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Nous vous remercions d'avoir choisi un microscope opératoire Leica.

Lors du développement de nos systémes, nous avons privilégié une utilisation
simple et intuitive. Néanmoins, nous vous suggérons de lire attentivement le
présent manuel d'utilisation afin de pouvoir profiter pleinement des fonctionnalités
de votre nouveau microscope opératoire.

Pour des informations précieuses sur les produits et services Leica Microsystems,

et pour connaitre I'adresse de votre représentant Leica le plus proche, veuillez
visiter notre site Web :

www.leica-microsystems.com

Merci d'avoir choisi nos produits. Nous espérons que la qualité et les performances
de votre microscope opératoire Leica Microsystems vous donneront entiére
satisfaction.

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

Tél.: +41717263333

Mentions légales

Toutes les spécifications sont susceptibles d'étre modifiées sans préavis.

Les informations fournies dans le présent manuel d'utilisation concernent le
fonctionnement de I'équipement. Les décisions médicales relévent de la
responsabilité du médecin.

Leica Microsystems s'est efforcé de fournir le manuel d'utilisation le plus complet
et le plus clair qui soit, tout en soulignant les points essentiels de |'utilisation
du produit. Si vous désirez des informations supplémentaires sur I'utilisation du
produit, veuillez contacter votre représentant Leica le plus proche.

II'ne faut jamais utiliser un produit médical Leica Microsystems sans avoir
parfaitement compris les principes de fonctionnement et la performance du
produit.

Responsabilité

Pour connaitre les dispositions se rapportant a notre responsabilité, veuillez
consulter nos conditions générales de vente. Aucune disposition figurant dans les
présentes mentions légales ne saurait limiter nos responsabilités d'une maniére
qui ne serait pas autorisée par le droit applicable, ni exclure I'une de nos
responsabilités dans les cas ou elle ne peut I'étre en vertu du droit applicable.
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Introduction

1 Introduction

1.1 A propos du présent manuel

d'utilisation
Le présent manuel d'utilisation décrit le fonctionnement du
GLOWB800 en combinaison avec I'ARveo 8 (10449157). Pour obtenir

des informations et une description de I'ARveo 8 (10449157),
reportez-vous au manuel d'utilisation correspondant.

Outre les remarques relatives a |'utilisation des

A appareils, le présent manuel d'utilisation donne
d'importantes informations de sécurité (chapitre
2 "Consignes de sécurité", en page 4).

» Veuillez lire attentivement le présent manuel
d'utilisation avant d'utiliser le produit.

1.2 Symboles figurant dans le présent
manuel d'utilisation

Les symboles utilisés dans ce manuel d'utilisation ont la
signification suivante :

Symbole Mention
d'avertisse-
ment

Signification

Avertisse-
ment

Indique une situation potentiellement dan-
gereuse ou un usage inapproprié pouvant
occasionner des blessures graves ou la mort.

A\

Attention  Mise en garde contre une situation
potentiellement dangereuse ou une
utilisation non conforme qui, si elle n'est
pas évitée, risque d'occasionner des

blessures |égéres ou de gravité modérée.

A\

Remarque Indique une situation potentiellement
dangereuse ou une utilisation inappropriée
qui, si elle n'est pas évitée, peut occasion-
ner des dommages matériels, financiers et

environnementaux non négligeables

Information permettant a 'utilisateur
d'utiliser le produit correctement et
efficacement d'un point de vue technique.

> Ici, vous devez agir : ce symbole indique
que vous devez appliquer une mesure ou
une série de mesures spécifiques.

2 Consignes de sécurité

Un microscope opératoire Leica équipé du GLOW800 offre une

technologie de pointe. Cependant, des dangers peuvent apparaitre

pendant ['utilisation.

> Suivez toujours les instructions contenues dans le présent
manuel d'utilisation ainsi que dans le manuel d'utilisation de
I'Arveo 8, et en particulier les consignes de sécurité.

> Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu
que par un médecin agréé ou sur ordonnance de celui-ci.

2.1

Le GLOWB800 sert a observer la fluorescence de fluorophores dont
le pic d'excitation se situe entre ~750 nm et ~800 nm et |'émission
de fluorescence qui en résulte dans une bande spectrale supérieure
a ~800 nm.

2.2

Le GLOWB800 est un accessoire de microscope opératoire Leica qui
sert a visualiser le débit sanguin peropératoire dans la région
vasculaire cérébrale et les greffes de pontage pendant un pontage
aorto-coronarien (PAC), ainsi que le débit sanguin pendant la
chirurgie plastique reconstructrice.

Finalité prévue

Indications d'utilisation

Contre-indications

Les contre-indications médicales applicables a l'utilisation du
microscope opératoire Leica avec GLOW800 en combinaison avec un
milieu de fluorescence sont celles a prendre en compte lors de
I'utilisation des substances de marques adaptées et des techniques
d'examen de pointe.

é AVERTISSEMENT

Risque de lésion oculaire.
> Ne pas utiliser le GLOW800 en ophtalmologie.

2.3 Groupe patient cible

La population cible visée est constituée de patients subissant une
procédure telle que définie dans le cadre de I'objectif prévu.
2.4 Utilisateur prévu

Le GLOW800 est uniquement destiné a une utilisation
professionnelle. L'utilisateur doit posséder la qualification technique
correspondante et avoir été formé a I'utilisation de 'appareil.
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Consignes de sécurité

2.5 Dangers liés a l'utilisation

c AVERTISSEMENT

Risque d'infection dii au fait que la carte de test du GLOW800

n'est pas stérile

» N'utilisez pas la carte de test du GLOW800 dans le
champ stérile.

» Utilisez-la uniquement dans un environnement non
stérile.

» (Controlez I'éclairage du microscope uniquement dans un
environnement non stérile.

> Veillez a ce que le réglage parfocal de I'ARveo 8 soit pré-
cis. Suivez les instructions concernant le réglage parfocal.

c AVERTISSEMENT

Profil de chirurgien sans fonction de fluorescence

programmée

> Sélectionnez le profil de chirurgien correct.

> Effectuez un contréle pré-opératoire.

» Vérifiez que la lampe d'éclairage du microscope se situe
dans les limites de tolérance (voir le manuel d'utilisation
de I'ARveo 8).

2.6 Remarques destinées au
responsable de l'appareil

» Lors de I'utilisation du GLOW800, veuillez vous assurer de la
présence sur place d'un écho-doppler ou d'un dispositif
similaire, pour le cas ou la visualisation du débit sanguin fournie
par la procédure 1CG/GLOWS00 serait manquante ou
insuffisante.

2.7 Symboles et étiquettes

Plaque signalétique

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

MODEL GLOW 800

@ H (€ ozs

c AVERTISSEMENT

Risque de blessure du patient dii a l'utilisation de milieux de

fluorescence non autorisés

» Utilisez uniquement des milieux de fluorescence
autorisés pour l'application prévue, par exemple le vert
d'indocyanine (1CG).

c ATTENTION

Risque de blessure du patient dii a un rayonnement excessif

du GLOW800

Le mode GLOW800 est désactivé automatiquement apres

180 secondes. Cependant, I'utilisation prolongée et/ou trop

fréquente du GLOW800 endommage la peau et les tissus du

patient.

» Evitez toute exposition excessive du patient aux rayons
du GLOW800.

c ATTENTION

Mise en garde destinée a l'utilisateur.

» Vérifiez la perception de la vue 3D avant l'intervention
chirurgicale. Si vous ne vous sentez pas a l'aise avec la
vue 3D, commutez vers la vue 2D.

Etiquette UDI
(0T)yyyyyyyyyyyyyy < Identifiant dispositif (ID)
(11)YYMMDD —— Code Datamatrix GS1
(21)zzz222222
Identifiant production (IP)
Numéro de série
Date de fabrication
Etiquette obligatoire

Veuillez lire le manuel d'utilisation attentivement avant d'utiliser
le produit. Adresse Web pour la version électronique du manuel
d'utilisation.

‘@go.leica-ms.com/ifu
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Description

3  Description

3.1 Fonctionnement

GLOWB8O00 est un accessoire en option destiné a I'ARveo 8 qui
permet a |'utilisateur d'exciter et d'observer la fluorescence (FL)
proche infrarouge (NIR) du fluorophore (ICG). Le signal de
fluorescence NIR filtré du fluorophore (ICG) est acquis par des
caméras vidéo sensibles au proche infrarouge qui sont situées dans
le module GLOW800, et traité dans I'unité informatique du
microscope. La lumiére proche infrarouge ne peut pas étre observée
par le microscope opératoire, mais elle est enregistrée et affichée
sur le moniteur.

3.2 Conception

3.2.1 Corps de microscope M530 avec GLOW800

ounn A w

1 GLOW800

Interface pour assistant placé a l'arriére/en face,
pivotable a 360°

Mise au point fine assistant arriere

Commande assistant latéral ou arriere

Interface pour assistant latéral gauche et droit
Module de fluorescence (en option)

Téte optique M530

Interface chirurgien, pivotable a 360°

o N OB~ Ww

3.2.2 Microscope opératoire Leica ARveo 8 avec

les composants GLOW800

Ui B W N =

Téte optique M530

Moniteur vidéo

Unité de commande avec panneau tactile
Module d'éclairage avec filtres GLOW800
Poignées
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Commandes

4  Commandes

4.1 Poignées

Configuration in situ

1 Grossissement

2 Levier de commande a 4 fonctions
3 Distance de travail

4 Déblocage complet des freins

5 Déblocage partiel des freins

n Les interrupteurs (1), (2), (3) et (5) des poignées peuvent
étre configurés individuellement pour chaque utilisateur
dans le menu de configuration.

Dans tous les préréglages, la touche (4) débloque tous les
freins. Cette touche ne peut pas étre configurée. Pour le
levier de commande et les autres touches, des préréglages
sont disponibles en fonction de votre tache.

(3) et (5) des poignées individuellement dans le menu de
configuration, afin de répondre aux besoins de chaque utilisateur.
Dans tous les préréglages, l'interrupteur (4) débloque tous les
freins. Cet interrupteur ne peut pas étre configuré différemment.

4.2 Interrupteur a pédale
Interrupteur a pédale, 12 fonctions (attribuables individuellement)
—
1 — & 1
1= X+
. 1o|[> | cle]
3 7
4 8
) C
5—® L/ e o
1 Aucune fonction 5 Non attribuée
2 Lampe+ 6 Lampe-
3 Distance de travail - 7 Distance de travail +
4 Grossissement + 8 Grossissement -
9 Non attribuée

n Linterrupteur a pédale peut étre attribué individuellement
pour chaque utilisateur dans le menu de configuration
(chapitre 8.2.6 "Configuration de l'interrupteur a pédale”,
en page 24).

Préréglages de la poignée pour GLOW800

Poignée gauche
aucune fonction

Poignée droite
Lampe+

GLOWS800 ﬁ; > 7%% lBancfr ’iﬂ\

h HES I Prendre

<= ‘u .f'—\ 1imp =

| @ | Enregig(tjrgr“ H photo
Y vidéo ===

Boucle préc.

n Pour des informations sur I'attribution des fonctions du
GLOW800 aux poignées (chapitre 8.2.5 "Exemple
d'attribution de la fonction GLOW800 a un bouton de
poignée", en page 22).

Il est recommandé d'utiliser le levier de commande a 4 fonctions (2)
pour commander le GLOW800 tel que défini dans le préréglage du
GLOW800, bien que vous puissiez attribuer les interrupteurs (1), (2),
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Commandes

4.3 LED témoins 4.4 Activation via l'interface

Les LED situées sur le bras C du statif sont dans le champ visuel graphique
proche du chirurgien et l'informent de I'état de la fluorescence et de
I'enregistrement du microscope :

Outre le bouton de la poignée, le GLOW800 peut également étre
activé ou désactivé via le panneau tactile. En appuyant sur l'icone
4.3.1 LED témoin de I'ARveo 8 du mode (1), un menu comportant les modes de fluorescence
disponibles apparait. Appuyez sur le mode a sélectionner. Il devient
immédiatement actif. Appuyez sur "Lumiére blanche" pour que le
systéme revienne en mode Lumiére blanche.

1 . Fluor
2—. Record

\ %500 GLOWS00
I Q

%00 FL400

: 1 @ %o FL560

1 LED témoins de fluorescence
2 LED témoins d'enregistrement

La LED témoin de la fluorescence (1) indique l'activité de la
fluorescence

O Eteinte : aucune fluorescence,
mode Lumiére blanche

(] Bleue : le FL400 est activé

@) (yan: le FL560 est activé

o Magenta : GLOWS00 est activé

La LED témoin de I'enregistrement (2) s'allume en

@ rouge : GLOWS00 enregistrement
@ en boucle en cours
vert : mode de lecture  GLOW800
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Vue d'ensemble

5

5.1

Vue d'ensemble

Vues 2D et 3D

Lunettes fournies par Leica Microsystems 10747283

Lunettes a monture en plastique

s

Lunettes enfichables

=

Laccessoire Heads-up Microsurgery facultatif du systéme de

c ATTENTION

Mise en garde destinée a l'utilisateur.
» Vérifiez la perception de la vue 3D avant I'intervention

microscope opératoire Leica ARveo 8 affiche le champ chirurgical en chirurgicale. Si vous ne vous sentez pas a l'aise avec la
2D ou en 3D (stéréoscopique) sur un dispositif de visualisation. vue 3D, commutez vers la vue 2D.

La technologie offre des avantages ergonomiques étant donné que
['utilisateur peut maintenir une posture droite tout en observant le

champ opératoire.

Laccessoire Heads-up Microsurgery contient un moniteur monté sur
un chariot qui peut étre positionné de maniére flexible afin
d'obtenir des positions de visualisation optimales. Voir le manuel
d'utilisation de I'accessoire Heads-up Microsurgery pour de plus

amples informations.

Le moniteur externe sur un chariot (5) peut afficher une image 3D
stéréoscopique lorsqu'il est utilisé conjointement avec des

lunettes 3D.

Le moniteur de statif (2) peut étre fourni en 2D ou en 3D
uniquement selon votre configuration sélectionnée.

Les moniteurs 3D commutent automatiquement entre le
mode 2D et 3D lorsque la visualisation le requiert. Pour de
plus amples informations, veuillez consulter le manuel
d'utilisation de I'accessoire Heads-Up Microsurgery.

Lunettes 3D

Les lunettes 3D ci-dessous sont fournies avec le moniteur vidéo 3D

externe sur un chariot et le moniteur de statif 3D.

GLOWS800 / Ref. 10 748 652 / Version 01 9



Vue d'ensemble

5.2 Modes d'observation en Vue noir et blanc (monochrome) en fluorescence, vidéo 2B
fluorescence

GLOW800 offre deux modes différents d'observation du signal
vidéo en fluorescence :

5.2.1 Type A : mode Pseudo-couleur (Pseudo-
couleur activée)

Vue d'un objet en lumiére blanche avec le signal de fluorescence
intégré dans la pseudo-couleur, vidéo 1A

5.3 Configuration de l'affichage de
la fluorescence

Les réglages de visualisation suivants peuvent étre prédéfinis dans
la page "Afficher configuration” sous la section "Réglages
chirurgien". Pour chacune des options d'affichage données, vous
pouvez décider de I'emplacement d'affichage de I'image
monochrome et/ou en pseudo-couleur sur le moniteur. Pour ce
faire, faites glisser I'image souhaitée dans la zone d'affichage

Vue noir et blanc (monochrome) en fluorescence, vidéo 2A prévue.
> Ouvrez les "Réglages chirurgien" (chapitre 6 "Modifiez les
réglages du GLOW800", en page 12).
» Appuyez sur le bouton "Afficher configuration".
La page "Afficher configuration” s'ouvre et vous propose 3
options différentes pour configurer I'affichage sur le moniteur :

contenu simple (1), incrustation d'image (2), cote a cote (3).

View Configuration

GLOWS00 GLOW400

5.2.2 Type B : mode Noir et blanc (monochrome)
(Pseudo-couleur désactivée)

Vue de I'objet en lumiére blanche 1B

5.3.1 Affichage contenu simple

Affichage vidéo simple sur le moniteur. En pseudo-couleur ou

monochrome.

» Appuyez sur l'option d'affichage du contenu simple (1).

» Utilisez la fonction Glisser-Déposer du panneau tactile pour
configurer la vue d'enregistrement vidéo pseudo-couleur ou la
vue d'enregistrement vidéo monochrome sur le moniteur du
statif.
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Vue d'ensemble

View Configuration

GLOWS00 GLOW400

GLOWS00

GLOWS00
° | moNoO

OC Anonymous 2, Vascular

View Configuration

GLOWS00 GLOW400

<300 ‘GLOWSUU

GLOWS00
MONO

5.3.2 Incrustation d'image

Vue avecincrustation d'image de la vidéo en pseudo-couleur ou

monochrome sur le moniteur.

» Appuyez sur l'option d'affichage Incrustation d'image (2).

» Utilisez la fonction Glisser-Déposer du panneau tactile pour
configurer la vue d'enregistrement vidéo pseudo-couleur ou la
vue d'enregistrement vidéo monochrome sur le moniteur du
statif en proportions plus ou moins importantes.

View Configuration

GLOWS00 GLOW400

'b il N -

Input

GLOWS00

GLOWS00
MONO

OC Anonymous 2 Vascular

View Configuration

GLOWS00 GLOW400

GLOWS00

GLOWS00
MONO

5.3.3 Cote a cOte

Vue cote a cote sur le moniteur de la vidéo en pseudo-couleur et

monochrome.

> Appuyez sur l'option d'affichage cote a cote (3).

» Utilisez la fonction Glisser-Déposer du panneau tactile pour
configurer la vue d'enregistrement vidéo pseudo-couleur ou la

vue d'enregistrement vidéo monochrome sur le c6té gauche ou
droit du moniteur du statif.

View Configuration

GLOWS00 GLOW400

<300 ‘ GLOW800

GLOWS00
MONO

OC Anonymous 2, Vascular

View Configuration

GLOWS00 GLOW400

GLOWS00
MONO

n L'image pseudo-couleur illustrée sur la page "Afficher

configuration" est fournie a titre d'exemple seulement.
Que la pseudo-couleur sélectionnée soit "VERT" ou "BLEU",
I'image de la pseudo-couleur sur la page "Afficher
configuration" sera toujours affichée en "VERT", mais le

moniteur affichera la pseudo-couleur sélectionnée par
['utilisateur.

GLOWS800 / Ref. 10 748 652 / Version 01
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Modifiez les réglages du GLOW800

5.3.4 Enregistrement vidéo de la fluorescence

Lenregistrement vidéo GLOW800 génére deux vidéos :

1. La premiére est toujours le flux vidéo monochrome.

2. Le deuxieme flux enregistre ce qui a été défini dans les
"Réglages AR" (chapitre 6.4 "Sélection de la pseudo-couleur",
en page 16).

* Si"Pseudo-couleur” est désactivé
+ Vidéo de l'objet en lumiére blanche seulement
*  Si"Pseudo-couleur" est activé
* Image de 'objet en lumiére blanche combinée avec les
informations sur la fluorescence en pseudo-couleur
recouverte

Si une licence 3D valide est installée sur I'ARveo 8 et que
I'enregistrement 3D est activé, I'enregistrement vidéo du
GLOWS00 génére 4 vidéos : un ensemble de 2 vidéos comme
décrit ci-dessus pour chaque canal (gauche et droit). Pour
plus d'informations sur I'enregistrement 3D, reportez-vous
au manuel d'utilisation de I'ARveo 8.

6  Modifiez les réglages du
GLOWS800

OC Anonymous

» Appuyez sur l'icone de menu dans le coin supérieur gauche de la
page "Affich en direct" (1).
La page "Options” s'affiche.

Options

Recorded
Surgeries

Surgeon
Settings

System

Settings Issue List

oc A

> Appuyez sur l'icone "Réglages chirurgien" (2)
La page "Réglages chirurgien" s'affiche :

OC Anonymous
Surgeon Settings

Fluorescence View
Settings Configuration

Handles Foot Switch Basic Settings AR Settings

e} @(IE? @39-2&

12 GLOWS800 / Ref. 10 748 652 / Version 01



Modifiez les réglages du GLOWS800

6.1 Réglages de fluorescence

» Ouvrez la page "Réglages chirurgien".
» Appuyez sur l'icone "Réglages de fluorescence”.
La page "Réglages de fluorescence" s'affiche :
6.1.1 Luminosité du GLOWS00 (intensité
d'excitation)

n Réglages d'excitation recommandés
Le réglage "Excitation" par défaut et recommandé (1) est de
100 % pour obtenir une bonne visibilité de la fluorescence a
des grossissements et des distances de travail plus élevés.

Autobalancing

Fluorescence Settings

GLOWS00 FL400

Upper Threshold

e ————

D Intensity

R —

Lower Threshold

\/ Excitation

BrightCare forGlow @

Autobalancing

Fluorescence Settings O Reset

GLOWS00 FL400 FL560

Upper Threshold

e ——— A

O Intensity
- —

Lower Threshold O Excitation

-@® = ——) -

BrightCare forglow @

> Adaptez le réglage "Excitation” (1) au moyen du curseur.

> Appuyez successivement sur "Retour" jusqu'a ce que vous
reveniez a la page "Options".

Vous pouvez étre invité a enregistrer les réglages.

» Enregistrez les réglages dans le profil ou choisissez de ne les
utiliser qu'une seule fois, aprés quoi les modifications seront
supprimées.

> Appuyez sur "X".

Laffichage en direct apparait.

6.1.2  Seuil

Avec la barre "Seuil inférieur" et "Seuil supérieur”, vous pouvez
définir la plage d'intensité de fluorescence a afficher dans la vue en
lumiére blanche avec fluorescence. Vous pouvez filtrer des signaux
de faible intensité (par ex. le bruit) et/ou des signaux de forte
intensité, en définissant un seuil inférieur et un seuil supérieur avec
les deux curseurs. Les valeurs par défaut des seuils inférieur et
supérieur sont respectivement de 0 % et de 100 %, ce qui permet
d'observer toute la plage des signaux de fluorescence.

» Augmentez ou diminuez le "Seuil supérieur" (1) et le "Seuil
inférieur" (2) a l'aide des curseurs.

OC  Anonymous

> Réglez les valeurs du "Seuil inférieur" depuis l'affichage en
direct via le menu rotatif (3).
Iy a toujours une différence de 10 % maintenue entre les
valeurs des seuils supérieur et inférieur.
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Modifiez les réglages du GLOW800

Lutilisation de la carte de test démontre comment la fonction "Seuil" influence le signal de fluorescence.

Seuil inférieur a 0 % et seuil supérieur a 100 % - toutes les intensités de fluorescence sont affichées

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

Observation noir et blanc en fluorescence
(moniteur vidéo)

Lumiére blanche + observation en fluorescence
(moniteur vidéo)

Seuil inférieur a 60 % et seuil supérieur a 100 % — seule une intensité moyenne a élevée est affichée

Leica GLOW800 ®
10 746 513-xx

Jeica |8 ®

MICROSYSTEMS

2 3 45 6 7 89

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

(& J

Observation noir et blanc en fluorescence
(moniteur vidéo)

Lumiére blanche + observation en fluorescence
(moniteur vidéo)

Seuil inférieur a 40 % et seuil supérieur a 70 % — seule une intensité moyenne a élevée est affichée

Leica GLOW800
10 746 513-xx

Jeica O

MICROSYSTEMS

01 2 3 45 6 7 8 9

Please read the Leica
O GLOW800 user manual!

. J

Observation noir et blanc en fluorescence
(moniteur vidéo)

Lumiére blanche + observation en fluorescence
(moniteur vidéo)
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Modifiez les réglages du GLOWS800

6.2 Intensité Réglage minimal de l'intensité — 0%

Le curseur "Intensité" (1) ajuste le contraste de fluorescence, la
luminosité et la transparence par rapport aux détails de I'objet. Les
valeurs de l'intensité sont comprises entre 0 % et 100 %, la valeur
par défaut est de 50 %. La fluorescence est visible sur l'intégralité
de la plage de pourcentages. Par exemple, a 0 % d'intensité, la
fluorescence est a peine visible, la lumiére blanche étant plus
dominante, tandis qu'a 100 % d'intensité, la fluorescence est bien
plus intense et dominante.

Autobalancing

Fluorescence Settings

GLOWS00

Upper Threshold

e ——— A

Lower Threshold

BrightCare for GLOW

OC Anonymous

> Réglez les valeurs "Intensité" depuis I'affichage en direct via le
menu rotatif (2).
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Modifiez les réglages du GLOW800

6.3 BrightCare

En cas de forts grossissements et de faibles distances de travail,
I'intensité de la fluorescence diminue pour des raisons techniques.
La limite de l'intensité d'excitation par BrightCare pour GLOW800
peut étre désactivée pour améliorer I'excitation et I'intensité de
fluorescence.

c ATTENTION

Risque de blessure du patient dii a un rayonnement excessif

du GLOW800

Le mode GLOW800 est automatiquement désactivé apres

180 secondes. Toutefois, une utilisation prolongée et/ou

excessivement fréquente du GLOW800 abime la peau et les

tissus du patient.

» Evitez toute exposition excessive du patient aux rayons
du GLOWS00.

» Désactivez BrightCare pour GLOW800 (1) dans l'onglet
GLOW800 des "Réglages de fluorescence”.

Si l'enregistrement n'a pas été effectué, BrightCare pour
GLOW800 reste désactivé dans le profil chirurgien jusqu'a la fin
de la session seulement.

Fluorescence Settings

GLOWS800 FL400

Upper Threshold

e ——— A

O Intensity
- —

Lower Threshold

-@® = ——) -

O Excitation

BrightCare for GLOW

1

n Pour de plus amples informations sur le fonctionnement de
BrightCare, veuillez consulter le manuel d'utilisation de
I'ARveo 8.

Visibilité de la fluorescence

La fonction GLOW800 optimise automatiquement la visibilité de la
fluorescence afin de recevoir la meilleure image possible pour une
vaste gamme de parametres de microscope et de dosages de I'lCG.
Cependant, ces parameétres ont toujours un impact sur la visibilité
de la fluorescence, comme I'explique la description suivante
concernant des optimisations supplémentaires.

Eclairage x Dosage

Visibilité FL =
Gross2 x Dist. de travail?
Visibilité FL:  luminosité de la fluorescence/perceptibilité a
I'écran
Eclairage : intensité d'excitation du microscope
Dosage : quantité d'lCG injectée en mg/kg
Gross. : grossissement

Dist. de travail : distance de travail

n Le dosage ICG releve de la décision de I'anesthésiste et/ou
du chirurgien.

* Une intensité d'excitation inférieure de "Excitation" et/ou un
dosage inférieur de I'1CG réduisent la visibilité de la
fluorescence, en particulier en cas de fort grossissement et/ou
de longue distance de travail. Une visibilité ou une luminosité
de fluorescence inférieure pourrait déja étre observée en cas de
faible grossissement et de distance de travail plus courte.

+ Une intensité d'excitation supérieure de "Excitation" et/ou un
dosage supérieur de I'ICG augmentent la visibilité de la
fluorescence, en particulier en cas de fort grossissement et/ou
de longue distance de travail, et peuvent, de plus, compenser la
réduction de ces deux parametres optiques.

n La visibilité de la fluorescence peut diminuer méme dans
des conditions standard si I'efficacité du systéme d'éclairage
est réduite ou si la durée de vie de I'ampoule au xénon arrive
a son terme.

n Il existe une limitation par défaut pour Dist. de travail et
Gross. en cas d'utilisation du mode GLOWS800. Si Dist. de
travail et Gross. dépassent cette limite avant de commuter
vers le mode GLOW800, la distance de travail et le
grossissement seront réduits aprés la commutation vers le
mode GLOWS00 et I'image sera floue.

Pour remettre I'image au point, repositionnez le microscope
(en respectant la valeur limite Dist. de travail ou en
s'approchant plus que la valeur limite Dist. de travail).
Contactez le service Leica pour régler les limites Dist. de
travail et Gross.

6.4 Sélection de la pseudo-couleur

> Rendez-vous a la page "Réglages chirurgien" (chapitre
6 "Modifiez les réglages du GLOW800", en page 12).
> Appuyez sur l'icone "Réglages AR".
La page "Réglages AR" s'ouvre :
La pseudo-couleur peut étre définie pour I'affichage sur le
moniteur via la page "Réglages AR".
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Modifiez les réglages du GLOWS800

Avec la pseudo-couleur réglée sur "VERT" ou "BLEU"
Vous pouvez choisir comme "Pseudo-couleur" I'option "Vert" (1) ou "Bleu" (2) pour le signal de fluorescence sur le moniteur. La couleur est
indiquée sur I""AR Réglages" pages.

Autobalancing

AR Settings

< Back 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|pverlay

Lors de I'utilisation de la carte de test, les résultats de la pseudo-couleur de fluorescence sur I'image du moniteur doivent apparaitre
comme suit :

“VERT"

"BLEU"

Leica GLOW800
10 746 513-xx

Jeica

Leica GLOWS800
10 746 513-xx

Jeica

MICROSYSTEMS MICROSYSTEMS

12 3 4 56 7 8 9 0 1

0
Please read the Leica Please read the Leica
O ® @ GLOWB800 user manual! . . @ GLOWB800 user manual! .

2 3 456 7 89

O

.

La désactivation de "Pseudo-couleur" apparaitra sur le moniteur :

* l'image fluorescente monochrome en mode "Image individuelle" ou

+ l'image fluorescente monochrome et I'image numérique en lumiere blanche en mode Incrustation d'image ou Cote a c6te selon les
réglages de la page "Afficher configuration" (chapitre 5.3 "Configuration de l'affichage de la fluorescence", en page 10).

+ Pseudo-couleur : affichage couleur en mode GLOW.
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Enregistrement

7  Enregistrement

7.1 Lancement de I'enregistrement /

sauvegarde de l'image

Activer/désactiver le mode GLOWS800 (a I'aide des boutons attribués
sur la poignée et/ou de l'interrupteur a pédale) démarre/arréte
automatiquement I'enregistrement. Aprés 3 minutes, le mode et
I'enregistrement s'arrétera automatiquement et repassera en mode
Lumiere blanche. Par ailleurs, vous pouvez prendre des photos
GLOWS800 via une poignée attribuée et/ou le bouton de
l'interrupteur a pédale ou I'icone de la caméra (2) sur le panneau
tactile.

Veuillez consulter le manuel d'utilisation de I'ARveo 8 pour
obtenir des instructions détaillées sur I'utilisation du
systeme d'enregistrement intégré.

7.2 Lecture

7.2.1  Avec les poignées

> Lisez la derniere boucle GLOW800 enregistrée en appuyant sur
le bouton "Lancer boucle" affecté sur la poignée du microscope.
La lecture est uniquement affichée sur le moniteur et indiquée
par un cadre jaune autour de I'affichage vidéo.

» Pour arréter la lecture, appuyez a nouveau sur le bouton "Lancer
boucle".

> Basculez entre les boucles GLOW800 précédentes au cours d'une
méme session en appuyant sur le bouton "Boucle préc." affecté
sur la poignée du microscope.

» Veuillez consulter le manuel d'utilisation ARveo 8 pour obtenir
une liste compléte des fonctions pouvant étre affectées.

7.2.2  Sur le panneau tactile

Les fonctions Lancer boucle (1) et Boucle préc. (2) peuvent
également étre activées a partir de l'interface graphique.

OC Anonymous

100
Illumination

1 23

> Appuyez sur l'icone "Examen des données" (3) pour répertorier
les enregistrements a visualiser et a exporter.
Le menu suivant apparait :

I ol L]
OC Anonymous 1Llg

2, r Miller

Anonymous

Number of Videos (00:19:14 h)

Number of Pictures

Total

(] Anonymous

Preview &
New Surgery Export

» Appuyez sur la case "Anonyme" (2).
Sivous voulez attribuer un nom au patient actuel, consultez le
chapitre correspondant dans le manuel d'utilisation de I'ARveo 8.
> Appuyez sur le bouton "Apercu et exportation” (3).
La liste des enregistrements et des images enregistrées
s'affiche :
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Préparatifs avant I'opération (ARveo 8)

T ™ Préparatifs avant
Fischer, Tim

lopération (ARveo 8)

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

Sélection d'un profil avec les
réglages GLOWS800

OC Anonymous Select Surgeon LB

0[] 17:36:45 Skip to Live Screen >

v 2D N -
7 =N
LN ) « s
" _
Dr Leica3

» Pour examiner une vidéo ou une image, tapez sur I'imagette ri Dr Leica
correspondante.

Cela permet d'afficher une vue détaillée de la vidéo ou de I'image

sur le panneau tactile. Default

a
OC Anonymous
Manage surgeon profiles Create New Show preset profiles

07:24:31 (] Delete

> Sélectionnez un profil de chirurgien pour lequel le profil

GLOWB800 a déja été défini sur la page "Sélect. chirurgien" :
» Créez un profil de chirurgien si aucun profil de chirurgien n'a
11-15-2022 encore été défini.

(] select for Export

Surgeon Name

Default

8.2 Création d'un nouveau profil
de chirurgien

Mode
i

8.2.1 Enregistrez les détails du nouveau profil
Le lecteur vidéo permet de faire défiler la chronologie. Appuyez sur
I'icone d'extension (4) pour afficher la lecture sur le moniteur et le
panneau tactile.

> Appuyez sur le bouton "Créer Nouveau" (1) sur la page "Sélect.
chirurgien" :

OC Anonymous Select Surgeon LB

Skip to Live Screen >

Dr Leica3

Dr Leica2 Dr Leica4

Default

Manage surgeon profiles Show preset profiles

La page "Créer un nouveau profil chirurgien" s'affiche
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Préparatifs avant I'opération (ARveo 8)

Create New Surgeon Profile

» Veuillez remplir au moins les données obligatoires pour un profil
de chirurgien, c-a-d. le prénom et un acronyme unique de trois
lettres. Les champs marqués d'un astérisque (*) sont
obligatoires.

Vous pouvez entrer votre nom et un mot de passe ("code")
pour protéger vos réglages. Ceci est recommandé pour
éviter des modifications non intentionnelles par d'autres
chirurgiens ou membres du personnel. Veuillez noter qu'il
faut saisir le "mot de passe" deux fois pour le confirmer.

Create New Surgeon Profile

GLOWS800
G L W

Create New

Vous pouvez appuyer sur "Copier" (1) ou "Créer Nouveau" (2).

+ Lafonction "Copier" (chapitre 8.2.2 "Copier les réglages du
préréglage " Vascular" ou"_Vascular+IGS" GLOW800 ou d'un
profil de chirurgien existant", en page 20) permet de copier
les réglages a partir d'un préréglage ou d'un profil de chirurgien
existant qui peuvent ensuite étre adaptés a vos besoins.

+ Lafonction "Créer Nouveau" (chapitre 8.2.3 "Création d'un
nouveau profil”, en page 21) permet de démarrer a partir
d'une liste vierge de réglages d'entrée utilisateur que vous
pouvez configurer.

8.2.2 Copier les réglages du préréglage "_Vascular"
ou"_Vascular+IGS" GLOW800 ou d'un profil

de chirurgien existant

Cette section décrit comment copier les réglages existants dans

le profil de chirurgien que vous venez de créer en utilisant un

profil de chirurgien existant ou le préréglage d'usine "_Vascular" ou
" Vascular+1GS" GLOW800.

» Appuyez sur le bouton "Copier" (1) sur la page "Créer un
nouveau profil chirurgien".

Create New Surgeon Profile

GLOWS800

G LW

Copy profile from...

Surgeon Name

_Tumor

_Tumor+IGS

_Vascular

Les profils prédéfinis en usine sont affichés en haut de
['écran et sont généralement précédés d'un trait de
soulignement (c.-a-d. _Vascular) ou "_Vascular+1GS").
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Préparatifs avant I'opération (ARveo 8)

Deux options s'offrent a vous :

Copier le préréglage "_Vascular" ou"_Vascular+IGS" GLOW800 Copier les réglages d'un profil de chirurgien existant

» (liquez sur le profil "_Vascular" (1) ou "_Vascular+IGS", puis » Cliquez sur le profil de chirurgien que vous souhaitez copier et
confirmez par "0K" (2) confirmez par "0K" (2).
La boite de dialogue se ferme ; le profil sélectionné est copié La boite de dialogue se ferme et le profil de chirurgien
dans le profil du chirurgien et permet d'activer le mode sélectionné ainsi que les cartographies de fonctions sont
GLOWS00 en poussant le levier de commande de la poignée maintenant copiées dans le nouveau profil de chirurgien que
gauche vers la gauche. vous venez de créer.

> Appuyez sur le bouton "Créer Nouveau" pour enregistrer le » Appuyez sur le bouton "Créer Nouveau" pour enregistrer le
nouveau profil de chirurgien. nouveau profil de chirurgien.

Dans les deux cas (copie d'un préréglage " _Vascular" ou"_Vascular+1GS" ou copie d'un profil de chirurgien existant), aprés avoir appuyé sur
"Créer Nouveau", l'affichage en direct apparait. Le nom du profil de chirurgien est affiché dans le coin supérieur droit de I'écran (1) :

00:00:15 |

100’
lllumination

> Suivez les étapes de configuration des réglages d'entrée de l'utilisateur (chapitre 8.2.4 "Configuration des entrées utilisateur sur les
poignées”, en page 22).

8.2.3  Création d'un nouveau profil

» Créer un nouveau profil (chapitre 8.2.1 "Enregistrez les détails du nouveau profil”, en page 19).

> Apres avoir entré les nouvelles données du chirurgien, au lieu d'appuyer sur "Copier", appuyez sur le bouton "Créer Nouveau" pour

enregistrer le nouveau profil. Le nouveau profil de chirurgien sera enregistré avec une liste vierge de réglages que vous pourrez
configurer. L'affichage en direct apparait, indiquant le nom du profil du chirurgien dans le coin supérieur droit de I'écran (1) :

OC Anonymous

100
Illumination

> Suivez les étapes de configuration des réglages d'entrée de l'utilisateur (chapitre 8.2.4 "Configuration des entrées utilisateur sur les
poignées”, en page 22).
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8.2.4 Configuration des entrées utilisateur sur les
poignées

Assurez-vous que vous étes sur |'affichage en direct pour le profil de
chirurgien sélectionné ou récemment créé :

2, Default

OC Anonymous

100
Illumination

1

> Appuyez sur le bouton de menu (1) dans le coin supérieur
gauche de I'écran pour afficher la liste des options.
L'écran des options s'affiche :

m Autobalancing LY

Options

Recorded
Surgeries

Surgeon System

Settings Settings L

oc o O A

2

> Appuyez sur le bouton "Réglages chirurgien" (2).
Le menu "Réglages chirurgien" s'affiche :

OC Anonymous Select Surgeon

Surgeon Settings

Fluorescence View

Handles Settings Configuration

FootSwitch  Basic Settings AR Settings

o) @013 %-:e:-

» Appuyez sur le bouton "Poignées” (3) pour afficher les réglages
"Poignée gauche".
L'écran de configuration Poignée gauche s'affiche :

OC Anonymous Select Surgeon

Left Handle

Move Y+
Move Y-
Move X-

Move X+

@ Magnification

@ Magnification

@)

Factory Settings

Vous pouvez maintenant afficher ou éditer les réglages de la
poignée pour le profil de chirurgien sélectionné.

Remarque

> Sélectionnez "Droite" si vous voulez configurer la poignée
droite.

8.2.5 Exemple d'attribution de la fonction

GLOWS800 a un bouton de poignée

L'exemple suivant montre comment attribuer la fonction GLOW800
a un bouton de la poignée gauche. Cette procédure peut également
étre utilisée pour n'importe quel bouton auquel vous souhaitez
attribuer une autre fonction.

> Lorsque vous étes sur la page de configuration de la poignée,
cliquez sur le bouton que vous souhaitez attribuer pour
I'activation du mode GLOWS800.
La fenétre contextuelle "Sélectionner fonction" pour le bouton
sélectionné s'affiche alors :
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OC  Anonymous Select Surgeon

< Back Left Handle

Select function X

Basic [ I— 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
@)
1 7
> Sélectionnez l'onglet "Fluorescence" (1). » Appuyez sur le bouton "Retour" (7) aprés avoir terminé
Une liste des fonctions FL disponibles s'affiche : I'adaptation de vos réglages.

La fenétre "Enreg. réglages chirurgien" s'affiche :

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
» Sélectionnez la fonction GLOW800 (2), puis appuyez sur 8 9
"Confirmer" (3) pour archiver les réglages. > Enregistrez et archivez les réglages en appuyant sur "Oui,
" N . . modifier dans le profil" (9). Si vous ne souhaitez pas archiver les
n Appuyez sur Supprlmer pour revenir en arr.lere et sur réglages, appuyez sur "Non, juste pour ce cas” (8
"Annuler" pour sélectionner une autre fonction. ’ ' :

» Revenez en arriére dans la hiérarchie des menus. Pour ce faire,
appuyez successivement sur "Retour"” jusqu'a ce que vous
reveniez a la page "Options" :

Select function X

Autobalancing
Basic Fluorescence Recording Injection Third Party

Record Video

Take Picture

Options

Play Loop

Prior Loop Recorded Surgeon System

Surgeries Gt Settings Issue List

o< e e A

Confirm

4 5 6

> Sélectionnez la fonction "Lancer boucle" (4) et/ou "Boucle préc." Suppert
(5), puis appuyez sur "Confirmer" (6) pour enregistrer les réglages.
Une vue d'ensemble des fonctions de la poignée gauche s'affiche :
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» Appuyez sur "X" (10) pour revenir a l'affichage en direct.
Laffichage en direct apparait :

8.2.6 Configuration de l'interrupteur a pédale

Vous pouvez configurer l'interrupteur a pédale de la méme maniere

que les poignées.

> Assurez-vous d'avoir chargé le profil de chirurgien que vous
souhaitez éditer.

» Ouvrez la page des réglages "Interrupt pédale” dans la page
"Options" -> "Réglages chirurgien”.

> Appuyez sur le champ de sélection de la touche souhaitée sur
l'interrupteur a pédale.

Xﬂ

Foot Switch

Q@ Magnification

O

Le menu de sélection suivant s'ouvre :

Select function i<
Basic u Recording Third Party
GLOWS800
FL400

FL560

1 2

> Sélectionnez la fonction souhaitée (1) et appliquez avec
Confirmer (2).
La fonction sélectionnée est affichée dans le champ de
sélection.
Les sélections sont identiques a celles des poignées,
a I'exception des freins.

Exemple d'interrupteur a pédale avec attribution GLOW800

OC Anonymous

Foot Switch

GLOWS800

Move Y-

Move X-

Move X+

Factory Settings

8.2.7  Sélection du préréglage GLOWS800

Le préréglage peut étre utilisé pour activer rapidement I'ensemble
des fonctions GLOW800 sur le microscope. Ce profil prédéfini peut
étre utilisé et modifié, mais les modifications apportées aux
réglages du profil ne seront pas enregistrées. Par conséquent,

a chaque redémarrage, les réglages du profil par défaut seront
restaurés.

Le déplacement du levier de commande de la poignée gauche vers
la gauche active ou désactive le mode GLOWS800. Ce préréglage
peut également étre utilisé comme point de départ lors de la
création d'un nouveau profil de chirurgien (chapitre 8.2.2 "Copier
les réglages du préréglage "_Vascular" ou "_Vascular+IGS"
GLOW800 ou d'un profil de chirurgien existant", en page 20).

Les modifications apportées a ce préréglage ne pouvant pas
étre enregistrées, il est fortement recommandé de créer un
nouveau profil de chirurgien pour un flux de travail complet.

Select Surgeon LB

OC Anonymous

Skip to Live Screen >

Dr Leica2 Dr Leica4

Default

4

Manage surgeon profiles

Create New Show preset profiles

» Dans le menu "Sélect. chirurgien", appuyez sur le bouton
“Afficher profils prédéfinis" (1) pour obtenir une liste de profils
prédéfinis, en fonction des licences installées.

La liste des "Profils prédéfinis" s'affiche :
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Select Surgeon LB

OC Anonymous

Skip to Live Screen >

_Vascular+1GS

_Tumor+IGS

Default

4

Manage surgeon profiles Create New Show named profiles

2
> Sélectionnez le préréglage " Vascular" ou"_Vascular+1GS" (2).
Lorsque vous choisissez ce profil prédéfini, une fenétre contextuelle
apparait pour informer I'utilisateur des limitations du profil.

Select Presets

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

Il est fortement recommandé de modifier un profil de chirurgien
existant ou d'en ajouter un nouveau pour intégrer la fonction
GLOW800 dans un flux de travail complet.

Les fonctions suivantes sont attribuées lors de la sélection du
préréglage GLOW800 :

Poignée gauche Poignée droite

aucune fonction Lampe+
= lancer ==
6LOWS00 | = boud =1
L@ ST i @ el
‘“H H Enregistrermuﬁ—_ P
‘ ~ =l vidéo = =~
Boucle préc. Lampe—

Vous pouvez revenir au mode Lumiére blanche en poussant
a nouveau le levier de commande de la poignée gauche vers
la gauche.

9  Vérifiez l'éclairage et les
fonctions, et réglez-les

9.1 Check-list préopératoire

(GLOW800)

Nettoyage des accessoires optiques
» Controler que les accessoires optiques sont propres.
» Enlever la poussiére et les salissures.

Application GLOW800

» Lors de I'utilisation du GLOW800, veuillez vous assurer de la
présence sur place d'un écho-doppler ou d'un dispositif
similaire, pour le cas ol la visualisation du débit sanguin fournie
par la procédure 1CG/GLOWS00 serait manquante ou
insuffisante.

Equilibrage
» Equilibrez le microscope apres le rééquipement (voir le manuel
d'utilisation de I'ARveo 8).

Si vous prévoyez d'utiliser la visualisation stéréoscopique, assurez-
vous qu'un dispositif de visualisation approprié est disponible.
Veillez a ce que les précautions spécifiques a la visualisation
stéréoscopique soient prises en compte.

Controle opérationnel

> Allumer le microscope.

> Activer I'éclairage.

> Veérifier 'éclairage du microscope.

> Tester le GLOWS00 avec la carte de test.

Asepsie
> Mettre la housse stérile.

Pour obtenir des informations sur les composants
stérilisables de I'ARveo 8, veuillez consulter e manuel
d'utilisation correspondant.
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9.2 Carte de test

Pour contréler et tester le fonctionnement de GLOW800, pour
vérifier que le réglage de la lumiére blanche et de I'image
fluorescente est correct, et pour vérifier le niveau d'éclairage, il faut
utiliser la carte de test du GLOW800.

c AVERTISSEMENT

Risque d'infection di au fait que la carte de test du GLOW800

n'est pas stérile

> N'utilisez pas la carte de test du GLOW800 dans le
champ stérile.

» Utilisez-la uniquement dans un environnement non
stérile.

> (Controlez I'éclairage du microscope uniquement dans un
environnement non stérile.

> Veillez a ce que le réglage parfocal de I'ARveo 8 soit
précis. Suivez les instructions concernant le réglage
parfocal.

Veuillez préparer le test comme suit :

2 1 2
- // ™y 3
Leica GLOWE00 Stanciard
10 746 513-xx

Jeica

01 2 3 4 65 6 7 8282

Please read the Leica
/ GLOWBOO user manuall \

MICRBEVETENE
I A

\
4 2 2

1 Champs d'intensité NIR décroissants par étape 0=clair a
9=foncé

2 Zone de fluorescence NIR a faible intensité comprenant 4 zones
de couleur en lumiére blanche différentes

3 Signal de fluorescence NIR a haute intensité du spot rond
Orifice de fixation de la carte

5
a \\ )
; | ‘
| | 6
6
Store below 30°C and subdued light
| wwyy.wwyy-nn ‘ rrrrrrrrrrrrrrr
| expiry dd.mm.yyyy ‘ Q
0 J
9 8 7

5 Echantillons de couleur pour le mode GLOWS800 et I'équilibrage
de couleurs en lumiere blanche

Echantillons de fluorescence a haute intensité

Lot de production

Date d'expiration de la carte de test

Symboles visibles en mode GLOW800 seulement

9.3

c AVERTISSEMENT

Profil de chirurgien sans fonction de fluorescence

programmée

» Sélectionnez le profil de chirurgien correct.

» Effectuez un contrdle pré-opératoire.

» Vérifiez que la lampe d'éclairage du microscope se situe
dans les limites de tolérance (voir le manuel d'utilisation
de I'ARveo 8).

O 0 N O

Préparation

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.

Veuillez préparer le test comme suit :

> Pour les tests généraux, veuillez utiliser le préréglage
" Vascular" ou"_Vascular+IGS"GLOWS800.

> Placez la carte de test du GLOW800 sous le microscope.
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é AVERTISSEMENT
Risque d'infection dii au fait que la carte de test du GLOW800

n'est pas stérile

» N'utilisez pas la carte de test du GLOW800 dans le
champ stérile.

» Utilisez-la uniquement dans un environnement non
stérile.

» (Controlez I'éclairage du microscope uniquement dans un
environnement non stérile.

> Veillez a ce que le réglage parfocal de I'ARveo 8 soit
précis. Suivez les instructions concernant le réglage
parfocal.

> Réglez la distance de travail (Dist. de travail) sur 325 mm.

> Positionnez le microscope a un angle faible mais suffisant
au-dessus de la carte de test pour éviter les reflets.

> Suivez les instructions concernant le réglage de la parfocalité.

» Pour que I'image soit nette, repositionnez le microscope sur le
grossissement le plus fort (ne modifiez pas le réglage de la
distance de travail).

> Aprés le positionnement et la mise au point, réglez le
grossissement sur 3.0X.

> Déplacez la carte de test jusqu'au centre du champ visuel.

> Passez en mode GLOW800 en appuyant sur le bouton GLOW800
de la poignée.

> Réglez l'excitation de fluorescence sur 50 %.

> La carte de test du GLOW800 peut désormais étre observée dans
l'oculaire ou en lumiére blanche et fluorescence sur le moniteur

en option.

N
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m
|
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T
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!U
/4..:

2
Q

l

2
1 Téte optique du microscope

2 Carte de test

Vue de l'oculaire

Leica GLOW800 Standard
10 746 513-xx

0O 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Please read the Leica
GLOW800 user manual!

Représentation de la carte de test dans I'observation en lumiere

blanche :
Les trous dans les carrés de couleur permettent de vérifier le

réglage de la fluorescence avec I'image en lumiére blanche.

9.4 Zones fonctionnelles de la carte
de test

Tests en mode d'observation en lumiére blanche et fluorescence

> Vérifiez que le réglage de I'image fluorescente avec I'image en
lumiére blanche est correct.
Tous les points de fluorescence clairs doivent correspondre
précisément aux trous des carrés de couleurs (A-D).

/ N
A Leica GLOW800 e L C
10 746 513-xx
Jeica
Please read the Leica e
B Q = GLOW800 user manual! — D
\_ /)
4 N
Leica GLOWS800 o
10 746 513-xx
Jeica
Please read the Leica
O . @ SLOWS800 user manual! .
N /
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Manipulation

> Vérifiez l'intensité de fluorescence (A-D) :

- Aladistance de travail (Dist. de travail) requise = 325 mm

* Grossissement = 3.0

+ Excitation GLOW800 = 50 %
En mode de fluorescence GLOW800, au moins les barres de
fluorescence 0-6 doivent étre visibles (E).

> Vérifiez que la pseudo-couleur de fluorescence correspond a
celle que vous avez prévue.

- N

Leica GLOWS800
F 10 746 513-xx ——H

iein O

MICROSYSTEMS

0o 1 2 3 4 5 6 7 89

LW Please read the Leica — |
G 707 GLOWS800 user manual!

o /

> Veérifiez les couleurs (F—I) de I'image en lumiére blanche, en
mode Lumiére blanche.
Les couleurs tendres des 4 carrés de couleurs rouge, jaune,
verte et bleue devraient s'afficher dans la méme couleur sur le
moniteur vidéo.

Tests en mode d'observation noir et blanc en fluorescence

> Vérifiez I'intensité de fluorescence.
- Aladistance de travail (Dist. de travail) requise =325 mm
*  Grossissement = 3.0
+  Excitation = 50 % en mode de fluorescence GLOW800
Au moins les barres de fluorescence 0-6 doivent étre visibles.
> S'ily amoins de barres visibles, vérifiez ce qui suit :
* La carte n'est pas périmée
* Lesréglages du seuil sont 0 % (inférieur) et 100 % (supérieur).
* Le systéeme d'éclairage fonctionne comme prévu :
+ Lalampe n'a pas dépassé le nombre limite d'heures de
fonctionnement
+ Le conducteur de lumiére est en bon état
> (Contactez le service apres-vente Leica pour obtenir de I'aide.

10 Manipulation

e AVERTISSEMENT

Risque de blessure du patient dii a l'utilisation de milieux de

fluorescence non autorisés

» Utilisez uniquement des milieux de fluorescence
autorisés pour I'application prévue, par exemple le vert
d'indocyanine (ICG).

n Lors de I'utilisation du GLOW800, veuillez vous assurer de la
présence sur place d'un écho-doppler ou d'un dispositif
similaire, pour le cas ou la visualisation du débit sanguin
fournie par la procédure ICG/GLOW800 serait manquante ou
insuffisante.

10.1 Utilisation du GLOWS800

> Allumez I'éclairage de I'ARveo 8.

> Sélectionnez un profil de chirurgien : sélectionnez soit le
préréglage " Vascular" ou"_Vascular+IGS" ou un profil de

chirurgien GLOW800 propre.

10.2 Commande des fonctions du

GLOWS00

Commande des fonctions du GLOW800, par ex. sur la poignée gauche
du microscope

Poignée gauche Poignée droite

aucune fonction f
= lancer —=t=
GLOWS00 | f‘:\\ m boucle (W; Prendre
Enreg&?r]@“ »photo
vidéo ‘
Boucle préc. Lampe—

GLOW800

La poignée permet de commuter entre le mode Lumiére blanche et
le mode GLOWS800.

» Poussez le levier de commande vers la gauche afin de changer
de mode.
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c ATTENTION

Risque de blessure du patient dii a un rayonnement excessif

du GLOW800

Le mode GLOW800 est automatiquement désactivé apres

180 secondes. Toutefois, une utilisation prolongée et/ou

excessivement fréquente du GLOW800 abime la peau et les

tissus du patient.

> Evitez toute exposition excessive du patient aux rayons
du GLOW800.

n Le mode GLOW800 est automatiquement désactivé apres
une durée maximale de 180 secondes, afin d'éviter une
exposition excessive du patient au rayonnement du
GLOW800.

Lancer boucle

» Une pression du levier de commande vers la droite démarre la
relecture de la derniére boucle enregistrée sur l'appareil
d'enregistrement.

Boucle préc.

» En abaissant le levier de commande de facon répétée,
vous pouvez revenir aux boucles GLOW800 enregistrées
précédemment.

11 Entretien et maintenance

Le GLOW800 est un accessoire destiné a I'ARveo 8. Pour
I'entretien et la maintenance, veuillez consulter le manuel
d'utilisation de I'ARveo 8.

12 Mise au rebut

Les produits doivent étre éliminés conformément aux lois
nationales en vigueur et il convient de faire appel a des entreprises
d'élimination appropriées. L'emballage de I'unité doit étre recyclé.
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13 Que faire, si... ?

suivants :

+ Linterrupteur principal est-il en position Marche ?

+ Les cables d'alimentation réseau sont-ils branchés correctement ?
+ Tous les cables de connexion sont-ils reliés correctement ?

+ Tous les cables vidéo sont-ils branchés correctement ?

Si les fonctions a commande électrique ne fonctionnent pas correctement, il faut toujours commencer par vérifier les points

Pour obtenir des informations sur les défaillances de I'ARveo 8, veuillez consulter le manuel d'utilisation correspondant.

13.1 Calibration

Observation

Cause

Remeéde

L'image fluorescente GLOW800 n'est pas bien
alignée sur I'image en lumiere blanche

Les réglages correspondant aux deux images sont
incorrects

> Lesréglages doivent étre adaptés pour
correspondre aux deux images.
P Contactez le service Leica.

13.2 Unité de commande

Observation

Cause

Remede

Des informations incorrectes sont affichées a des
fins d'interprétation pour l'utilisateur

Erreur de calibration de I'algorithme du dispositif

» Redémarrez le systéme.

Controle pré-opératoire incorrect

P Répétez la procédure pré-opératoire.

Contactez le service Leica.

v

Le systéme ne démarre pas

Défaillance électronique

> (ontactez le service Leica.

Le message d'erreur "connection to camera lost"
apparait

Signal de caméra perdu

Redémarrez le systéme.
Contactez le service Leica.

v

Le systéme est figé/aucune réaction

Défaillance de l'initialisation du logiciel

» Redémarrez le systeme.

13.3 Limitation

Observation

Cause

Remeéde

A fort grossissement, la fluorescence GLOW800
est floue, bien que I'image en lumiére blanche
soit nette

A fort grossissement, la mise au point NIR peut
étre différente de la mise au point en lumiere
blanche

P Réduisez le grossissement jusqu'a l'obtention
d'une image GLOWS00 nette

Certaines parties de I'image fluorescente sont
nettes (région d'intérét), d'autres sont floues

La fluorescence floue ne couvre pas l'objet, la
fluorescence flotte au-dessus de I'objet

Méme si la région d'intérét est nette, il se peut
que d'autres régions fluorescentes ne le soient
pas et qu'elles produisent une fluorescence flot-
tante parasite. Si toutes les régions fluorescentes
ne peuvent pas étre nettes, il n'y a aucun moyen
d'éviter cet effet.
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Observation

Cause

Remeéde

Le signal du flux est faible/sombre, invisible ou
bruyant

Le signal de fluorescence est trés faible en raison
du grossissement élevé et/ou de la distance de
travail

P Vérifiez que I'excitation/I'éclairage GLOW800
est réglé sur 100 %, réduisez la valeur du
grossissement et/ou augmentez le dosage
ICG, si possible.

Avec un dosage ICG de 12,5 mg/75 kg, le

GLOWB800 créera des images en fluorescence

offrant une bonne visibilité, méme a fort grossis-

sement ou a des distances de travail élevées.

Lefficacité de I'ampoule est faible et I'ampoule
doit étre remplacée ou le systeme d'éclairage
n'est pas conforme aux spécifications (faible
transmission de la lumiére par la fibre optique ou
le trajet des rayons d'éclairage)

> Vérifiez la durée de vie de I'ampoule et le
systéme d'éclairage.

> Appelez le service aprés-vente Leica pour un
examen professionnel si nécessaire.

13.4 Corrections a effectuer par l'utilisateur

Observation

Cause

Remeéde

Ni I'image GLOW800, ni I'image en lumiére
blanche ne sont nettes sur le moniteur

Les réglages dioptriques de l'oculaire du
chirurgien sont incorrects et votre travail
s'effectue sans parfocalité

P Réglez la Dist. de travail pour obtenir une
image vidéo nette et réglez les dioptries
correctement.

Le signal du flux est surexposé

Les vaisseaux fins et la perfusion sont trop
brillants. Il est possible que la concentration de
I'ICG du bolus soit trop élevée

Réduisez le dosage ICG a 12,5 mg/75 kg et/ou
réduisez la luminosité GLOW (intensité de
I'éclairage/de I'excitation) a 50 %.

Le signal du flux est trop saturé ou trop dominant

IIn'y a plus de transparence dans le signal et le
signal semble étre plat. Il se peut que la valeur
"Intensité" GLOW soit trop élevée

Réduisez la valeur "Intensité" GLOW a la
valeur normale de 50 % ou moins.

Le signal du flux est faible

La fluorescence est faible, le flux dans les
vaisseaux fins n'est pas indiqué. Il se peut que la
concentration de I'lCG soit trop faible

Augmentez le dosage ICG si possible.

Le signal du flux est trop péle

La valeur "Intensité" GLOW est trop faible

Augmentez la valeur "Intensité" GLOW,
la valeur standard est 50 %.

Limage GLOW800 n'est pas assez brillante

Avec des distances de travail plus faibles et un
grossissement élevé, BrightCare réduira
I'éclairage/I'excitation pourGLOW800.

Désactivez BrightCare Plus pour GLOW800
afin d'obtenir une intensité d'excitation
maximale.

L'image GLOW800 affiche seulement la
fluorescence d'intensité élevée. La fluorescence
de faible intensité et le signal de flux dans les
vaisseaux fins sont manquants

Le seuil inférieur a été réglé sur un niveau trop
élevé

Réduisez le niveau du seuil inférieur a <8 %
afin d'afficher toute la plage d'intensité de
fluorescence.
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Observation

Cause

Remeéde

La faible fluorescence couvre une grande partie
de l'image

Le rayonnement NIR externe est détecté et
affiché

> Eteignez la source de lumiére externe, qui
produit un rayonnement NIR dans la gamme
spectrale détectée du GLOW800 et/ou

augmentez le seuil inférieur a 8 %.

Un signal de fluorescence est réfléchi par le tissu
environnant

Augmentez le seuil inférieur a 8 %—12 %.

L'ICG restant présente une fluorescence faible

Augmentez le seuil inférieur a 8 %—12 %.

13.5 Défaillance

Observation

Cause

Remeéde

Aucune image GLOW n'est affichée

Le mode GLOW800 est désactivé

P Vérifiez que la LED de fluorescence et I'unité
de commande affichent le mode GLOW800.
Vérifiez que la fonction GLOW800 a été
attribuée au bouton et a la poignée prévus.
Pour un contrdle adéquat, utilisez la carte de
test.

Appelez le service aprés-vente Leica si le
probléme persiste.

>

>

L'image GLOW800 n'est pas nette sur le moniteur
a faible grossissement, mais I'image en lumiére
blanche est nette, méme a de faibles
grossissements

Le plan focal de fluorescence n'est pas
correctement aligné.

Contactez le service Leica.

Signaux de fluorescence parasites, en particulier
sur le pourtour du champ visuel

Une lumiére NIR ambiante >800 nm est détectée
par la caméra GLOW sur le pourtour du champ
visuel alors que le point focal est situé plus bas

Eteignez la source de lumiére externe qui
produit un rayonnement NIR dans la gamme
spectrale détectée du GLOWS800.

L'éclairage GLOW touche la limite de la cavité et
produit des artefacts fluorescents parasites

Fermez I'iris d'éclairage afin d'éviter d'éclairer
les zones hors de la région d'intérét.

L'image vidéo en fluorescence GLOW s'étend sur
tout le champ visuel

La lumiére NIR ambiante d'une source de lumiére
de salle opératoire ou I'éclairage d'une salle
opératoire atteint le champ d'objet et est détecté
par la caméra de fluorescence dans I'ensemble du
champ visuel

Eteignez la source externe de lumiére NIR.
Pour la détection de cette source de lumiére
dans la salle opératoire, éteignez I'éclairage
du microscope et faites la mise au point du
microscope en mode GLOW sur une feuille
blanche.

Tant que le signal parasite est présent, la
lumigre NIR ambiante est active. Eteignez les
sources de lumiére de la salle opératoire
I'une apres l'autre jusqu'a ce que le probléme
disparaisse.

Le flux de signal parait sombre sur le dispositif de
visualisation.

Une position de visualisation inférieure a et/ou
latéralement décalée par rapport a I'axe du dispo-
sitif de visualisation assombrit I'image observée.

Alignez I'axe du dispositif de visualisation sur
votre position d'observation.
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13.6 Enregistrement intégré

Observation Cause Remede

Aucune image fluorescente GLOW n'apparait sur | Il n'y a plus d'espace disque disponible sur P Vérifiez la capacité de I'appareil
le moniteur bien que cela ait fonctionné I'appareil d'enregistrement ARveo 8. d'enregistrement ARveo 8 :
auparavant > Sil'espace disque de l'appareil

d'enregistrement ARveo 8 est plein,
enregistrez et supprimez les données
utilisateur inutilisées afin de générer une
capacité suffisante.
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14 Caractéristiques

Lillustration montre la taille de I'image de caméra par
rapport au champ visuel pour la caméra vidéo visuelle et la
caméra NIR du GLOW800. Veuillez noter que le champ visuel
n'est pas entierement couvert par le systéme de
documentation.

14.2 Compatibilité

techniques
14.1 Caractéristiques
techniquesGLOWS800
Excitation de fluorescence 790 nm (GLOW800)
Signal de fluorescence 835 nm (GLOW800)
Spectres GLOW800
1.0 non visible
0.8 £5
>
0.6 =
2
eye ©
0.4 sensitivity :,l’-
spectrum (=
O
0.2 Fi
=
(1)
L] I LI L | I LI L L} I LEL L L] I
400 500 600 700 800 Anm

Microscopes opératoires
Leica

ARveo 8 (10449157)

14.3 Conditions ambiantes

+10°Ca +30°C

+50°F a +104 °F

Humidité relative de 30 % a 95 %

Pression atmosphérique de 800 mbar a 1060 mbar

En service

-30°Ca+70°C

—86 °Fa +158 °F

Humidité relative de 10 % a 100 %

Pression atmosphérique de 500 mbar a 1060 mbar

Stockage

Capteur d'image 4% 1/1,2" pouce

Caméra NIR Caméra numérique couleur HD a sensibilité

élevée

—-30°Ca-+70°C

—86 °Fa +158 °F

Humidité relative de 10 % a 100 %

Pression atmosphérique de 500 mbar a 1 060 mbar

Transport

n Pour obtenir des données techniques concernant I'ARveo 8,
veuillez consulter e manuel d'utilisation correspondant.

Les cartes de test autorisent uniquement une température
maximale de 30 °C pour le stockage et le transport.

Taille de I'image de caméra par rapport au champ visuel

1 Taille de I'image de la caméra
2 Champ visuel
3 Taille de I'écran
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15 Déclaration du fabricant
concernant la compatibilité
électromagnétique (CEM)

Le GLOWB800 a été testé en combinaison avec I'ARveo 8. Pour
la déclaration de CEM, reportez-vous au manuel d'utilisation
correspondant.
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