From Eye to Insight J

MICROSYSTEMS




Grazie per aver acquistato un sistema di microscopio operatorio Leica.

Nello sviluppare i nostri sistemi abbiamo attribuito grande importanza a un uso
semplice e intuitivo. Tuttavia, suggeriamo di studiare questo manuale d'istruzioni
nel dettaglio per sfruttare tutti i vantaggi del nuovo microscopio operatorio.

Per ottenere informazioni utili sui prodotti e servizi di Leica Microsystems, oltre
che per reperire I'indirizzo del rappresentante Leica pill vicino, consultare il nostro
sito web:

www.leica-microsystems.com

Grazie per aver scelto i nostri prodotti. Ci auguriamo che la qualita e le prestazioni
del microscopio operatorio Leica Microsystems possano essere soddisfacenti.

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

Telefono: +4171726 3333

Clausola di esonero di responsabilita

Tutte le specifiche sono soggette a modifiche senza preavviso.

Le informazioni fornite dal presente manuale sono direttamente correlate al
funzionamento dell'equipaggiamento. La decisione clinica rimane comunque
responsabilita del medico.

Leica Microsystems ha compiuto ogni ragionevole sforzo per fornire un manuale
d'istruzioni completo e chiaro che evidenzi le aree principali di utilizzo del
prodotto. Qualora fossero necessarie ulteriori informazioni sull'utilizzo del
prodotto, si prega di contattare il proprio rappresentante locale Leica.

Non utilizzare mai un prodotto medico di Leica Microsystems senza averne
pienamente compreso |'utilizzo e le prestazioni.

Responsabilita

Per quanto riguarda la responsabilita dell'azienda, consultare i termini e condizioni
di vendita standard. Nessuna informazione contenuta nella presente clausola ci
esonera in alcun modo da responsabilita con modalita non ammesse dalla legge
applicabile, né esclude alcuna responsabilita che non possa essere esclusa dalla
legge applicabile.
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Introduzione

1 Introduzione

1.1 Informazioni sul presente

manuale d'istruzioni

Il presente manuale d'istruzioni descrive il funzionamento di
GLOWS800 in combinazione con ARveo 8 (10449157). Per
informazioni su ARveo 8 (10449157) e per ottenerne la descrizione
consultare il relativo manuale d'istruzioni.

Oltre alle note sull'utilizzo degli strumenti, il presente
A manuale d'istruzioni fornisce informazioni importanti

per la sicurezza (capitolo 2 "Norme di sicurezza",

a pagina 4).

» Prima di utilizzare il prodotto, leggere attentamente
il presente manuale d'istruzioni.

1.2 Simboli usati nel presente
manuale d'istruzioni
| simboli usati nel presente manuale d'istruzioni hanno il sequente

significato:

Simbolo Parola di Significato

Avvertenza  Indica una situazione potenzialmente
pericolosa o un uso improprio che
potrebbero causare gravi lesioni personali

o la morte.

avvertimento

Attenzione Indica una situazione potenzialmente
pericolosa o un uso improprio che, se non
evitati, possono causare lesioni lievi o di

media entita.

A\

Nota Indica una situazione potenzialmente
pericolosa o un uso improprio che, se non
evitati, possono provocare danni
materiali, economici e ambientali di

notevole entita

Informazione d'uso che aiuta 'utente a
impiegare il prodotto in modo
tecnicamente corretto ed efficiente.

> Necessita di azione; questo simbolo indica
che bisogna esequire un'azione specifica o
una serie di azioni.

2 Norme di sicurezza

[l microscopio operatorio Leica con GLOW800 & un dispositivo

tecnologico d'avanguardia. Ciononostante, durante I'uso possono

insorgere dei rischi.

> Attenersi sempre a quanto indicato nel presente manuale
d'istruzioni e nel manuale d'istruzioni di ARveo 8 e, in
particolare, nelle norme di sicurezza.

> Lalegge federale limita la vendita dell'apparecchio da parte di
o su ordine di un medico autorizzato.

2.1

GLOWS00 viene utilizzato per visualizzare la fluorescenza di
fluorofori con un picco di eccitazione compreso tra ~750 nm e
~800 nm e l'osservazione dell'emissione di fluorescenza risultante
in una banda spettrale superiore a ~800 nm.

2.2

GLOWS00 & un accessorio del microscopio operatorio Leica utilizzato
per visualizzare il flusso sanguigno intraoperatorio nell'area
vascolare cerebrale e negli innesti di bypass durante gli interventi di
bypass aorto-coronarico (CABG), nonché il flusso sanguigno durante
la chirurgia plastica e ricostruttiva.

Scopo previsto

Indicazioni per l'uso

Controindicazioni

Tenere in considerazione le controindicazioni mediche applicabili
all'uso del microscopio operatorio Leica con GLOW800 in
combinazione con un mezzo di fluorescenza quando si utilizzano
sostanze di marchi adeguati e tecniche di esame all'avanguardia.

AVVERTENZA

Pericolo di lesioni agli occhi.
» Non utilizzare GLOW800 in oftalmologia.

2.3 Gruppo target di pazienti

La popolazione target prevista e costituita da pazienti sottoposti a
una procedura definita nell'ambito dello scopo previsto.

2.4 Utente previsto

GLOWB800 ¢ destinato esclusivamente all'utilizzo professionale.
L'utente deve possedere una qualifica tecnica corrispondente e deve
essere stato istruito sull'uso dello strumento.
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Norme di sicurezza

2.5 Pericoli dovuti all'uso

c AVVERTENZA

Rischio di infezione dovuto alla non sterilita della scheda

test GLOW800

» Non usare la scheda test GLOW800 nel campo sterile.

» Utilizzare esclusivamente in ambiente non sterile.

» Controllare I'illuminazione microscopio esclusivamente
in ambiente non sterile.

> Assicurarsi di garantire una precisa regolazione
parafocale di ARveo 8. Sequire le istruzioni
sull'impostazione parafocale.

c AVVERTENZA

Profilo chirurgo senza funzione di fluorescenza

programmata

» Selezionare il profilo chirurgo corretto.

» Esequire un controllo preoperatorio.

» Verificare il rispetto delle tolleranze per la lampada
di illuminazione microscopio (consultare il manuale
d'istruzioni di ARveo 8).

c AVVERTENZA

Pericolo di lesioni al paziente causato da sostanze

fluorescenti non approvate

» Utilizzare esclusivamente sostanze fluorescenti
approvate per l'applicazione programmata, per esempio
verde indocianina (I1CG).

c ATTENZIONE

Pericolo di lesioni al paziente causato da irradiazione

eccessiva di GLOW800

La modalita GLOW800 viene disabilitata automaticamente

per 180 secondi. Tuttavia, un uso prolungato e/o

eccessivamente frequente di GLOW800 danneggia la pelle e

i tessuti del paziente.

> Evitare un'eccessiva esposizione del paziente
all'irradiazione di GLOW800.

Q ATTENZIONE

Attenzione per l'utente.

» (ontrollare la percezione della vista 3D prima
dell'intervento. Se non ci si sente sicuri della vista 3D,
passare alla vista 2D.

2.6 Avvertenze per il gestore dello
strumento

» Durante l'utilizzo di GLOW800, assicurarsi di disporre di un
ecografo doppler o di un apparecchio simile gia installato,
in caso di visualizzazione nulla o insufficiente del flusso
sanguigno tramite procedura con 1CG/GLOW800.

2.7 Segnali ed etichette

Etichetta di identificazione del tipo

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

MODEL GLOW 800

@ H (€ onzs

Etichetta UDI

(0T)yyyyyyyyyyyyyy «——— Identificativo del dispositivo (DI)

(11)YYMMDD B— Codice GS1 DataMatrix

(21)zzz222272

Identificativo della produzione (PI)
Numero di serie
Data di fabbricazione

Etichetta obbligatoria

Leggere attentamente il manuale d'istruzioni prima di utilizzare
il rodotto. Indirizzo web per la versione elettronica del manuale
d'istruzioni.

go.leica-ms.com/ifu
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Descrizione

3  Descrizione

3.1 Funzione

GLOWS800 e un accessorio opzionale di ARveo 8 che consente
all'utente di eccitare e osservare la fluorescenza (FL) vicina
all'infrarosso (NIR) del fluoroforo (ICG). Il segnale di fluorescenza
NIR filtrato del fluoroforo (ICG) € acquisito da una videocamera
sensibile al NIR nel GLOW800 ed elaborato nell'unita di calcolo del
microscopio. La luce NIR non pud essere osservata attraverso il
microscopio operatorio, ma viene registrata e visualizzata sul
monitor.

3.2 Struttura

3.2.1 Corpo ottico M530 con GLOW800

ownn A w

GLOW800

Interfaccia per assistente posteriore/opposto, ruotabile a 360°
Messa a fuoco micrometrica per assistente posteriore
Interruttore per assistente laterale o posteriore

Interfaccia per assistente laterale sinistro e destro

Modulo per fluorescenza (opzionale)

Corpo ottico M530

Interfaccia per chirurgo principale, ruotabile a 360°

o N O U A WN =

3.2.2  Microscopio operatorio Leica ARveo 8 con

componenti GLOW800

Ui B W N =

Corpo ottico M530

Monitor

Unita di controllo con pannello sensibile
Unita d'illuminazione con filtri GLOW800
Manopole
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Comandi

-

Comandi

4.1 Manopole

Assegnazione nell'impostazione di fabbrica

1
2
3
4
5

Ingrandimento

Joystick a 4 funzioni

Distanza di lavoro

Rilasciare tutti i freni
Rilasciare i freni preselezionati

n Nel menu di configurazione & possibile assegnare

individualmente gli interruttori (1), (2), (3) e (5) delle
manopole a ogni utente.

In tutte le impostazioni predefinite, il tasto (4) rilascia tutti i
freni. Impossibile configurare questo tasto. Per il joystick e
gli altri tasti sono disponibili impostazioni predefinite
secondo il compito da svolgere.

Impostazioni predefinite manopole per GLOW800

Manopola sinistra manopola destra
nessuna funzione Luce+

Wﬁéﬁw

o f;;’, =
GLOWSOO\“ it inloop ﬂ-f--@\j-»ﬁﬁﬂn“;ﬂ“‘

<€ T

Loop prec.

Si consiglia di utilizzare il joystick a 4 funzioni (2) per controllare
GLOWB800 come configurato nell'impostazione predefinita
GLOW800 sebbene sia possibile assegnare individualmente gli
interruttori (1), (2), 3) e (5) delle manopole nel menu di configura-
zione in modo che si adattino alle esigenze di ciascun utente.

In tutte le impostazioni predefinite l'interruttore (4) rilascia tutti i
freni. Non & possibile configurare diversamente questo interruttore.

4.2 Pedaliera

Pedaliera, 12 funzioni (assegnabili singolarmente)

oll? | <lle]

Nessuna funzione
Luce +

Distanza di lavoro —
Ingrandimento +

non assegnato

Luce -

Distanza di lavoro +
Ingrandimento —
non assegnato

A wWw N =
O 0 N o »n

La pedaliera puo essere assegnata nel menu di
configurazione singolarmente per ciascun utente (capitolo
8.2.6 "Configurazione della pedaliera”, a pagina 24).

Per informazioni su come assegnare le funzioni di GLOW800
alle manopole (capitolo 8.2.5 "Esempio di come assegnare
la funzione GLOW800 a un pulsante dell'impugnatura”,

a pagina 22).
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Comandi

4.3 LED di stato 4.4 Attivazione GUI

I LED posizionati sul braccio a C dello stativo sono a portata di mano  Oltre che con il pulsante nell'impugnatura, GLOW800 puo essere
del chirurgo e forniscono informazioni sullo stato di fluorescenzae  attivato e disattivato dallo schermo sensibile. Toccando l'icona della
di registrazione del microscopio: modalita (1), viene mostrato il menu delle modalita di fluorescenza
43.1 LED distato ARveo 8 disponibili. Per attivare una modalita é sufficiente toccarla.
Toccando "Luce bianca", il sistema torna in modalita luce bianca.

1 . Fluor
2—. Record

%500 GLOWS00

%00 FL400

\ %60 FL560
' ( , L
®

1 LED distato per fluorescenza 1
2 LED di stato per registrazione

Il LED di stato della fluorescenza (1) indica I'attivita in fluorescenza

O Off: nessuna fluorescenza,
modalita luce bianca
[ ] Blu: FL400 & attivato
@ Ciano: FL560 ¢ attivato
® Magenta: GLOW800 ¢ attivato
LED di stato per la registrazione (2) illuminato in
@ Rosso: GLOWBS00 registrazione in loop in corso
@ Verde: GLOWB800 modalita di riproduzione
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Panoramica

5 Panoramica

Occhiali forniti Leica Microsystems 10747283

5.1 Vista2De3D

Occhiali con montatura in polimero

s

Occhiali di protezione con clip

=

c ATTENZIONE

Attenzione per l'utente.

L'accessorio opzionale Heads-up Microsurgery per il sistema di > Controllare la percezione della vista 3D prima
microscopio operatorio Leica ARveo 8 mostra il campo chirurgico in dell'intervento. Se non ci si sente sicuri della vista 3D
2D 0 3D (stereoscopico) su un apparecchio di visualizzazione. passare alla vista 2D.

Questa tecnologia offre vantaggi ergonomici in quanto I'utente puo
mantenere una postura eretta mentre osserva il campo chirurgico.
L'accessorio Heads-up Microsurgery contiene un monitor montato
su carrello che pud essere posizionato in modo flessibile per
ottenere posizioni di visualizzazione ottimali. Consultare il manuale
d'istruzioni di Heads-up Microsurgery per ulteriori informazioni.

Il monitor esterno su carrello (5) pud mostrare un'immagine 3D
stereoscopica se utilizzato in combinazione con gli occhiali 3D.

Il monitor su stativo (2) puo essere fornito solo con funzionalita 2D
0in 3D a seconda della configurazione scelta.

n I monitor con funzionalita 3D passano automaticamente
dalla modalita 2D a quella 3D quando la visualizzazione lo
richiede. Per ulteriori dettagli, fare riferimento al manuale
d'istruzioni di Heads-Up Microsurgery.

Occhiali 3D
Con il monitor 3D esterno su carrello e il monitor 3D su stativo,
vengono forniti i sequenti occhiali 3D

GLOWS800 / Ref. 10 748 652 / Version 01



Panoramica

5.2 Modalita di osservazione in
fluorescenza

Per l'osservazione del segnale video di fluorescenza, GLOW800 offre

due differenti modalita:

5.2.1 Tipo A: modalita pseudocolore

(pseudocolore ON)

Vista dell'oggetto in luce bianca con il segnale di fluorescenza
incorporato in pseudocolore, video #1A

5.2.2  Tipo B: modalita in bianco e nero
(monocromatica) (pseudocolore off)

Vista dell'oggetto in luce bianca #1B

Vista con fluorescenza in bianco e nero (monocromatica), video #2B

5.3 Configurazione visualizzazione

fluorescenza

Le sequenti impostazioni di visualizzazione possono essere
predefinite nella pagina "Configurazione visualizz.", sezione
“Impostazioni chirurgo". Per ognuna delle opzioni di visualizzazione
fornite & possibile decidere dove mostrare I'immagine
monocromatica e/o in pseudocolore sul monitor. Per farlo,
trascinare |'immagine desiderata e rilasciarla nella zona del display
scelta.
> Aprire le "Impostazioni chirurgo” (capitolo 6 "Modifica delle
impostazioni GLOW800", a pagina 12).
» Toccare il pulsante "Configurazione visualizz.".
Si apre la pagina "Configurazione visualizz.", che offre 3 diverse
opzioni per configurare la visualizzazione sul monitor: Single
content (1), Picture-in-Picture (2), Side-by-Side (3).

View Configuration

GLOWS00 GLOW400

53.1

Visualizzazione Single content

Visualizzazione video singolo sul monitor: in pseudocolore o

monocromo.

» Toccare l'opzione di visualizzazione Single content (1).

» Utilizzare la funzione di trascinamento sul pannello sensibile
per configurare la vista di registrazione video in pseudocolore
0 monocromo sul monitor dello stativo.
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Panoramica

OC Anonymous 2 Vascular

View Configuration View Configuration

GLOWS00 GLOW400 GLOWS00 GLOW400

GLOWS00

GLOWS00
GLOWS00

GLOWS00
° | moNoO

MONO

OC Anonymous

2, Vascular

5.3.3 Side-by-side

View Configuration

GLOWS00

ctowaon Vista Side-by-Side del video in pseudocolore o0 monocromo sul

. = monitor.

» Toccare l'opzione di visualizzazione Side-by-Side (3).

» Utilizzare la funzione di trascinamento sul pannello sensibile
per configurare la vista di registrazione video in pseudocolore o

BTN monocromo sul lato sinistro o destro del monitor dello stativo.

Input

<300 ‘GLOWSUU

View Configuration

GLOWS00 GLOW400

5.3.2 Picture-in-Picture

Visualizzazione Picture-in-Picture del video in pseudocolore e
monocromatico sul monitor.

<300 ‘GLOWSUU

» Toccare l'opzione di visualizzazione Picture-in-Picture (2). - : @ 0 | MoNG
» Utilizzare la funzione di trascinamento sul pannello sensibile ]
per configurare la vista di registrazione video in pseudocolore

o monocromo sul monitor dello stativo in porzioni di maggiori
o minori dimensioni.

OC Anonymous 2, Vascular

View Configuration
View Configuration

GLOWS00 GLOW400

GLOW400

GLOWS00

GLOWS00
MONO
GLOWS00

MONO

n Limmagine in pseudocolore nella pagina "Configurazione
visualizz." & soltanto esemplificativa.

Indipendentemente dal fatto che lo pseudocolore
selezionato sia "VERDE" o0 "BLU", I'immagine in pseudocolore
in "Configurazione visualizz." verra visualizzata sempre

"VERDE", tuttavia il monitor mostrera lo pseudocolore
selezionato dall'utente.

GLOWS800 / Ref. 10 748 652 / Version 01 1



Modifica delle impostazioni GLOW800

5.3.4 Registrazione video fluorescenza 6 Modifica delle
impostazioni GLOW800

OC Anonymous

Con la registrazione video GLOW800 si ottengono due diversi video:

1. Il primo riguarda sempre il flusso video monocromatico.
2. Il secondo flusso registra cio che e stato definito nelle
"Impostazioni AR" (capitolo 6.4 "Selezione dello pseudocolore”,
a pagina 16).
+ se "Pseudocolore” & disattivato
+ Solo video di oggetto in luce bianca
+ se"Pseudocolore" é attivato
* Immagine combinata dell'oggetto in luce bianca con
informazioni di fluorescenza in pseudocolore
sovrapposte

Se su ARveo 8 ¢ installata una licenza 3D valida e la
registrazione 3D é attivata, la registrazione video GLOW800
genera 4 video: un set di 2 video come descritto sopra per
ciascun canale (sinistro e destro). Consultare il manuale
d'istruzioni di ARveo 8 per ulteriori informazioni sulla
registrazione 3D.

» Toccare I'icona del menu nell'angolo superiore sinistro della
pagina "Schermo live" (1).
Viene visualizzata la pagina "Opzioni".

Options

Recorded Surgeon System

A : - Issue List
Surgeries Settings Settings ssue L st

oc A

» Toccare I'icona "Impostazioni chirurgo" (2)
Viene visualizzata la pagina "Impostazioni chirurgo":

OC Anonymous

Surgeon Settings

Fluorescence View

Handles FootSwitch  BasicSettings AR Settings e Configuration

? ,% {6} @(IQ @39 ®
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Modifica delle impostazioni GLOW800

6.1

» Aprire la pagina "Impostazioni chirurgo".
> Toccare I'icona "Impostazioni Fluorescenza".
Viene visualizzata la pagina "Impostazioni Fluorescenza":

6.1.1

Impostazioni Fluorescenza

Luminosita GLOWS800 (intensita eccitazione)

Impostazioni di eccitazione consigliate

La regolazione "Eccitazione" (1) consigliata e di default &
100% per ottenere una buona visibilita della fluorescenza
con ingrandimenti e distanze di lavoro maggiori.

m Autobalancing B

< Back Fluorescence Settings

5
() Reset

GLOWS00 FL400 FL560

Upper Threshold

e ————

D Intensity

R —

Lower Threshold

\/ Excitation

BrightCare for GLOW

> Adattare la regolazione "Eccitazione" (1) mediante la barra di
scorrimento.

» Premere "Indietro" in successione fino a ritornare alla pagina
"Opzioni".
Potrebbe essere richiesto di salvare le impostazioni.

> Salvare le impostazioni nel profilo o scegliere di utilizzarle solo
una volta, dopodiché le modifiche verranno eliminate.

> Premere "X".
Viene visualizzato lo schermo live.

6.1.2  Soglia

\

Con "Soglia inferiore" e "Soglia superiore" & possibile definire la
gamma di intensita della fluorescenza da visualizzare nella vista
con fluorescenza a luce bianca. E possibile filtrare i segnali di bassa
intensita (es. rumore) e/o quelli di alta intensita attraverso la
definizione di una soglia inferiore e di una soglia superiore
mediante le due barre di scorrimento. | valori di default per le soglie
inferiore e superiore sono rispettivamente 0% e 100% per osservare
I'intera gamma dei segnali di fluorescenza.

m Autobalancing

Fluorescence Settings

GLOWS00 FL400

Upper Threshold 100%

e ——— A

O Intensity
- —

Lower Threshold O Excitation

-@® = ——) -

BrightCare forglow @

» Aumentare o diminuire la "Soglia superiore" (1) e la "Soglia
inferiore" (2) utilizzando le barre di scorrimento.

OC  Anonymous

» Regolare i valori di "Soglia inferiore" dallo schermo live tramite
il menu a rotazione (3).
Fra i valori di soglia inferiore e superiore viene sempre
mantenuta una differenza del 10%.
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Modifica delle impostazioni GLOW800

L'uso della scheda test dimostra come la funzione "Soglia" influenzi il segnale di fluorescenza.

Soglia inferiore allo 0% e Soglia superiore al 100%: vengono visualizzate tutte le intensita di fluorescenza

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

Osservazione in fluorescenza in bianco e nero
(monitor)

Luce bianca + osservazione in fluorescenza
(monitor)

Soglia inferiore al 60% e soglia superiore al 100%: é visualizzata soltanto I'intensita tra valore medio e alto

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

Osservazione in fluorescenza in bianco e nero
(monitor)

Luce bianca + osservazione in fluorescenza
(monitor)

Soglia inferiore al 40% e soglia superiore al 70%: é visualizzata soltanto l'intensita tra valore medio e alto

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

Osservazione in fluorescenza in bianco e nero
(monitor)

Luce bianca + osservazione in fluorescenza
(monitor)
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Modifica delle impostazioni GLOW800

Intensita

La barra di scorrimento "Intensita” (1) permette di regolare il
contrasto, la luminosita e la trasparenza della fluorescenza in
relazione ai dettagli dell'oggetto. La gamma dei valori di intensita
va da 0% a 100%; il valore di default & 50%. La fluorescenza &
visibile nell'intera gamma percentuale. Ad esempio, con
un'intensita dello 0%, la fluorescenza é appena visibile e prevale il
contenuto in luce bianca, mentre con un'intensita del 100% la
fluorescenza & molto piu intensa e dominante.

Autobalancing

Fluorescence Settings

GLOWS00

Upper Threshold

e ——— A

Lower Threshold

BrightCare forglow @

OC Anonymous

2 Default

> Regolare i valori di "Intensita" dallo schermo live tramite il
menu a rotazione (2).

Regolazione di intensita minima — 0%

GLOWS800 / Ref. 10 748 652 / Version 01
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Modifica delle impostazioni GLOW800

6.3 BrightCare

Per motivi tecnici, in caso di ingrandimenti elevati a basse distanze
di lavoro l'intensita della fluorescenza ne risente. La limitazione
dell'intensita di eccitazione da parte di BrightCare per GLOW800
puo essere disattivata per una migliore intensita di eccitazione e
fluorescenza.

c ATTENZIONE

Pericolo di lesioni al paziente causato da irradiazione

eccessiva di GLOW800

La modalita GLOW800 viene disabilitata automaticamente

dopo 180 secondi. Tuttavia, un uso prolungato e/o

eccessivamente frequente di GLOW800 danneggia la pelle

e i tessuti del paziente.

> Evitare un'eccessiva esposizione del paziente
all'irradiazione di GLOW800.

» Disattivare BrightCare per GLOW800 (1) nella scheda GLOW800
delle "Impostazioni Fluorescenza".

Se non viene salvata, la funzione BrightCare per GLOW800
rimane disattivata nel profilo chirurgo solo fino al termine della
sessione.

Fluorescence Settings

GLOWS800 FL400

Upper Threshold

e ——— A

O Intensity
- —

Lower Threshold

-@® = ——) -

O Excitation

BrightCare for GLOW

1

Per ulteriori informazioni sulla funzione BrightCare,
consultare il manuale d'istruzioni di ARveo 8.

Visibilita della fluorescenza

La funzione GLOW800 ottimizza automaticamente la visibilita della
fluorescenza per ricevere I'immagine migliore possibile per un
ampio intervallo operativo di parametri microscopio e dosaggi di
ICG.

Tali parametri continuano tuttavia a influire sulla visibilita della
fluorescenza, come spiegato nella sequente descrizione per ulteriori
ottimizzazioni.

llluminazione x dosaggio

Visibilita FL =
Ingr2 x WD2
Visibilita FL: ~ luminosita/percettibilita della fluorescenza
sullo schermo
llluminazione: intensita di eccitazione del microscopio
Dosaggio: quantita di 1CG iniettata in mg/kg
Ingr.: ingrandimento

WD: distanza di lavoro

Il dosaggio di ICG viene deciso dall'anestesista e/o dal
chirurgo.

+ Una minore intensita di "Eccitazione" e/o un dosaggio inferiore
di 1CG riducono la visibilita della fluorescenza, soprattutto con
un ingrandimento elevato e/o con una grande distanza di
lavoro. Una minore visibilita o luminosita della fluorescenza
potrebbe essere osservata gia con un ingrandimento e distanze
di lavoro inferiori.

+ Una maggiore intensita di "Eccitazione" e/o un maggiore
dosaggio di ICG aumentano la visibilita della fluorescenza,
soprattutto con un ingrandimento elevato e/o con una grande
distanza di lavoro e possono compensare la riduzione di questi
due parametri ottici.

La visibilita della fluorescenza puo diminuire anche in
condizioni standard, se I'efficienza del sistema
d'illuminazione é ridotta o viene raggiunta la fine della vita
utile della lampadina allo xeno.

E presente una limitazione di default della WD e dell'Ingr.
quando si usa la modalita GLOW800. Se la WD e I'ingr.
superano questo limite prima della commutazione alla
modalita GLOW800, la WD e I'Ingr. verranno ridotti quando
si commuta alla modalita GLOW800 e I'immagine andra
fuori fuoco.

Per rimettere a fuoco I'immagine, riposizionare il
microscopio (rispettando il valore limite WD o avvicinandosi
allo stesso).

Contattare il servizio di manutenzione Leica per regolare le
limitazioni WD e Ingr.

6.4 Selezione dello pseudocolore

» Navigare alla pagina "Impostazioni chirurgo" (capitolo
6 "Modifica delle impostazioni GLOW800", a pagina 12).
» Toccare l'icona "Impostazioni AR".
Si apre la pagina "Impostazioni AR":
Lo pseudocolore puo essere definito per la vista del monitor
attraverso la pagina "Impostazioni AR".
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Modifica delle impostazioni GLOW800

Con Pseudocolore impostato su "VERDE" o "BLU"
E possibile scegliere uno "Pseudocolore” "Verde" (1) 0 "Blu" (2) per il segnale di fluorescenza sul monitor. I colore & indicato nella pagina
"Impostazioni AR".

Autobalancing

AR Settings

< Back AR Settings

Pseudocolor ~ Pseudocolor ®
preudocalor ) ot O Biue (©) Green Peeudocolor () oy 3) piue () Green

@: Default Brightness - IGS as Overlay ‘®: Default Brightness - IGS as|pverlay

Quando si utilizza la scheda test, i risultati dello pseudocolore in fluorescenza sull'immagine del monitor dovrebbero apparire come
segue:

IIVERDE" IIBLUH
Leica GLOW800 ® Leica GLOW800 °®
10 746 513-xx 10 746 513-xx
Jeica Seica
01 2 3 4 56 7 8 9 01 2 3 456 7 8 9
Please read the Leica Please read the Leica
O ® @ GLOWB800 user manual! . O . @ GLOWB800 user manual! .

.

La disabilitazione di "Pseudocolore” consente di visualizzare sul monitor:

+ |'immagine in fluorescenza monocromatica in modalita "Single image" o

+ l'immagine in fluorescenza monocromatica e I'immagine digitale in luce bianca in modalita Picture-in-Picture o Side-by-Side, a seconda
delle impostazioni della pagina "Configurazione visualizz." (capitolo 5.3 "Configurazione visualizzazione fluorescenza", a pagina 10).

* Pseudocolore: visualizzazione dei colori nella modalita GLOW.
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Registrazione

7  Registrazione

7.1  Avvio registrazione / salvataggio

immagine
Mediante |'attivazione/la disattivazione della modalita GLOWS800
(utilizzando i pulsanti assegnati sull'impugnatura e/o sulla
pedaliera) si avvia/interrompe automaticamente la registrazione.
La modalita e la registrazione si interrompono automaticamente
dopo 3 minuti, con conseguente ritorno alla modalita luce bianca.
Inoltre, € possibile acquisire immagini GLOW800 tramite un
pulsante assegnato sull'impugnatura e/o sulla pedaliera o tramite
I'icona della fotocamera (2) sul pannello sensibile.

Consultare il manuale d'istruzioni di ARveo 8 per istruzioni
dettagliate su come usare il sistema di registrazione
integrato.

7.2 Riproduzione

7.2.1 Tramite le manopole

> Riprodurre I'ultimo loop GLOW800 registrato premendo il
pulsante "Ripr. in loop" assegnato sull'impugnatura del
microscopio.

La riproduzione viene mostrata solo sul monitor ed & indicata da
una cornice gialla intorno alla visualizzazione video.

> Perinterrompere la riproduzione, premere nuovamente il
pulsante "Ripr. in loop".

» Passa da un loop GLOW800 precedente a un altro all'interno
della stessa sessione premendo il pulsante assegnato "Loop
prec.” sull'impugnatura del microscopio.

> Per un elenco completo delle funzioni assegnabili, consultare il
manuale d'istruzioni di ARveo 8.

7.2.2  Tramite il pannello sensibile

Inoltre, le funzioni Ripr. in loop (1) e Loop prec. (2) possono anche
essere attivate dalla GUI.

OC Anonymous

100
Illumination

1 23

» Toccare I'icona "Revisione dati" (3) per ottenere I'elenco delle
registrazioni a scopo di visualizzazione ed esportazione.
Viene visualizzato il sequente menu:

I ol L]
OC Anonymous 1Llg

2, r Miller

Anonymous

Number of Videos (00:19:14 h)

Number of Pictures

Total

Preview &
Export

New Surgery

» Toccare la casella di controllo "Anonimo" (2).
Se si desidera assegnare un nome al paziente corrente, consultare il
relativo capitolo del manuale d'istruzioni di ARveo 8.
» Premere il pulsante "Anteprima e Esporta” (3).
Viene mostrato I'elenco delle registrazioni e delle immagini
salvate:
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Preparazione prima dell'intervento (ARveo 8)

OC Anonyritous

Fischer, Tim

Videos 0/ 21 Pictures 0/2

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

» Per rivedere uno dei video o delle immagini, selezionarne
l'anteprima.

Nel pannello sensibile vengono cosi visualizzati i dettagli del video

o dell'immagine.

OC Anonymous (2 Default

[Il] Delete

07:24:31

Video 2D

Patient

(] select for Export

Anonymous

Surgery Start Date
11-15-2022

Surgeon Name

Default

Mode
i

Il lettore video consente di scorrere avanti e indietro. Toccando
I'icona di estensione (4), la riproduzione viene mostrata sul monitor
e sul pannello sensibile.

Preparazione prima
dell'intervento (ARveo 8)

Selezione di un profilo con le
impostazioni di GLOWS800

OC Anonymous Select Surgeon LB

Skip to Live Screen >

Dr Leica3

Dr Leica2 Dr Leica4

Default

o

Manage surgeon profiles Create New Show preset profiles

> Selezionare un profilo chirurgo per il quale & gia stato definito il
profilo GLOW800 nella pagina "Seleziona chirurgo™:

» Creare un nuovo profilo chirurgo se non ne & ancora stato
definito uno.

8.2 Creazione di un nuovo profilo
chirurgo

8.2.1 Registrazione dei dettagli del nuovo profilo

» Toccare il pulsante "Crea nuovo” (1) nella pagina "Seleziona
chirurgo™:

OC Anonymous Select Surgeon

Skip to Live Screen >

Dr Leica3

Dr Leica2 Dr Leica4

Default

Manage surgeon profiles

Show preset profiles

Create New

1

Viene visualizzata la pagina "Crea nuovo profilo chirurgo"
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Preparazione prima dell'intervento (ARveo 8)

Create New Surgeon Profile

» Compilare almeno i dati obbligatori per un profilo chirurgo,
ovvero il nome e un acronimo univoco di tre lettere. | campi
contrassegnati con un asterisco (*) sono obbligatori.

E possibile inserire il cognome e un "passcode” per
proteggere le proprie impostazioni. Cio e consigliabile per
evitare modifiche involontarie da parte di altri chirurghi o
membri del personale. Si noti che il "passcode" deve essere
digitato due volte a scopo di conferma.

Create New Surgeon Profile

GLOWS800
G L W

Create New

E possibile premere "Copia” (1) oppure "Crea nuovo" (2).

+ Lafunzione "Copia" (capitolo 8.2.2 "Copia delle impostazioni dal
profilo chirurgo GLOW800 "_Vascolare" 0 "_Vascolare+1GS"
preimpostato o esistente", a pagina 20) consente di copiare
impostazioni da un profilo chirurgo preimpostato o esistente,
che potra poi essere adattato in base alle esigenze.

+ Lafunzione "Crea nuovo" (capitolo 8.2.3 "Creazione di un
profilo”, a pagina 21) consente di partire da un elenco vuoto
di impostazioni di input utente configurabili.

8.2.2 Copia delle impostazioni dal profilo chirurgo
GLOWS800 "_Vascolare" o "_Vascolare+IGS"

preimpostato o esistente

In questa sezione viene descritto come copiare impostazioni
esistenti nel profilo chirurgo appena creato usando un profilo
chirurgo esistente oppure l'impostazione di fabbrica GLOW800 "_
Vascolare" 0 "_Vascolare+1GS".

» Toccare il pulsante "Copia" (1) nella pagina "Crea nuovo profilo
chirurgo".

Create New Surgeon Profile

GLOWS800

G LW

Sullo schermo viene visualizzato I'elenco di profili esistenti e
preimpostati:

Copy profile from...

Surgeon Name

_Tumor

_Tumor+IGS

_Vascular

I profili preimpostati in fabbrica vengono visualizzati nella
parte superiore e di solito iniziano con un carattere di
sottolineatura (ad es. " Vascolare" 0 "_Vascolare+I1GS").
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Preparazione prima dell'intervento (ARveo 8)

A questo punto sono disponibili 2 opzioni:

Copiare l'impostazione predefinita GLOW800 "_Vascolare" o Copiare le impostazioni da un profilo chirurgo esistente

" Vascolare+1GS"

> Fare clic sul profilo (1) "_Vascolare" 0 "_Vascolare+IGS" e » Fare clic sul profilo chirurgo che si desidera copiare e
confermare con "0K" (2) confermare con "0K" (2).
La finestra di dialogo viene chiusa e il profilo selezionato viene La finestra di dialogo viene chiusa. Il profilo chirurgo
copiato nel profilo chirurgo. Cio consente di attivare la modalita selezionato e le mappature delle funzioni risultano copiati nel
GLOWB800 spingendo il joystick della manop. sinistra verso sinistra. nuovo profilo chirurgo appena creato.

» Premere il pulsante "Crea nuovo" per registrare il nuovo » Premere il pulsante "Crea nuovo" per registrare il nuovo
profilo chirurgo. profilo chirurgo.

In entrambi i casi (copia dell'impostazione predefinita "_Vascolare" 0 "_Vascolare-+1GS" o copia di un profilo chirurgo esistente), dopo la
selezione del pulsante "Crea nuovo" viene visualizzato lo schermo live. E possibile vedere il nome del profilo chirurgo nell'angolo superiore
destro dello schermo (1):

00:00:15 |

lllumination

> Sequire i passaggi per configurare le impostazioni di input utente (capitolo 8.2.4 "Configurazione degli input utente sulle manopole",
a pagina 22).
8.2.3 Creazione di un profilo

» Crea un nuovo profilo (capitolo 8.2.1 "Registrazione dei dettagli del nuovo profilo", a pagina 19).

» Dopo che sono stati inseriti i dati del nuovo chirurgo, invece di premere "Copia", premere il pulsante "Crea nuovo" per registrare il nuovo
profilo.
In tal modo il nuovo profilo chirurgo viene registrato con un elenco vuoto di impostazioni che potranno essere configurate.
Viene visualizzato lo schermo live dove & possibile vedere il nome del profilo chirurgo nell'angolo superiore destro dello schermo (1):

OC Anonymous

100
Illumination
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Preparazione prima dell'intervento (ARveo 8)

» Sequire i passaggi per configurare le impostazioni di input
utente (capitolo 8.2.4 "Configurazione degli input utente sulle
manopole", a pagina 22).

8.2.4 Configurazione degli input utente sulle
manopole

Assicurarsi che sia visualizzato lo schermo live per il profilo chirurgo
selezionato o appena creato:

2, Default

OC Anonymous ‘

100’
Illumination

1

» Premere il pulsante del menu (1) nell'angolo in alto a sinistra
dello schermo per visualizzare I'elenco di opzioni.
Viene visualizzato la schermata delle opzioni:

m Autobalancing

Options

Recorded
Surgeries

Surgeon System

) : Issue List
Settings Settings ssue L

o= Fo & A

2

» Toccare il pulsante "Impostazioni chirurgo" (2).
Viene visualizzato il menu "Impostazioni chirurgo":

OC Anonymous Select Surgeon LB

< Back

Surgeon Settings

Fluorescence View

Handles Settings Configuration

FootSwitch  Basic Settings AR Settings

3

» Toccare il pulsante "Manopole" (3) per visualizzare le
impostazioni "Manop. sinistra".
Viene visualizzata la schermata di configurazione Manop.
sinistra:

X OC Anonymous Select Surgeon

Left Handle

Move Y+

Move Y-

All Brakes

Move X-

Move X+ AR
-] wp

@ Magnification «&» Selected Brakes

@ Magnification

=

@)

Factory Settings

Adesso & possibile visualizzare o modificare le impostazioni
dell'impugnatura per il profilo chirurgo selezionato.

Nota

> Selezionare "Destra" se si desidera configurare la manop.
destra.

8.2.5 Esempio di come assegnare la funzione

GLOWS800 a un pulsante dell'impugnatura

Lesempio seguente mostra come assegnare la funzione GLOW800
a un pulsante della manop. sinistra. Questa procedura puo essere
usata anche per qualunque altro pulsante a cui si desidera
assegnare una diversa funzione.
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Preparazione prima dell'intervento (ARveo 8)

» Quando viene visualizzata la pagina di configurazione

dell'impugnatura, fare clic sul pulsante a cui si desidera Select function P

assegnare l'attivazione della modalita GLOW800.

Basic Fluorescence Recording Injection Third Party

Verra visualizzata la finestra a comparsa "Seleziona funzione" Record Video

per il pulsante selezionato:

Select function
Fluorescence Recording
Move X+
Move Y+
@ Lamp
@ Magnification @ Magnification

- wb ] WD

Cancel Delete

1

Injection

(e Video Focus

(G Video Focus

Take Picture

Play Loop

Prior Loop

X

Third Party

Cancel Delete Confirm

Parfocal Video 4 5 6

» Selezionare la funzione "Ripr. in loop" (4) e/o "Loop prec.”" (5)
e toccare "Conferma" (6) per salvare le impostazioni.
Verra visualizzata una panoramica funzionale della manop.
sinistra:

OC  Anonymous Select Surgeon

Confirm

> Selezionare la scheda "Fluorescenza" (1).
Verra visualizzato un elenco di funzioni FL disponibili: Merls

Select function
Basic Fluorescence Recording
GLOWS800

FL400

FL560

2

Injection

< Back Left Handle

Prior Loop

GLOWS800

o

D & wp
Play Loop Zop ,,J -

Q = wp

Third Party @ Magnification

«&» Selected Brakes

@ Magnification

9

htory Settings

7

» Toccare il pulsante "Indietro" (7) dopo che si & terminato di
regolare le impostazioni.
Verra visualizzata la finestra "Salva impostazioni chirurgo":

3

» Selezionare la funzione GLOW800 (2) e toccare "Conferma"” (3)

per archiviare le impostazioni.

Premere "Cancella" per tornare indietro e "Annulla” se si

desidera selezionare un'altra funzione.

Save Surgeon Settings

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

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

8 9

> Salvare e archiviare le impostazioni premendo "Si, modifica
il profilo" (9). Se non si desidera archiviare le impostazioni,
premere "No, solo uso corrente" (8).
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Preparazione prima dell'intervento (ARveo 8)

» Tornare alla gerarchia di menu premendo "Indietro" in
successione fino a ritornare alla pagina "Opzioni":

Autobalancing

Options

Recorded
Surgeries

Surgeon
Settings

System

e Issue List

o< e e A

10

» Premere "X" (10) per tornare allo schermo live.
Viene visualizzato lo schermo live:

8.2.6 Configurazione della pedaliera

La pedaliera puo essere configurata in modo analogo alle
manopole.

> Assicurarsi di aver caricato il profilo chirurgo che si desidera
modificare.

> Aprire la pagina delle impostazioni "Pedaliera" nella pagina
"Opzioni" -> pagina "lmpostazioni chirurgo".

» Premere il campo di selezione del tasto richiesto sulla pedaliera.

< I I -

Foot Switch

@_ Magnification

Q@ Magnification

O

Factory Settings

Si apre il sequente menu di selezione:

Select function X

Basic Fluorescence Recording Third Party

GLOWS800
FL400

FL560

Confirm

1 2
> Selezionare la funzione (1) desiderata e applicarla premendo sul
pulsante "Conferma" (2).
La funzione selezionata viene visualizzata nel campo di
selezione.
Le selezioni sono identiche a quelle delle manopole con
I'eccezione dei freni.

Esempio di pedaliera con assegnazione GLOW800

< OC Anonymous Select Surgeon

Foot Switch
GLOWS800
Move Y-

Move X-

Factory Settings

8.2.7 Selezione dell'impostazione predefinita

GLOWS800

Questa impostazione predefinita puo essere utilizzata per abilitare
rapidamente la funzionalita GLOW800 sul microscopio. Il profilo
predefinito puo essere utilizzato e modificato, ma le modifiche alle
impostazioni del profilo non vengono archiviate. Pertanto, a ogni
riavvio vengono ripristinate le impostazioni del profilo di default.

Spostando il joystick sulla manop. sinistra verso sinistra si attiva o
disattiva la modalita GLOW800. Questa impostazione predefinita
puo essere utilizzata anche come punto di partenza per la creazione
di un nuovo profilo chirurgo (capitolo 8.2.2 "Copia delle
impostazioni dal profilo chirurgo GLOW800 "_Vascolare" o "_
Vascolare+1GS" preimpostato o esistente", a pagina 20).
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Preparazione prima dell'intervento (ARveo 8)

n Poiché non & possibile salvare le modifiche di questa
impostazione predefinita, si consiglia vivamente di creare
un nuovo profilo chirurgo per un flusso di lavoro completo.

Select Surgeon LB

OC Anonymous

Skip to Live Screen >

Dr Leica3

Dr Leica2 Dr Leica4

Default

4

Manage surgeon profiles Create New Show preset profiles

» Dal menu "Seleziona chirurgo", toccare il pulsante "Mostra
profili predefiniti" (1) per visualizzare un elenco di profili
predefiniti, che varia in base alle licenze installate.

Viene visualizzato l'elenco di "Profili predefiniti:

OC. Anonymous Select Surgeon L8

Skip to Live Screen >

_Vascular _Vascular+1GS

_Tumor+IGS

Default

4

Manage surgeon profiles

Create New Show named profiles

2

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.

Si consiglia di modificare un profilo chirurgo esistente o di
aggiungere un nuovo profilo chirurgo per integrare la funzione
GLOWS800 in un flusso di lavoro completo.

Le sequenti funzioni vengono assegnate quando si seleziona
I'impostazione predefinita GLOW800:

Manopola sinistra
nessuna funzione

manopola destra
Luce+

“” /fu\\ﬁh‘ _’Acqumsa
Re |stra\ Immag.
Video

Luce—

GLOW 800/ \Rlpr in loop
0 ﬁf@ |

1A i g

Loop prec.

> Selezionare l'impostazione predefinita (2) "_Vascolare" o

" Vascolare+IGS".
Quando si sceglie questo profilo preimpostato verra visualizzata
una finestra a comparsa che avvisa l'utente delle limitazioni del
profilo.

n E possibile tornare alla modalita luce bianca spingendo
nuovamente il joystick della manop. sinistra verso sinistra.
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9  Controllare e regolare
l'illuminazione e le
funzioni

9.1 Checklist prima dell'operazione
(GLOWS00)

Pulizia degli accessori ottici
» Controllare la pulizia degli accessori ottici.
» Rimuovere polvere e sporcizia.

Applicazione GLOW800

» Durante l'utilizzo di GLOW800, assicurarsi di disporre di un
ecografo doppler o apparecchio simile gia installato, in caso di
visualizzazione nulla o insufficiente del flusso sanguigno
tramite procedura con ICG/GLOW800.

Bilanciamento
> Bilanciare il microscopio dopo il rimontaggio (consultare il
manuale d'istruzioni di ARveo 8).

Se si prevede di utilizzare la visualizzazione stereoscopica,
assicurarsi che sia disponibile un apparecchio di visualizzazione
adatto. Assicurarsi che vengano prese specifiche precauzioni per
la visualizzazione stereoscopica.

Controllo operativo

» Accendere il microscopio.

> Accendere l'illuminazione.

» Controllare I'illuminazione microscopio.
> Testare GLOW800 con la scheda test.

Sterilita
> Applicare I'involucro sterile.

9.2 Scheda test

Per controllare e testare la funzione GLOWS800, per verificare la
corretta regolazione dell'immagine in fluorescenza e in luce bianca
e per verificare il livello d'illuminazione, e necessario utilizzare la
scheda test GLOWS800.

e AVVERTENZA

Rischio di infezione dovuto alla non sterilita della scheda

test GLOW800

» Non usare la scheda test GLOW800 nel campo sterile.

» Utilizzare esclusivamente in ambiente non sterile.

» Controllare I'illuminazione microscopio esclusivamente
in ambiente non sterile.

> Assicurarsi di garantire una precisa regolazione
parafocale di ARveo 8. Sequire le istruzioni
sull'impostazione parafocale.

Preparare il test come descritto di sequito:

MIEABSYSTENE

2 3 4 5 6 7 8 89

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

4

n Per i componenti sterilizzabili di ARveo 8, consultare il
manuale d'istruzioni corrispondente.

1 Campi di Intensita NIR a decremento progressivo:

0=Iluminoso - 9=scuro

2 Areadifluorescenza NIR a bassa intensita che include

4 differenti aree di colore in luce bianca

3 Area circolare del segnale di fluorescenza NIR ad alta intensita
4 Foro per fissare la scheda
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5 AVVERTENZA
\ Rischio di infezione dovuto alla non sterilita della scheda
(T I I test GLOW800
‘ ‘ » Non usare la scheda test GLOW800 nel campo sterile.
» Utilizzare esclusivamente in ambiente non sterile.
| | 6 » Controllare I'illuminazione microscopio esclusivamente
6 in ambiente non sterile.
[ e BT ol R > Assicurarsi di garantire una precisa regolazione
| WWYY.WWyY-nn ‘ parafocale di ARveo 8. Sequire le istruzioni
sull'impostazione parafocale.
| expiry dd.mm.yyyy ‘ 777777777777777 Q
& J
9 3 7 » Regolare la distanza di lavoro (WD) a 325 mm.
» Posizionare il microscopio con un'angolazione ridotta ma
o . L sufficiente rispetto alla scheda test per evitare i riflessi.
> Campioni di colore pe.r lamodalita GLOW800 e il bilanciamento » Sequire a tale scopo le istruzioni per la regolazione parafocale.
del colore della luce bianca o > Mettere a fuoco riposizionando il microscopio
b Camp|o_n| d quQrescenza ad alta intensita sull'ingrandimento massimo (non modificare la regolazione
7 Lotto d" produzione della distanza di lavoro).
8 D'ata d|'sc.afjejryza della scheda te's‘t » Dopo il posizionamento e la messa a fuoco, regolare
9 Simboli visibili solo nella modalita GLOW800 lingrandimento a 3,0.
> Spostare la scheda test al centro del campo visivo.

9.3 Preparazione

v

Passare alla modalita GLOW800 premendo il pulsante GLOW800
c AVVERTENZA sull'impugnatura.

Profilo chirurgo senza funzione di fluorescenza > Regolare I'eccitazione della fluorescenza al 50%.
programmata > Lascheda test GLOW800 puo ora essere osservata nell'oculare
» Selezionare il profilo chirurgo corretto. oppure in fluorescenza a luce bianca sul monitor opzionale.
» Esequire un controllo preoperatorio.
» Verificare il rispetto delle tolleranze per la lampada
di illuminazione microscopio (consultare il manuale
d'istruzioni di ARveo 8). 1 \
L W
Select Presets ,/
B e o e e e e /

Instead, you can create a new named profile as a copy of this profile
to make changes.

5mn:,

=32

WD

2
1 Corpo ottico del microscopio

2 Scheda test

Preparare il test come descritto di sequito:

> Per test generali, utilizzare |'impostazione predefinita GLOW800
" Vascolare" 0" Vascolare+IGS".

> Posizionare la scheda test GLOW800 sotto il microscopio.
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Vista dall'oculare

Leica GLOW800 Standard
10 746 513-xx

0O 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Please read the Leica
GLOWBS00 user manual!

Aspetto della scheda test nell'osservazione a luce bianca:

I fori nei quadrati dei colori permetteranno di controllare la

regolazione dell'immagine in fluorescenza e a luce bianca.

9.4 Aree funzionali scheda test

Test in modalita osservazione in fluorescenza a luce bianca

» Controllare la corretta regolazione dell'immagine in
fluorescenza con I'immagine in luce bianca.

Tutti i punti di fluorescenza intensa devono corrispondere con

precisione ai fori nei quadrati dei colori (A-D).

/

A Leica GLOWS800
10 746 513-xx

MICROSYSTEMS

ieiLaQ O

o 1 2 3 4 5 6 7 8 9

| f# Please read the Leica D
B GLOWS800 user manual!

O

» Controllare l'intensita della fluorescenza (A-D):

+ Alla WD richiesta = 325 mm

* Ingrandimento = 3,0x

* Eccitazione GLOW800 = 50%
Nella modalita di fluorescenza GLOW800 devono essere visibili
almeno le barre di fluorescenza 0-6 (E).

> Verificare che lo pseudocolore in fluorescenza sia quello
desiderato.

/ N

Leica GLOW800
F 10 746 513-xx ——H

Jeica |® ©

MICROSYSTEMS

Please read the Leica — |
G *07 GLOW800 user manual!

» Controllare i colori (F-1) dell'immagine a luce bianca in modalita
luce bianca.
| colori tenui dei 4 quadrati dei colori rosso, giallo, verde e blu
devono essere visualizzati nello stesso colore sul monitor.

Test in modalita osservazione in fluorescenza in bianco e nero

0-6

Leica GLOWS800
10 746 513-xx

<,tel'.ca O O

MICROSYSTEMS

0 1 2 3 4 5 657 © 9

L ¥ W) Please read the Leica
O “’ SLOWBS00 user manuall

» Controllare I'intensita della fluorescenza.
+ Alla WD richiesta = 325 mm
* Ingrandimento = 3,0x
+ Eccitazione = 50% nella modalita di fluorescenza GLOW800
Devono essere visibili almeno le barre di fluorescenza 0—6.
> Serisultano visibili meno barre, verificare che:
+ Lascheda non sia scaduta
+ Lasoglia sia impostata da 0% (inferiore) a 100% (superiore).
+ IlI'sistema d'illuminazione funzioni come previsto:
+ Leore dilampadina siano nella gamma prevista
Il conduttore a fibre ottiche sia in buone condizioni
> (ontattare il servizio di manutenzione Leica per ulteriore
assistenza.

28 GLOWS800 / Ref. 10 748 652 / Version 01




Utilizzo

10 Utilizzo

AVVERTENZA

Pericolo di lesioni al paziente causato da sostanze

fluorescenti non approvate

» Utilizzare esclusivamente sostanze fluorescenti
approvate per l'applicazione programmata, per esempio
verde indocianina (ICG).

Durante 'utilizzo di GLOW800, assicurarsi di disporre di un
ecografo doppler o di un apparecchio simile gia installato,
in caso di visualizzazione nulla o insufficiente del flusso
sanguigno tramite procedura con 1CG/GLOWS00.

10.1 Utilizzo di GLOWS800

» Accendere ['illuminazione di ARveo 8.

» Selezionare un profilo chirurgo: selezionare I'impostazione
predefinita "_Vascolare" o "_Vascolare+IGS" o un proprio
profilo chirurgo GLOW800.

10.2 Comando delle funzioni
GLOWRSO00

Comando delle funzioni GLOW800, ad esempio sulla manop. sinistra
del microscopio

manopola destra
Luce+

Manopola sinistra
nessuna funzione

’::: :’1\
GLOW SOOWfﬁNﬂ\ Ripr. in loop
<€min 1nimp <=
QU ‘ Registra.
i video '~

(=
\,“, Acquisisci

~

immag.

Loop prec.

GLOW800
L'impugnatura consente di passare dalla modalita luce bianca a
quella GLOW800.

> Premere il joystick verso sinistra per passare da una modalita
all'altra.

c ATTENZIONE

Pericolo di lesioni al paziente causato da irradiazione

eccessiva di GLOW800

La modalita GLOW800 viene disabilitata automaticamente

dopo 180 secondi.Tuttavia, un uso prolungato e/o

eccessivamente frequente di GLOW800 danneggia la pelle e

i tessuti del paziente.

» Evitare un'eccessiva esposizione del paziente
all'irradiazione di GLOW800.

La modalita GLOW800 viene disabilitata automaticamente
entro e non oltre 180 secondi, per evitare un'eccessiva
esposizione del paziente all'irradiazione di GLOW800.

Ripr.inloop

> Spingendo il joystick verso destra, sull'unita di registrazione si
avvia la riproduzione dell'ultimo loop registrato.

Loop prec.

» Spingendo ripetutamente il joystick verso il basso e possibile
tornare ai loop Leica GLOW800 precedentemente registrati.

11 Cura e manutenzione

GLOWB800 e un accessorio di ARveo 8. Per la cura e la
manutenzione, fare riferimento al manuale d'istruzioni di
ARveo 8.

12 Smaltimento

E necessario osservare le norme nazionali rispettivamente
applicabili sullo smaltimento dei prodotti, coinvolgendo
le opportune aziende addette allo smaltimento. Riciclare
I'imballaggio.
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13 Che cosa fare se

4

n Se le funzioni attivate elettricamente non funzionano correttamente, prendere in considerazione in primo luogo i sequenti fattori:

Linterruttore principale é acceso?

* | cavi di alimentazione sono collegati correttamente?
+ Tuttii cavi di collegamento sono collegati correttamente?
« Tuttii cavi video sono collegati correttamente?

n Per malfunzionamenti riguardanti ARveo 8, consultare il manuale d'istruzioni corrispondente.

13.1 Calibrazione

Osservazione

Causa

Rimedio

Limmagine in fluorescenza GLOW800 non &
allineata correttamente all'immagine in luce
bianca

Le impostazioni per regolare entrambe le
immagini non sono corrette

» Leimpostazioni devono essere adattate per
corrispondere a entrambe le immagini.
» Contattare il servizio di manutenzione Leica.

13.2 Unita di controllo

Osservazione

Causa

Rimedio

Vengono mostrate informazioni non corrette per

I'interpretazione da parte dell'utente

Problema di calibrazione dell'algoritmo
dell'apparecchio

> Riavviare il sistema.

Controllo preoperatorio non corretto

P Ripetere la procedura preoperatoria.
Contattare il servizio di manutenzione Leica.

v

[l sistema non si avvia

Guasto elettronico

» (Contattare il servizio di manutenzione Leica.

Viene visualizzato il messaggio di errore
"Collegamento con la fotocamera perso”

Segnale della fotocamera perso

P Riavviare il sistema.
Contattare il servizio di manutenzione Leica.

v

[l sistema é bloccato/non risponde

Problema di inizializzazione del software

» Riavviare il sistema.

13.3 Limitazione

Osservazione

Causa

Rimedio

Con un ingrandimento elevato la fluorescenza
GLOWB800 & fuori fuoco, mentre I'immagine in
luce bianca é nitida

Con un ingrandimento elevato, la messa a fuoco
NIR puo differire da quella WL

» Ridurre I'ingrandimento fino a quando non si
ottiene un'immagine GLOW800 nitida
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Osservazione

Causa

Rimedio

Alcune parti dell'immagine in fluorescenza sono
nitide (ROI, regione di interesse), altre sono fuori
fuoco

La fluorescenza fuori fuoco non copre l'oggetto,
la fluorescenza fluttua sopra I'oggetto

Anche se la ROI & a fuoco, altre aree fluorescenti
potrebbero non esserlo e produrre una
fluorescenza fastidiosa e fluttuante. Se non e
possibile mettere a fuoco tutte le aree
fluorescenti, non c'e¢ modo di evitare questo
effetto.

[ segnale di flusso & basso/scuro, invisibile o
disturbato

Il segnale di fluorescenza & molto basso a causa
dell'elevato ingrandimento e/o della distanza di
lavoro

P Assicurarsi che I'illuminazione/eccitazione
GLOWS00 sia impostata al 100%, ridurre
I'ingrandimento e/o aumentare la dose di ICG,
se possibile.

Con un dosaggio di ICG pari a 12,5 mg/75 kg,

GLOW800 genera immagini in fluorescenza con

una buona visibilita anche con ingrandimenti o

distanze di lavoro maggiori.

L'efficienza della lampadina & bassa e, pertanto,
questa deve essere sostituita, oppure i valori del
sistema d'illuminazione non rientrano nelle
specifiche (scarsa trasmissione della luce da parte
del conduttore a fibre ottiche o del percorso
ottico d'illuminazione)

P Controllare la durata utile della lampadina e il
sistema d'illuminazione.

» (ontattare il servizio di manutenzione Leica
per un controllo professionale, se necessario.

13.4 Correzioni da parte dell'utente

Osservazione

Causa

Rimedio

Le immagini GLOW800 o in luce bianca sul
monitor non sono nitide

Le diottrie dell'oculare del chirurgo non sono
corrette e si lavora fuori parafocalita

P Regolare la WD per ricevere un'immagine
video nitida e regolare correttamente le
diottrie.

[l segnale di flusso & sovraesposto

| contenitori sottili e la perfusione sono
visualizzati con un'eccessiva luminosita;
probabilmente la concentrazione di ICG del bolo &
troppo alta

» Ridurre il dosaggio di 1CG a 12,5 mg/75 kg e/o
ridurre la "Luminosita” GLOW (illuminazione/
intensita di eccitazione) al 50%.

Il segnale di flusso & eccessivamente saturo o
dominante

Non vi & piu trasparenza nel segnale e il segnale
stesso sembra piatto. "Intensita" GLOW
probabilmente troppo alta

» Ridurre il valore di "Intensita" GLOW al 50%
(valore normale) o meno.

I segnale di flusso & basso

La fluorescenza e debole, il flusso nei contenitori
sottili non viene indicato; la concentrazione di ICG
potrebbe essere troppo bassa

P Se possibile, aumentare il dosaggio di ICG.

[l segnale di flusso & troppo debole

Valore di "Intensita" GLOW troppo basso

» Aumentare il valore di "Intensita" GLOW
(il valore standard e del 50%).

Limmagine di GLOW800 non é sufficientemente
luminosa

Con WD inferiori e ingrandimenti elevati,
BrightCare ridurra I'illuminazione/eccitazione per
GLOWS800.

> Disattivare BrightCare Plus per GLOW800 in
modo da ottenere la massima intensita di
eccitazione.
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Osservazione

Causa

Rimedio

L'immagine GLOW800 mostra solo la fluorescenza
ad alta intensita. La fluorescenza a bassa
intensita e il segnale di flusso nei contenitori
sottili sono assenti

[l livello di soglia inferiore & impostato troppo
alto

» Ridurre il livello di soglia inferiore a <8 % per
visualizzare I'intera gamma di intensita di
fluorescenza.

La fluorescenza bassa copre grandi porzioni
dell'immagine

La radiazione NIR esterna viene rilevata e
visualizzata

P Spegnere la sorgente luminosa esterna che
produce radiazioni NIR nella gamma spettrale
GLOW800 rilevata e/o aumentare la soglia
inferiore all'8%.

Un segnale di fluorescenza viene riflesso da
tessuto circostante

» Aumentare la soglia inferiore a un valore
compreso tral'8% e il 12%.

Bassa fluorescenza mostrata dall'lGC residuo

» Aumentare la soglia inferiore a un valore
compreso tral'8% e il 12%.

13.5 Guasto

Osservazione

Causa

Rimedio

Non viene visualizzata alcuna immagine GLOW

La modalita GLOW800 non é attiva

» Controllare che il LED di fluorescenza e 'unita

di controllo mostrino la modalita GLOW800.

» Controllare se la funzione GLOW800 &
assegnata al pulsante e all'impugnatura
previsti.

P Usare la scheda test per una verifica corretta.

» Seil problema persiste, contattare il servizio
di manutenzione Leica.

Nessuna immagine GLOW800 nitida sul monitor |l piano focale di fluorescenza é disallineato. > (ontattare il servizio di manutenzione Leica.
con un basso ingrandimento, ma I'immagine in
luce bianca & nitida anche con bassi
ingrandimenti
Segnali di fluorescenza di disturbo, soprattutto in| Viene rilevata una luce NIR ambientale superiore | » Disattivare la sorgente luminosa esterna
prossimita del campo visivo esterno a 800 nm dalla fotocamera GLOW nel campo che genera la radiazione NIR nella gamma
visivo esterno mentre il punto di messa a fuoco & spettrale rilevata di GLOW800.
posizionato piu in basso
Lilluminazione GLOW tocca la linea del bordo P Chiudere il diaframma dell'illuminazione

della cavita e genera fastidiosi artefatti di
fluorescenza

per evitare l'illuminazione di aree non
interessanti.
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Osservazione

Causa

Rimedio

L'immagine video GLOW a fluorescenza permea
I'intero campo visivo

La luce NIR ambientale di una sorgente luminosa
o dell'illuminazione in sala operatoria raggiunge
il campo oggetto e viene rilevata dalla
fotocamera a fluorescenza sull'intero campo
Visivo

> Spegnere la sorgente luminosa NIR esterna.

P Perrilevare questa sorgente luminosa in sala
operatoria, spegnere l'illuminazione
microscopio e mettere a fuoco il microscopio
in modalita GLOW su carta bianca.

P Fintanto che il falso segnale & presente,
la luce NIR ambientale ¢ attiva. Spegnere le
sorgenti luminose in sala operatoria una
dopo l'altra fino a quando non sirisolve il
problema.

[l segnale di flusso appare scuro sull'apparecchio
di visualizzazione.

Una posizione di visualizzazione al di sotto e/o
lateralmente rispetto all'asse dell'apparecchio di
visualizzazione rende |'immagine osservata pil
scura.

P Allineare I'asse dell'apparecchio di
visualizzazione alla direzione di osservazione.

13.6 Registrazione integrata

Osservazione

Causa

Rimedio

Non appare alcuna immagine in fluorescenza
GLOW sul monitor, sebbene fosse visibile in
precedenza

Spazio libero esaurito nell'unita di registrazione
ARveo 8.

» Controllare la capacita dell'unita di
registrazione ARveo 8:

P Selo spazio su disco dell'unita di
registrazione ARveo 8 & pieno, salvare e
cancellare i dati utente non utilizzati per
liberare spazio.
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14 Dati tecnici

14.1 Dati tecnici GLOWS800

Eccitazione in fluorescenza 790 nm (GLOWS800)

Segnale di fluorescenza 835 nm (GLOW800)
Spettri GLOW800
1.0 non visible
0.8 £5
> =
0.6 =
=
eye ©
0.4 sensitivity :,l’-
spectrum (=
)
0.2 Fi
=
)
| ] I LI DL L I LI L L I LI DL L I
400 500 600 700 800 AMnm
Sensore immagine 4% 1/1,2"

Fotocamera NIR Fotocamera HD a colori ad alta sensibilita

Per dati tecnici relativi a ARveo 8, consultare il manuale
d'istruzioni corrispondente.

Dimensioni dell'immagine della camera rispetto al campo visivo

La figura mostra le dimensioni dell'immagine della camera
rispetto al campo visivo per la videocamera e la fotocamera
NIR GLOW800. N.B: Il diametro del campo visivo non &
completamente coperto dal sistema di documentazione.

14.2 Compatibilita

Microscopio operatorio

Leica

ARveo 8 (10449157)

14.3 Condizioni ambientali

Inuso

+10°C-+30°C

+50°F - +104 °F

30% - 95% di umidita relativa

800 mbar - 1.060 mbar di pressione atmosferica

Stoccaggio

-30°C-+70°C

—86 °F - +158 °F

10% - 100% di umidita relativa

500 mbar - 1.060 mbar di pressione atmosferica

Trasporto

-30°C-+70°C

—86 °F - +158 °F

10% - 100% di umidita relativa

500 mbar - 1.060 mbar di pressione atmosferica

Le schede test consentono soltanto una temperatura
massima di 30 °C per lo stoccaggio e il trasporto.

15

Dichiarazione del
produttore sulla
compatibilita
elettromagnetica (EMC)

GLOWB80O0 eé stato testato in combinazione con ARveo 8.
Per la dichiarazione EMC, consultare il manuale d'istruzioni
corrispondente.

1 Dimensioni dell'immagine della camera
2 Campo visivo
3 Dimensioni schermo
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