvisualisering, skal du
sikre, at du har en egnet visualiseringsenhed. Sgrg for at traeffe
de specifikke forholdsregler for steroskopvisualisering.

Driftskontrol

» Taend for mikroskopet.

» Tend for lyset.

» Kontrollér mikroskopets lys.

> Test GLOW800 ved hjaelp af testkortet.

Sterilitet
» Monter den sterile afdakning.

Se, hvilke dele af ARveo 8, der kan steriliseres,
i den relevante brugsanvisning.
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9.2 Testkort

GLOWB800-testkortet skal anvendes for at kontrollere, at GLOW800

fungerer, at det hvide lys og fluorescensbilledet er indstillet korrekt
samt at lysniveauet er korrekt.

A ADVARSEL

Risiko for infektion pa grund af ikke-sterilt

GLOW800-testkort

> GLOW800-testkortet md ikke bruges i det sterile felt.

» Ma kun bruges i ikke-sterile miljoer.

> Mikroskopets lys ma kun kontrolleres i et ikke-sterilt
miljg.

> Det ervigtigt, at parfokalitetsindstillingen af ARveo 8 er
pracis. Folg vejledningen for indstilling af parfokalitet.

Testen klarggres pa falgende made:
2 1 2
[
o | ™ 3
Leica GLOWE00 Stanclard
10 746 513 xx

Jeica

MICABEYETENE

\
4 2 2

01 2 3 4 65 6 7 8282

Please read the Leica
/ GLOWBOO user manuall \

A

Trinvis foragelse af NIR-intensitetsfelterne 0=lys til 9=mark

2 NIR-fluorescensomrdde med lav intensitet inklusive 4 forskellige
farveomrader for hvidt lys

NIR-fluorescenssignal med hgj intensitet med rundt punkt

Hul til fastgarelse af kortet

5

a \\ )

i ! ‘
| | 6
6
Store below 30°C and subdued light
| expiry dd.mm.yyyy ‘ Q

0 J

9 8 7

Fareprgver i GLOW800-tilstand og afbalancering af hvidlys
Fluorescenspraver med hgj intensitet

Produktionslot

Udlgbsdato for testkort

Symboler, som kun er synlige i GLOW800-tilstand
9.3

O 0 N o »n

Klargering

ADVARSEL

Kirurgprofil uden en programmeret fluorescensfunktion

» Velg den korrekte kirurgprofil.

> Foretag en praeoperativ kontrol.

» Kontrollér, om lyspaeren er inden for
toleranceomrdderne (se brugsanvisningen til ARveo 8).

Select Presets

Testen klarggres pa folgende méde:

> Til generelle test anvendes standardindstillingen GLOW800 "_
Vascular" eller "_Vascular+1GS".

» Placer GLOW800-testkortet under mikroskopet.
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Kontrollér og tilpas lyset og funktioner

f ADVARSEL Visning i gjestykke
Risiko for infektion pa grund af ikke-sterilt
GLOW800-testkort
> GLOW800-testkortet ma ikke bruges i det sterile felt.
» Ma kun bruges i ikke-sterile miljoer.

> Mikroskopets lys ma kun kontrolleres i et ikke-sterilt Leica GLOWS00 Standard
miljg. n 10 746 513-xx
> Det ervigtigt, at parfokalitetsindstillingen af ARveo 8 er .
pracis. Folg vejledningen for indstilling af parfokalitet. P P T
@Please read the Leica
» Indstil arbejdsafstanden (WD) til 325 mm. GLOWE00 user manual
> Stil mikroskopet i en lille, men tilstraekkelig, vinkel over
testkortet for at undga reflekser.
» Folg vejledningen for indstilling af parfokalitet.
» Fokuser ved at flytte mikroskopets position til den kraftigste
forstarrelse (uden at ndre indstillingen af arbejdsafstanden). Visning af testkortet ved observation med hvidt lys:
> Efter placering og fokusering skal forsterrelsen aendres til 3,0<.  Huller i de farvede firkanter gar det muligt at kontrollere
> Flyt testkortet til midten af synsfeltet. indstillingen af fluorescens- og hvidlysbilledet.
> Skift til GLOW800-tilstand ved at trykke pa teend/sluk knappen . A N
til GLOW800 p4 handtaget. 9.4 Funktionsomrader pa testkortet
> Juster fluorescensexcitationen til 50 %. o Test i observationstilstand for fluorescens med hvidt lys
> GLOWB800-testkortet kan nu observeres i jestykket eller » Kontrollér, at fluorescensbilledet er justeret korrekt til
fluorescens med hvidt lys pa den ekstra skaerm. hvidlysbilledet.
Alle lyse fluorescenspunkter skal passe ngjagtigt i hullerne i de
farvede firkanter (A-D).
1 4 N
\ A = Leica GLOWS800 e | ¢
10 746 513-xx
ieica
'/ B - Please read the Leica - 1D
/ B Q GLOWS800 user manual!
| & \ %
"
|
o
/ Q 4 N
v . Leica GLOWS00 ®
2/ 10 746 513-xx
1 Optikholder til mikroskop E &
2 Testkort eica
Please read the Leica
Q ® @ GLOWBS00 user manual! o
N ~/
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Betjening

» Kontrollér fluorescensintensiteten (A—D):

+ Ved den gnskede WD = 325 mm
Forstarrelse = 3,0
Excitation GLOW800 = 50 %
| GLOW800-fluorescenstilstand skal minimum
fluorescenshjeelkerne 0-6 vaere synlige (E).

> Kontrollér, om pseudo-farven for fluorescens er den gnskede
farve.

- N

Leica GLOWS800
F 10 746 513-xx ——H

iein O

MICROSYSTEMS

Please read the Leica — |
G 707 GLOW800 user manual!

> Kontrollér farverne (F—I) i hvidlysbilledet i hvidlystilstanden.
De blgde farver i de 4 farvede firkanter, red, gul, gren og bla,
skal vises med samme farve pa videoskaermen.

Test i sorthvid fluorescensobservationstilstand

> Kontrollér fluorescensintensiteten.
Ved den gnskede WD =325 mm
Forstarrelse = 3,0x
Excitation = 50 % i GLOW800-fluorescenstilstand
Fluorescensbjalkerne 0-6 skal som minimum veere synlige.
> Huvis feerre bjalker er synlige, skal det kontrolleres, at:
Kortet ikke er udlgbet
+ Teersklen er indstillet til 0 % (laveste) til 100 % (hgjeste).
Belysningssystemerne fungerer som forventet:
Parens brugstid ikke er overskredet
Lysstyret har den korrekt tilstand
> Kontakt Leica-service for at fa yderligere assistance.

10 Betjening
A ADVARSEL

Fare for skade pa patienten pa grund af ikke-godkendt

fluorescensmedium

» Brug kun fluorescensmedier, der er godkendt til den
planlagte anvendelse, for eksempel indocyaningrgn
(1€G).

n Ved brug af GLOW800 skal der vaere en Doppler-
ultralydsenhed eller lignende til radighed i tilfaelde af ingen
eller mangelfuld visualisering af blodgennemstremningen
fra 1CG/GLOW800-proceduren.

10.1 Brugaf GLOW800

» Taend for lampen pa ARveo 8.

> Vealg en kirurgprofil: Valg enten standardindstillingen "_
Vascular"
eller"_Vascular+1GS" eller din egen GLOW800-kirurgprofil.

10.2 Styring af funktionerne i
GLOWS00

Styring af funktionerne i GLOW800, f.eks. pa mikroskopets venstre
handtag

Venstre handtag Hgjre handtag
f Paefre+
—I=— Afsp|In|ng f:ﬁ;E;—;‘\
6LOWQ0 f?@ﬂa@p 4..%.@.41 - [
‘P L Opagien | 2| bilede
| =\
Forudgdende loop Paere—

GLOWS800
P handtaget kan du skifte mellem hvidlystilstand og
GLOW800-tilstand.

> Tryk joysticket til venstre for at skifte mellem tilstandene.
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Pleje og vedligeholdelse

c FORSIGTIG

Fare for skader pa patienten pa grund af for kraftig straling

fra GLOW800

GLOW800-tilstand deaktiveres automatisk efter 180

sekunder. Leengerevarende og/eller overdreven hyppig brug

af GLOW800 skader dog patientens hud og vaev.

» Undga at udseette patienten for overdreven
GLOW800-strdling.

11 Pleje og vedligeholdelse

n GLOW800 er tilbeher til ARveo 8. Du kan finde oplysninger
om pleje og vedligeholdelse i brugsanvisningen til ARveo 8.

n GLOW800-tilstanden deaktiveres automatisk efter hgjst
180 sekunder for at forhindre for kraftig eksponering af
patienten med strdling fra GLOW800.

Afspilning af loop

> Huvis du trykker joysticket til hgjre, startes afspilningen af det
senest optagne loop pd optageenheden.

Forudgaende loop

> Hvis du trykker joysticket nedad flere gange, kan du skifte
tilbage til tidligere optagne GLOW800-loops.

12 Bortskaffelse

Den galdende relevante nationale lovgivning for bortskaffelse af
produkterne skal overholdes i samarbejde med de relevante
renovationsvirksomheder. Apparatets emballage bortskaffes via
genbrugssystemerne.
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13 Hvad ger man, nar...?

n Hvis de elektrisk styrede funktioner ikke fungerer korrekt, skal folgende altid kontrolleres farst:

Er strammen slaet til?

» Erstromkablerne tilsluttet korrekt?

« Eralle forbindelseskabler tilsluttet korrekt?
« Eralle videokabler tilsluttet korrekt?

n Se, hvordan du afhjeelper fejlfunktioner pa ARveo 8, i den relevante brugsanvisning.

13.1 Kalibrering

Observation

Arsag

Afhjaelpning

GLOWB800-fluorescensbilledet er korrekt justeret
til hvidlysbilledet

Indstillingen, der skal passe til begge billeder, er
forkert

P Indstillingerne skal tilpasses, sa de passer til
begge billeder.
» Kontakt Leica Service.

13.2 Styreenhed

Observation

Arsag

Afhjaelpning

Forkerte oplysninger vises til brugeren for
fortolkning

Kalibreringsfejl i enhedens algoritme

P Genstart systemet.

Forkert kontrol for drift

> Gentag den procedure, der udfares for drift.
> Kontakt Leica Service.

Systemet starter ikke

Elektronisk fejl

» Kontakt Leica Service.

Der vises en fejimeddelelse om,
at "forbindelse til kamera er mistet"

Kamerasignalet mangler

P Genstart systemet.
Kontakt Leica Service.

v

Systemet er frosset/reagerer ikke

Fejl i softwarens initialiseringsproces

P Genstart systemet.

13.3 Begreensning

Observation

Arsag

Afhjeelpning

Ved hgj forstarrelse er GLOW800-fluorescensen
ude af fokus, selvom hvidlysbilledet er skarpt

Ved hgj forstarrelse kan NIR-fokus variere i
forhold til WL-fokus

P Reducer forstgrrelsen, indtil
GLOW800-billedet er skarpt

Nogle dele af fluorescensbilledet er skarpe
(interesseomrdde), mens andre er ude af fokus

Fluorescensen, der er ude af fokus, deekker ikke
objektet, men flyder over det

Selvom ROl er i fokus, er andre fluorescerende
omrader det muligvis ikke og kan producere
forstyrrelse, flydende fluorescens. Hvis ikke alle
fluorescerende omrader kan veere i fokus, kan
denne effekt ikke undgas.
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Observation

Arsag

Afhjeelpning

Flowsignalet er lavet/merkt, usynligt eller
stgjende

Fluorescenssignalet er meget lavt som fglge af
hgj forstarrelse og/eller arbejdsafstanden

» Sgrg for, at GLOW800-belysningen/
excitationen indstilles til 100 %, reducer
forstarrelsen, og/eller forgg 1CG-dosis hvis
muligt.

Med en ICG-dosis pd 12,5 mg/75 kg genererer

GLOW800 fluorescensbilleder med god synlighed
selv ved hgje forstarrelser eller arbejdsafstande.

Pzaren har lav effektivitet og skal udskiftes,
eller belysningssystemet er uden for
specifikationsomradet (lav lystransmission
fra det fiberoptiske lysstyr eller
belysningsstralebanen)

» Kontrollér parens levetid og
belysningssystemet.

» Kontakt Leicas servicetekniker, hvis der er
behov for professionel analyse.

13.4 Brugerkorrektioner

Observation

Arsag

Afhjaelpning

Der vises hverken et skarpt GLOW800-billede
eller et skarpt hvidlysbillede pa skarmen

Diopterindstillingerne pd kirurgens gjestykke er
forkert, og du arbejder ikke i parfokalitet

P Juster WD for at modtage et skarpt
videobillede, og indstil diopterne korrekt.

Flowsignalet er overeksponeret

Fine kar og perfusion lyser for meget op. 1CG-
koncentrationen i bolus er muligvis for hgj

» Reducer ICG-dosis til 12,5 mg/75 kg, og/eller
reducer GLOW-lysstyrken (belysnings-/
excitationsintensitet) til 50 %.

Flowsignalet er overmattet eller for
dominerende

Der er ikke nogen transparens i signalet, og
signalet virker fladt. GLOW "Intensity" er muligvis
for hgj

» Reducer GLOW "Intensity" til det normale
niveau pa 50 % eller derunder.

Flowsignalet er lavt

Fluorescensen er svag, flowet vises ikke i fine kar.
ICG-koncentrationen er muligvis for lav

» Forsg om muligt ICG-dosis.

Flowsignalet er for lyst

GLOW "Intensity" er for lav

» Forag GLOW "Intensity".
Standardindstillingen er 50 %.

Lysstyrken i GLOW800-billedet er ikke
tilstraekkelig

Ved lavere WD'er og hgjere forstarrelse vil
BrightCare reducere belysningen/excitationen
for GLOW800.

» Deaktivér BrightCare Plus for GLOW800 for
at fa maksimal excitationsintensitet.

GLOW800-billedet viser kun hgjintensiv
fluorescens. Lavintensitetsfluorescens og
flowsignal mangler i fine kar

Det nedre taerskelniveau er indstillet for hgjt

P Reducer det nedre teerskelniveau til <8 % for
at fa vist hele fluorescensintensitetsomradet.

Lav fluorescens daekker store dele af billedet

Ekstern NIR-straling registreres og vises

P Sluk den eksterne lyskilde, der producerer
NIR-straling i det GLOW800-registrerede
spektralomrade, og/eller forag den nedre
taerskel til 8 %.

Et fluorescenssignal afspejles i omgivende vaev

» Forag den nedre graense til 8 %-12 %.

Den resterende ICG viser lav fluorescens

» Forag den nedre graense til 8 %-12 %.
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13.5 Fejl

Observation

Arsag

Afhjaelpning

Der vises ikke noget GLOW-billede

GLOW800-tilstanden er ikke aktiv

» Kontrollér, at fluorescens-LED'en og
styreenheden viser GLOW800-tilstanden.

» Kontrollér, om funktionen GLOWS800 er
tildelt til den gnskede knap og det gnskede
héndtag.

P Brug testkortet til at udfere en korrekt test.

» Kontakt Leicas servicetekniker, hvis
problemet fortsaetter.

GLOWB800-billedet pa skaermen er ikke skarpt
ved lav forstgrrelse, men hvidlysbilledet er
skarpt selv ved lav forstgrrelse

Fokusplanet for fluorescens er ikke justeret.

> Kontakt Leica Service.

Forstyrrende fluorescenssignaler iser i det
yderste af synsfeltet

Omgivende NIR-lys >800 nm registreres af
GLOW-kameraet i det ydre synsfelt (FoV),
hvorimod fokuspunktet er placeret lavere

P Sluk den eksterne lyskilde, der producerer
NIR-straling i det GLOW800-registrerede
spektralomrade.

GLOW-belysningen bergrer greensen af
hulrummet og producerer forstyrrende
fluorescensartefakter

P Luk belysningens iris for at undga belysning
af uinteressante omrader.

GLOW-fluorescensvideobilledet deekker hele
synsfeltet

Det omgivende NIR-lys fra en lyskilde pa
operationsstuen eller belysningen pd
operationsstuen ndr objektfeltet og registreres
af fluorescenskameraet i hele det ydre synsfelt
(FoV)

P Sluk for den eksterne NIR-lyskilde.

» For at registrere denne lyskilde pa
operationsstuen skal du slukke
mikroskopbelysningen og fokusere
mikroskopet pa et stykke hvidt papir i GLOW-
tilstand.

» Salenge der foreligger et forkert signal, er
det omgivende NIR-lys aktivt. Sluk
lyskilderne pa operationsstuen et efter et,
indtil problemet forsvinder.

Flowsignalet er mgrkere pa
visualiseringsenheden.

Visningsposition under og/eller lateralt forskudt i
forhold til visualiseringsenhedens akse medfarer,
at det viste billede bliver morkere.

P Placer visualiseringsenhedens akse ud for din
observationsretning.

13.6 Indbygget optagelse

Observation

Arsag

Afhjaelpning

Intet GLOW-fluorescensbillede,
selvom det fungerede tidligere

Ikke mere plads pa disken pa ARveo
8-optageenheden.

» Kontrollér pladsen pa ARveo
8-optageenheden:

P Hvis disken pa ARveo 8-optageenheden er
fuld, skal du gemme og slette ubrugte
brugerdata for at frigive plads.
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14 Tekniske data
14.1 Tekniske dataGLOWS800

n Figuren viser kameraets billedsterrelse vedrgrende
synsfeltet for de visuelle videokamera og GLOW800 NIR-
kameraet. Bemark, at synsfeltet ikke daekkes helt af
dokumentationssystemet.

Fluorescensexcitation 790 nm (GLOW800)

14.2 Kompeatibilitet

Leica- ARveo 8 (10449157)
operationsmikroskoper

14.3 Omgivende forhold

I brug +10°Ctil +30°C
+50 °F til +104 °F
30 % til 95 % relativ luftfugtighed
800 mbar til 1060 mbar atmosfaerisk tryk

Opbevaring —30°Ctil +70°C
—86 °F til +158 °F
10 % til 100 % relativ luftfugtighed
500 mbar til 1060 mbar atmosfarisk tryk

Fluorescenssignal 835 nm (GLOW800)
GLOW800-spektre
1.0 non visible
0.8 £5
>
0.6 =
2
eye ki
0.4 sensitivity :,l’-
spectrum (=
o
02 2
5
(1)
| ] I LI DL L I LI L L I LI DL L I
400 500 600 700 800 Anm
Billedsensor 4% 1/1,2"
NIR-kamera HD-farvekamera med hgj folsomhed

Se tekniske data om ARveo 8 i den relevante
brugsanvisning.

Transport —30°Ctil +70°C
—86 °F til +158 °F
10 % til 100 % relativ fugtighed
500 mbar til 1060 mbar atmosfaerisk tryk

Kameraets billedstarrelse for visningsomradet

n Testkort tillader kun en maksimumtemperatur pa 30 °C ved

opbevaring og transport.

1 Kameraets billedstarrelse
2 Synsfelt
3 Skermsterrelse
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Producentens erklering vedrgrende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

15 Producentens erklering
vedrerende
elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC)

GLOW800 blev testet sammen med ARveo 8. Du kan se
EMC-erklaringen i den relevante brugsanvisning.
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