From Eye to Insight J

MICROSYSTEMS




Obrigado por adquirir um sistema de microscdpio cirdrgico Leica.

Ao desenvolver nossos sistemas, damos grande énfase a operagdo simples
e autoexplicativa. No entanto, sugerimos que este manual do usudrio seja
estudado com detalhes, de modo a fazer uso de todos os beneficios de seu
novo microscopio cirdrgico.

Para obter informacdes importantes sobre os produtos e servios da

Leica Microsystems e o endereco de seu representante Leica mais préximo,
visite nosso site:

www.leica-microsystems.com

Obrigada por escolher nossos produtos. Esperamos que vocé aprecie a qualidade
e desempenho de nosso microscépio cirdrgico Leica Microsystems.

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

Telefone: +4171726 3333

Termo de isen¢ao de responsabilidade

Todas as especificacdes estdo sujeitas a mudancas sem comunicagao prévia.

As informagdes fornecidas por este manual estdo diretamente relacionadas

a operacao do equipamento. A decisao médica continua sendo responsabilidade
do médico.

A Leica Microsystems fez um grande esforco para fornecer um manual de usudrio
completo e claro, destacando as dreas principais de uso do produto. Se forem
necessarias informacoes adicionais relacionadas ao uso do produto, entre em
contato com seu representante Leica local.

Nunca use um produto médico da Leica Microsystems sem o total entendimento
de seu uso e do desempenho do produto.

Responsabilidade

No que se refere a nossa responsabilidade, consulte nossos termos e condicoes

de vendas padrdes. Este termo de isen¢ao de responsabilidade ndo limitara nossas
responsabilidades, a qualquer titulo, que nao seja permitido nos termos da lei
aplicavel, tampouco excluird qualquer uma de nossas responsabilidades que néo
possam ser excluidas nos termos da lei aplicavel.
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Introdugao

1 Introducio

1.1 Sobre este manual do usuario

Esse manual do usudrio descreve a fungdo do GLOW800 combinado
a0 ARveo 8 (10449157). Para informacdes e descricao do ARveo 8
(10449157), consulte o respectivo manual do usudrio.

Além das observagbes sobre o uso dos aparelhos, este
A manual do usuario oferece informacbes de sequranca

importantes. (capitulo 2 "Notas de seguranga”,

na pagina 4)

> Antes de operar o produto, leia 0 manual do usudrio
com atencado.

1.2 Simbolos usados neste manual

Os simbolos usados neste manual do usudrio tém o sequinte
significado:

Simbolo Palavrade Significado

Adverténcia Indica uma situacdo potencialmente
perigosa ou uso indevido que pode resultar
em sérios ferimentos pessoais ou morte.

adverténcia

2 Notas de seguranca

0 microscopio cirdrgico Leica com GLOWS800 é um aparelho de

tecnologia de ponta. Mesmo assim, podem ocorrer situacoes de

risco durante a operagdo.

> Siga sempre as instru¢des neste manual do usudrio e no manual
do usudrio do ARveo 8, especialmente as notas de seguranca.

> Leis Federais restringem a venda deste dispositivo somente para
ou a pedido de um médico licenciado.

2.1

0 GLOW800 é usado na visualizacdo de fluoréforos com um pico
de excitacdo entre ~750 nm e ~800 nm e a resultante observacao
da emissao de fluorescéncia em uma faixa espectral acima de
~800 nm.

2.2

0 GLOWB800 é um acessério do microscdpio cirtirgico Leica para
visualizacao de fluxo sanguineo intraoperatério na drea vascular
cerebral e em pontes de safena durante uma cirurgia de
revascularizacdo do miocardio (CABG), bem como fluxo sanguineo
durante cirurgia plastica e reconstrutiva.

Uso pretendido

Indicacdes de uso

Contraindicacoes

As contraindica¢des médicas aplicaveis ao uso do microscépio
cirdrgico Leica com GLOW800 em combinag¢ao com um meio

de fluorescéncia sao as mesmas consideradas ao usar substancias
de uma marca adequada e técnicas de exame de Ultima geragao.

A Cuidado Indica uma situacdo potencialmente -
perigosa ou uso indevido que, se ndo A ADVERTENCIA
evitado, pode resultar em ferimento leve Perigo de ferimento nos olhos.
ou moderado. > Nao use 0 GLOW800 em oftalmologia.
Nota Ind!ca uma sﬂua;ao pgtenaalmen'{e 2.3 Grupo alvo de pacientes
perigosa ou uso indevido que, se ndo
evitado, pode resultar dano de material 0 grupo alvo previsto sdo pacientes que facam um procedimento
apreciavel, financeiro e ambiental conforme definido no uso previsto.
n Informacgdes sobre o uso que ajudam o 2.4 Uso previsto
usudrio a empregar o produto de um modo
tecnicamente correto e eficiente. 0 GLOWB00 € destinado somente para uso profissional. 0 usudrio
devera ter a qualificacdo técnica necessaria e ter sido treinado para
> Acdo necessaria; este simbolo indica que

vocé precisa desempenhar uma acao
especifica ou uma série de acdes.

0 uso do aparelho.
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Notas de seguranca

2.5 Perigos de uso

c ADVERTENCIA

Risco de infeccao devido ao cartao de teste GLOW800 nao

estéril

» Nao use o cartao de teste GLOW800 em um campo
estéril.

» Use somente em um ambiente nao-estéril.

» Somente verifique a iluminagao do microscépio em um
ambiente nao-estéril.

» C(ertifique-se de garantir o ajuste preciso parfocal do
ARveo 8. Siga as instru¢es de configuracao parfocal.

c ADVERTENCIA

Perfil do cirurgiao sem uma funcao de fluorescéncia

programada

» Selecione o perfil de cirurgido correto.

» Faca uma verificacdao pré-operatdria.

» Verifique se a lampada de iluminagdo do microscdpio
esta dentro das tolerancias (consulte 0 manual do
usudrio ARveo 8).

c ADVERTENCIA

Risco de ferimentos ao paciente devido ao meio de
fluorescéncia nao aprovado
> Somente use meio de fluorescéncia aprovado para
a aplicacao planejada, por exemplo indocianina verde
(1€G).

A CUIDADO

Perigo de ferimento ao paciente devido a radiacao excessiva

do GLOW800

0 modo GLOW800 é automaticamente desativado depois de
180 segundos. Contudo, o uso prolongado e/ou excessivo do

GLOW800 danifica a pele e os tecidos do paciente.
> Evite a exposicdo excessiva do paciente a radiagao
GLOW800.

CUIDADO

Cuidados com o usuario.

> Verifique a percepcao da visualizacdo 3D antes da
cirurgia. Se ndo se sentir confianca com a visualizacdo
3D, mude para a visualizagao 2D.

2.6 Informacgdes ao responsavel pelo
aparelho

» Ao usar o GLOW800, certifique-se de ter um ultrassom Doppler
ou semelhante para uso caso nao seja possivel visualizar
o fluxo sanguineo ou se a visualizacao for insuficiente com
o procedimento do 1CG/GLOWS00.

2.7 Sinais e identificacoes
Etiqueta de tipo

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

MODEL GLOW 800

@ H (€ onzs

Etiqueta UDI

(0T)yyyyyyyyyyyyyy ———— Identificador do dispositivo (DI)
(11)YYMMDD B— Codigo da matriz dos dados GS1

(21)zzz222222

Identificador de producao (Pl)
NUmero de série
Data de fabricagao

Etiqueta obrigatdria
Leia 0 manual cuidadosamente antes de usar o produto. Endereco
de web para a versao eletronica do manual do usuario.

go.leica-ms.com/ifu
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Descricao

3  Descrigao

3.1 Funcao

0 GLOW800 é um acessério opcional para o ARveo 8 que permite
que o usudrio excite e observe a fluorescéncia (FL) préximo ao
infravermelho (NIR) do fluoréforo (ICG). O sinal de fluorescéncia NIR
filtrado do fluoréforo (ICG) é adquirido por cameras de video
sensivel ao NIR no GLOW800 e processado na unidade de calculo

do microscopio. A iluminacdo NIR ndo pode ser observada através
do microscopio cirtirgico, mas é registrada e exibida no monitor.

3.2 Modelo

3.2.1 Bancada do microscopio M530 com
GLOWS800

oun A w

GLOW800

Interface para assistente posterior/oposto, giro de 360°
Foco fino para assistente posterior

Trocar assistente lateral ou posterior

Interface para assistente lateral a esquerda e a direita
Médulo fluorescéncia (opcional)

Bancada do microscdpio M530

Interface para o cirurgiao principal, giro de 360°

o N O\ U A WN

3.2.2  Microscépio cirtrgico ARveo 8 da Leica

com componentes GLOWS800

Ui B W N =

Bancada do microscépio M530

Monitor de video

Unidade de controle com painel touch
Unidade de iluminagao com filtros GLOW800
Manoplas
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Controles

4  Controles

4.1 Manoplas

Atribuicao das configuracoes de fabrica

1 Ampliagdo

2 Joystick de 4 fun¢bes

3 Distancia de trabalho

4 Liberagdo de todos os freios

5 Liberagao dos freios pré-selecionados

n E possivel atribuir comutadores (1), (2), (3) e (5) das
manoplas individualmente para cada usudrio no menu de
configuracdo.

Em todas as predefinicdes, a tecla (4) libera todos os freios.
Esta tecla ndo pode ser configurada. Para o joystick e outras
teclas ha predefinicdes disponiveis de acordo com sua
tarefa.

Predefinicoes da manopla para o GLOW800

alca esquerda alca direita

Ldmpada+

—| Reprodugdo ’Fr =

— continua N ﬁ\
ﬂ\ - .f:Oﬂu mP Tirar foto

Sequéncia anterior

Recomenda-se usar o joystick de 4 fun¢des (2) para controlar o
GLOWB800 conforme definido na configuracdo do GLOW800, embora
seja possivel atribuir comutadores (1), (2), (3) e (5) das manoplas
individualmente no menu de configuragao para atender as
necessidades de cada usuario.

Em todas as predefinicdes, o comutador (4) libera todos os freios.
Este comutador ndo pode ser configurado de forma diferente.

4.2 Pedal

Pedal, 12 funcdes (atribuidos individualmente)

4

s 1®

> ol -

1 Nenhuma fungdo 5 nado atribuido
2 Lampada+ 6 Lampada—
3 Distancia de trabalho — 7 Distancia de trabalho +
4 Ampliacao + 8 Ampliacdo —
9 nao atribuido

u 0 pedal pode ser atribuido individualmente para
cada usudrio no menu de configuracao (capitulo
8.2.6 "Configurando o pedal", na pagina 24).
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Controles

n Para informacdes sobre como atribuir as fungdes do
GLOWS00 as manoplas (capitulo 8.2.5 "Exemplo de como
atribuir a funcao GLOW800 a um botdo da manopla",
na pagina 22).

4.3 LEDs de status

0s LEDs localizados no braco C da bancada estao proximos da vista
do cirurgido e informam o status da fluorescéncia e da gravacao do
microscopio:

43.1 LED de status do ARveo 8
1 . Fluor
2 —. Record

1 LED de status para fluorescéncia
2 LED de status para gravacao

0 LED de status (1) de fluorescéncia indica a atividade de
fluorescéncia

() Desligado:  sem fluorescéncia,
modo luz branca

@ Aul: FL400 esta ligado

) diano: FL560 estd ligado

@ Magenta:  GLOWSO0O estd ligado

0 LED de status para gravagao (2) acende em
@ vermelho:

@ Verde: GLOW800 modo de reprodugao

gravacao continua no GLOW800 em andamento

4.4  Ativagdo da interface do usuario

Além do botao da manopla, 0 GLOW800 também pode ser ativado e
desativado através do painel touch screen. Tocar no icone do modo
(1), um menu com os modos de fluorescéncia disponiveis sera
exibido. Quando tocado, o modo selecionado torna-se ativo
imediatamente. Tocar em "White Light" faz com que o sistema volte
para o modo de luz branca.

%500 GLOWS00

%00 FL400

%60 FL560
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Visdo geral

5 Visdo geral

Oculos 10747283 fornecidos pela Leica Microsystems

Oculos com armacao de pléstico

s

Oculos de encaixe

=

0 acessdrio opcional microcirurgia com a cabeca erguida para

o sistema do microscépio cirdrgico Leica ARveo 8 exibe o campo
cirdrgico em 2D ou 3D (estereoscépico) em um dispositivo de
visualizacao.

A tecnologia oferece vantagens ergondmicas pois o usudrio pode
manter a postura vertical enquanto observa o campo cirdrgico.
0 acessorio de microcirurgia com a cabeca erguida contém um
monitor instalado em carrinho que pode ser posicionado com
flexibilidade para obter posicoes de visualizacao ideais. Consulte
o manual do usudrio da microcirurgia com a cabeca erquida para
mais informacgdes.

0 monitor externo no carrinho (5) pode exibir uma imagem 3D
estereoscopica quando usado em conjunto com 6culos 3D.

0 monitor da bancada (2) pode ser fornecido com capacidade 2D ou

3D apenas, de acordo com a configuracao selecionada.

CUIDADO

Cuidados com o usuario.

» Verifique a percepcao da visualizacdo 3D antes da
cirurgia. Se nao se sentir conflanca com a visualizacao
3D, mude para a visualizagao 2D.

n 0s monitores com recurso 3D mudam automaticamente

entre 0 modo 2D e 3D quando necessario pela visualizagdo.
Consulte o manual de usudrio da microcirurgia com a cabeca

erguida para mais detalhes.

Oculos 3D

0s dculos 3D abaixo sao fornecidos com o monitor de video externo

3D no carrinho e 0 monitor da bancada 3D
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Visao geral

5.2 Modos de observagao da
fluorescéncia

0 GLOW800 oferece dois modos diferentes de observar o sinal do
video de fluorescéncia:
5.2.1 Tipo A: Modo Pseudocolor

(Pseudocolor ON)

Visualizacao do objeto com luz branca com o sinal de fluorescéncia
embutido na pseudocor, video n° 1A

Visualizacao de fluorescéncia em preto e branco (monocromatico),
video n° 2A

5.2.2 Tipo B: Modo preto e branco
(monocromatico) (Pseudocolor OFF)

Visualizacao de objeto de luz branca n° 1B

Visualizacao de fluorescéncia em preto e branco (monocromatico),
video n° 2B

5.3 Layout do display fluorescéncia

As seguintes configuragbes de visualizacao podem ser predefinidas
na pagina "View Configuration" na se¢ao "Surgeon Settings". Para
cada uma das op¢des de visualizacao dadas, vocé pode decidir onde
exibir o monocromatico e/ou imagem da pseudocor no monitor.
Vocé pode fazer isso ao arrastar aimagem desejada e solta-la na
zona de exibicdo pretendida.
> Abra "Surgeon Settings" (capitulo 6 "Modificagdo das
configuracdes do GLOW800", na pagina 12).
» Toque no botao "View Configuration".
A pdgina "View Configuration" abre, dando 3 diferentes op¢des
para configurar a visualizagao no monitor: Contetido simples (1),
Picture-in-Picture (2), lado a lado (3).

View Configuration

GLOWS00 GLOW400

5.3.1 Visualizag¢ao de contetido simples

Visualizacao de contetido simples no monitor. Pseudocor ou

monocromatico.

» Toque na opgao de visualizacao de contetido simples (1).

» Use o recurso arrastar/soltar no painel de toque para
configuracdo a visualizacdo da gravacdo de video em pseudocor
ou monocromatica no monitor da bancada.
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Visdo geral

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 Ladoalado

View Configuration

GLOWS00

towann Visualizacdo lado a lado do video de pseudocor e monocromético no
— monitor. ) o
» Toque na opgao de visualizacao lado a lado (3).
» Use o recurso arrastar/soltar no painel de toque para
configuracdo a visualizacao da gravacéo de video em pseudocor

CLomS ou monocromatica no lado esquerdo ou direito do monitor da
bancada.

Input

<300 ‘GLOWSUU

View Configuration

GLOWS00

5.3.2 Picture-in-picture

cLowano

A visualizacao Picture in Picture do video em pseudocor e

monocromatico no monitor.

» Toque na op¢ao de visualizar Picture-in-Picture (2). »

» Use o recurso arrastar/soltar no painel de toque para . : @ o | mono
configuracdo a visualizacdo da gravacdo de video em pseudocor ]

ou monocromatica no monitor da bancada em partes maiores
ou menores.

<300 ‘ GLOW800

OC Anonymous 2, Vascular

View Configuration

View Configuration

GLOW400

7 m E ==

GLOWS00 GLOW400

GLOWS00

GLOWS00
MONO

GLOWS00
MONO

Aimagem em pseudocor na pagina "View Configuration" é
para fins ilustrativos apenas.

Independente da pseudocor selecionada ser "GREEN" ou
"BLUE", aimagem da pseudocor na "View Configuration"
sempre aparecerd "GREEN", porém, o monitor exibira a
pseudocor selecionada pelo usudrio.
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Modificacdo das configuracoes do GLOW800

5.3.4 Gravagao de video da fluorescéncia

A gravacao de video do GLOW800 gera dois videos:

1. A primeira é sempre o stream do video monocromatico.

2. 0 segundo stream grava o que foi definido em "AR Settings"
(capitulo 6.4 "Sele¢ao da pseudocor", na pagina 16)).
 se"Pseudocolor" estiver desativado

+ Video do objeto de luz branca somente
+ se "Pseudocolor" estiver ativado
» Aimagem do objeto de luz de branca combinada com
informacoes de fluorescéncia em pseudocor sobrepostas

Se for instalada uma licenca 3D vdlida no ARveo 8 e a
gravacao 3D estiver ativada, a gravacao do video GLOW800
gera 4 videos: um conjunto de 2 videos conforme descrito
acima para cada canal (esquerdo e direito). Consulte
informacdes adicionais sobre a gravagao 3D no manual do
usudrio ARveo 8.

6 Modificacao das

configurac¢des do
GLOWS800

OC Anonymous
o0:01:52

o | -

» Toque no icone do menu no canto superior esquerdo da pagina
"Live Screen" (1).
A péagina "Options" é exibida.

Options

Recorded Surgeon System

A : - Issue List
Surgeries Settings Settings ssue L st

oc A

» Toque no icone "Surgeon Settings" (2)

A péagina "Surgeon Settings" é exibida:

OC Anonymous

Surgeon Settings

. - . Fluorescence View
Handles FootSwitch  BasicSettings AR Settings e Configuration

? ,% {6} @(IQ @39 ®
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Modificagdo das configuracdes do GLOW800

6.1 Configuragdes da fluorescéncia

» Abra a pagina "Surgeon Settings".
» Toque no icone "Fluorescence Settings".
A pégina "Fluorescence Settings" é exibida:

6.1.1 Brilho GLOWS800 (intensidade de excita¢ao)

n Configuragdes de excitacao recomendadas
A configuragao padrao e recomendada para "Excitation" é
(1) 6 100% para obter uma boa visibilidade da fluorescéncia
em ampliacbes e distancias de trabalho maiores.

Fluorescence Settings

GLOWS00 FL400

Upper Threshold

e ————

D Intensity

R —

Lower Threshold

\/ Excitation

BrightCare for GLOW

Fluorescence Settings

GLOWS00 FL400

Upper Threshold

e ——— A

O Intensity
- —

Lower Threshold % O Excitation

-@® = ——) -

BrightCare for GLOW

» Adapte a configuragdo "Excitation” (1) usando o dispositivo
deslizante.

> Pressione "Back" sucessivamente até voltar para a pagina
"Options".
Pode ser solicitado para que salve as configuragdes.

> Salve as configuracdes no perfil ou escolha usa-las apenas uma
vez, depois disso elas serdo descartadas.

> Pressione "X".
A tela de tempo real é exibida.

6.1.2  Threshold

Com a barra "Lower Threshold" e "Upper Threshold", é possivel
definir a faixa de intensidade de fluorescéncia a ser exibida na
visualizacao de fluorescéncia com luz branca. Os sinais de baixa
intensidade (ex.: ruido) e/ou sinais de alta intensidade podem ser
filtrados ao definir um limite mais baixo ou mais alto com dois
dispositivos deslizantes. Os valores padrao para os limites superior
e inferior sdo 0% e 100% respectivamente para observar toda a
gama dos sinais de fluorescéncia.

» Aumente o diminua "Upper Threshold" (1) e "Lower Threshold"
(2) usando as barras do dispositivo deslizante.

OC  Anonymous

> Ajuste os valores "Lower Threshold" da tela em tempo real
usando o menu rotativo (3).
Hé sempre uma diferenca de 10% mantido entre os valores do
limite superior e inferior.
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Modificacdo das configuracoes do GLOW800

0 uso do cartao de teste demonstra como a funcao "Threshold" influencia o sinal de fluorescéncia.

0 limite mais baixo em 0% e o limite mais alto em 100%- todas as intensidades de fluorescéncia sao exibidas

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

Observacao da fluorescéncia em preto e branco
(Monitor de video)

Luz branca + observacao da fluorescéncia
(Monitor de video)

Limite mais baixo em 60% e limite mais alto em 100% - é exibida apenas a intensidade média a alta

o
N\

 ———e——

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

Observacao da fluorescéncia em preto e branco
(Monitor de video)

Luz branca + observacao da fluorescéncia
(Monitor de video)

Limite mais baixo em 40% e limite mais alto em 70% - é exibida apenas a intensidade média a alta

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

Observacao da fluorescéncia em preto e branco
(Monitor de video)

Luz branca + observacao da fluorescéncia
(Monitor de video)
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Modificagdo das configuracdes do GLOW800

6.2 Intensity

Configuragdo da intensidade minima — 0%

A barra do dispositivo deslizante "Intensity" (1) ajusta o contraste,

o brilho e a transparéncia da fluorescéncia em relacao aos detalhes
do objeto. Os valores de intensidade variam de 0% a 100%, o padrao
€ 50%. A fluorescéncia é visivel por toda a faixa percentual. Por
exemplo, em intensidade de 0%, a fluorescéncia é visivel apenas
com o contetido da luz branca mais dominante e, com a intensidade
100%, a fluorescéncia é muito mais intensa e dominante.

Autobalancing

Fluorescence Settings

GLOWS00 FL400

Upper Threshold

e ——— A

Lower Threshold

BrightCare forglow @

OC Anonymous

> Ajuste os valores "Intensity" da tela em tempo real usando
0 menu rotativo (2).

GLOWS800 / Ref. 10 748 652 / Version 01
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Modificacdo das configuracoes do GLOW800

6.3 BrightCare

Por razdes técnicas, em caso de grandes ampliacdes em distancias
de trabalho curtas, a intensidade de fluorescéncia sofre. A limitacdo
da intensidade de excitacao pelo Brightcare para GLOW800 pode ser
desativada para melhor excitacao e intensidade da fluorescéncia.

A CUIDADO

Perigo de ferimento ao paciente devido a radiacao excessiva

do GLOW800

0 modo GLOW800 é desativado automaticamente depois

de 180 segundos. Contudo, o uso prolongado e/ou excessivo

do GLOWB800 danifica a pele e os tecidos do paciente.

> Evite a exposicao excessiva do paciente a radiagao
GLOW800.

> Desative o BrightCare para GLOW800 (1) na guia GLOW800 em
"Fluorescence Settings".

Se ndo for salvo, o BrightCare para GLOW800 permanece
desativado apenas no perfil de cirurgido até o fim da sessao.

Fluorescence Settings

GLOWS800 FL400

Upper Threshold

e ——— A

O Intensity
- —

Lower Threshold O Excitation

-@® = ——) -

BrightCare forglow @

1

Para mais informacbes sobre a funcao Brightcare, consulte
o manual do usuario of ARveo 8.

Visibilidade da fluorescéncia

A funcdo GLOWS00 otimiza automaticamente a visibilidade da
fluorescéncia para receber a melhor imagem possivel para uma
ampla gama de trabalho dos parametros do microscopio e da
dosagem ICG.

No entanto, esses parametros ainda terdo impacto sobre a
visibilidade da fluorescéncia como descrito a sequir para maiores
otimizacoes.

lluminagao x Dosagem
Mag?2 x WD?

Visibilidade FL =

Visibilidade FL: Brilho/perceptibilidade de fluorescéncia na tela

lluminacdao: Intensidade da excitacdo do microscopio
Dosagem: Quantidade de ICG injetado em mg/kg
Mag.: Ampliacao

WD: Distancia de trabalho

n A dosagem de ICG é decidida pelo anestesista e/ou cirurgido.

+ Menos intensidade da excitacdo "Excitation" e/ou uma dosagem
ICG menor reduz a visibilidade da fluorescéncia, especialmente
em uma ampliacdo alta e/ou em uma distancia de trabalho
longa. E possivel observar menos visibilidade da fluorescéncia
ou brilho de fluorescéncia em ampliagdo ou distancia de
trabalho menor.

+ Maior intensidade da excitacao "Excitation" e/ou uma dosagem
ICG maior aumenta a visibilidade da fluorescéncia,
especialmente em uma ampliacdo alta e/ou em uma distancia
de trabalho longa e pode compensar a redugao desses dois
parametros Opticos.

A visibilidade da fluorescéncia pode diminuir mesmo com
condi¢des padrdes se a eficiéncia do sistema de iluminagao
for reduzida ou se for o fim da vida util da lampada de
xendnio.

Hé uma limitacao padrdo para a WD (distancia de trabalho)
e Mag (ampliacdo) quando usar 0 modo GLOW800. Se WD e
Mag estiverem acima desse limite antes de mudar par ao
modo GLOW800, a WD e a Mag serao reduzidas quando
entrar no modo GLOW800 e a imagem saira de foco.

Para colocar a imagem em foco, reposicione o microscopio
(atendendo o valor de limitacao de WD ou aproximando
mais que o valor de limitacdao de WD).

Entre em contato com a assisténcia técnica Leica para
ajustar o WD e as limitacdes Mag.

6.4 Selecdao da pseudocor

> Navegue até a pagina "Surgeon Settings" (capitulo
6 "Modificacao das configuracdes do GLOW800",
na pagina 12).
> Toque no icone "AR Settings".
A pdgina "AR Settings" abre:
A pseudocor pode ser definida para a visualizacdo do monitor
através da pagina "AR Settings".
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Modificagdo das configuracdes do GLOW800

Com Pseudocolor configurado em "GREEN" ou "BLUE"

Vocé pode escolher que "Pseudocolor" seja "Green" (1) ou "Blue" (2) para o sinal de fluorescéncia no monitor. A cor é indicada na pagina

"AR Settings".

< Back AR Settings

Pseudocolor (o () iy (&) Green

for GLOWS800

@: Default Brightness - IGS as Overlay

Autobalancing

AR Settings

Pseudocolor S
Hr e O off (o) Blue O) Green

‘8 Default Brightness - IGS as [pverlay

Quando usar o cartdo de teste, a pseudocor da fluorescéncia resulta naimagem do monitor e deve parecer como abaixo:

"GREEN" "BLUE"
Leica GLOW800 ® Leica GLOW800 ®
10 746 513-xx 10 746 513-xx

Jeica Jeica
MICROSYSTEMS MICROSYSTEMS

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! ®

-

Desabilitar "Pseudocolor” exibira no monitor:

+ aimagem de fluorescéncia monocromatica no modo "Single image" ou

+ aimagem de fluorescéncia monocromatica e aimagem em luz branca digital no modo Picture-in-Picture ou no modo Side-by-side
dependendo das configuracdes na pagina "Viewing Configuration" (capitulo 5.3 "Layout do display fluorescéncia”, na pagina 10).

= Pseudocor: Exibicao da cor no modo GLOW.
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Gravacdo

7 Grava C;éO 7.2.2  Através do painel touch

Além disso, as fungdes Play Loop (1) e Prior Loop (2) também podem
7.1 Iniciar a gravacio / salvar imagem serativadasa partirda GUI

Ativar/desativar o modo GLOW800 (usando os botées atribuidos B Anen
na manopla e/ou pedal) inicia/para a gravacao automaticamente.
Depois de 3 minutos, 0 modo e a gravagdo irdo parar automatica-
mente e voltard para o modo de luz branca. Adicionalmente, vocé

pode tirar fotos GLOW800 usando a manopla e/ou pedal atribuido 100
Illumination

ou o icone da cdmera (2) no painel touch.

1 23
» Toque no icone "Data review" (3) para listar as grava¢des para
n Consulte o manual do usudrio do ARveo 8 para instruges visualizagdo e exportacao.
detalhadas sobre como usar o sistema de gravacao 0 menu a sequir aparece:
integrado.

I - ' % ©
OC Anonymous Ch o M br Miller

7.2 Playback

7.2.1  Através das manoplas Anchymoss

» Reproduza a ultima gravacao GLOW800 pressionando o botao
atribuido "Play Loop" na manopla do microscépio.
A reproducao € exibida é mostrada apenas no monitor, indicada
por uma moldura amarela ao redor do display de video. e
> Pare areproducao pressionando o botdo "Play Loop"
novamente. M
> Alterne entre as gravacdes GLOWS00 anteriores na mesma New surgery ot
sessao, pressionando o botdo atribuido "Prior Loop" na manopla
do microscopio.
» Consulte o manual do usuario ARveo 8 para ver uma lista
completa das funcdes atribuiveis. » Toque na caixa de sele¢ao "Anonymous" (2).
Se deseja nomear o paciente atual, consulte o respectivo capitulo no
manual do usudrio ARveo 8.
» Pressione o botao "Preview & Export" (3).
Alista de gravacdes e imagens salvas é exibida:

Number of Videos (00:19:14 h)

Number of Pictures
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Preparacdo antes da cirurgia (ARveo 8)

| o s > | & Preparacdo antes da
Fischer, Tim

cirurgia (ARveo 8)

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

Selecao de um perfil com
configuragdes GLOWS800

OC Anonymous Select Surgeon LB

% [ 17:36:45
£ 4 2D , 5
e, T, AP
Dr Leica3

> Para revisar os videos ou as imagens, toque em sua miniatura. Dr Leica2 Prieicad
Isso mostra uma visualizacao detalhada do video ou imagem no
painel touch.

Skip to Live Screen >

Default

OC Anonymous (» S (2 Default
- +

07:24:31 (] Delete

Manage surgeon profiles Create New Show preset profiles

Video 2D

(] select for Export

> Selecione um perfil de cirurgiao para o qual o perfil do

S GLOW800 ja foi definido na pdgina "Select surgeon":

11-15-2022 » Criar um novo perfil de cirurgiao caso o perfil do cirurgido ainda

btk nao tenha sido definido.

8.2 Criacdo de um novo perfil do
cirurgiao

0 reprodutor de video permite navegar pela linha do tempo. Tocar ~ 8.2.1  Registre os detalhes do novo perfil
no icone de extensao (4) exibe a reproducao no monitor e no painel

" > Pressione o botao "Create New" (1) na pagina "Select surgeon":
touch.

OC Anonymous Select Surgeon

skip to Live Screen >

Dr Leica3

Dr Leica2 Dr Leica 4

Default

Manage surgeon profiles Create New Show preset profiles

1

A pégina "Create New Surgeon Profile" é exibida
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Preparacao antes da cirurgia (ARveo 8)

Create New Surgeon Profile

> Preencha, pelo menos, os dados obrigatdrios para um perfil do
cirurgido, ou seja, primeiro nome e um acrénimo de trés letras
exclusivo. Campos marcados com um * sao obrigatdrios.

Vocé pode inserir seu tltimo nome e uma "passcode” para
proteger suas configuragées. Isso é recomendado para evitar
alteracdes acidentais feitas por outros cirurgioes ou alguém
da equipe. Observe que a "passcode" precisa ser digitada
duas vezes para que seja confirmada.

Create New Surgeon Profile

GLOWS800
G L W

Create New

Vocé pode pressionar "Copy" (1) ou "Create New" (2).

+ Afuncao "Copy" (capitulo 8.2.2 "Cdpia das configurages de
uma predefinicao GLOW800
" Vascular" ou"_Vascular+1GS" ou perfil de cirurgiao
existente", na pagina 20) permite copiar as configuracdes de
um perfil de cirurgido predefinido ou existente que pode ser
adaptado para atender suas necessidades.

+ Afuncao "Create New" (capitulo 8.2.3 "Criacao de um novo
perfil", na pdgina 21) permite iniciar usando uma lista em
branco de configuragdes de entrada do usudrio que vocé pode
configurar.

8.2.2 Copia das configuragdes de uma
predefinicado GLOW800
" Vascular" ou"_ Vascular+IGS"

ou perfil de cirurgido existente

Essa secao descreve como vocé pode copiar as configuragdes
existentes no perfil de cirurgido que acabou de criar usando um
perfil de cirurgiao existente ou a pré-definicao de fabrica GLOW800
" Vascular" ou"_Vascular+IGS".

> Pressione o botao "Copy" (1) na pdgina "Create New Surgeon
Profile".

Create New Surgeon Profile

GLOWS800

G LW

Copy profile from...

Surgeon Name

_Tumor
_Tumor+IGS

_Vascular

0s perfis predefinidos na fabrica sao exibidos na parte
superior e, geralmente, sao pré-fixados com um sublinhado
(ex."_Vascular" ou"_Vascular+1GS").
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Preparacdo antes da cirurgia (ARveo 8)

Agora, vocé tem duas opgdes:

Copiar a pré-definicao GLOW800 "_Vascular" ou"_Vascular+1GS"

Copiar as configuragdes de um perfil de cirurgido existente

» (lique no perfil "_Vascular" ou "_Vascular+1GS" (1) e confirme
com "OK" (2)
A caixa de didlogo fecha e o perfil selecionado é copiado no
perfil do cirurgiao e permite a ativacao do modo GLOW800 ao
pressionar o joystick da manopla esquerda para a esquerda.

> Pressione o botao "Create New" para registrar o novo perfil de
cirurgiao.

» Clique no perfil do cirurgido que deseja copiar e confirme com
"0K" (2).

A caixa de didlogo fecha. O perfil de cirurgiao selecionado e o
mapeamento das fun¢des sdo copiado para o novo perfil de
cirurgido que vocé acabou de criar.

Pressione o botdo "Create New" para registrar o novo perfil de
cirurgiao.

Em ambos os casos (copiar uma predefini¢ao "_Vascular" ou "_Vascular+IGS" ou copiar um perfil de cirurgido existente), a tela em tempo

real é exibida depois de pressionar "Create New". Vocé pode ver o nome do perfil do cirurgiao no canto direito superior da tela (1):

OC Anonymous i ] S B ,‘!\,

( Default

100’
lllumination

> Siga as etapas para configurar a entrada do usudrio (capitulo 8.2.4 "Configuracao das entradas do usudrio nas manoplas”,

na pagina 22).

8.2.3 Criagao de um novo perfil

» Criar um novo perfil (capitulo 8.2.1 "Registre os detalhes do novo perfil", na pdgina 19).

» Depois de inserir os dados do novo cirurgido, em vez de pressionar "Copy", pressione o botao "Create New" para registrar o novo perfil.

Isso registrara o novo perfil de cirurgido com uma lista em branco de configuragées que estao prontas para vocé configurar.
A tela em tempo real é exibida e vocé pode ver o nome do perfil do cirurgiao no canto direito superior da tela (1):

OC Anonymous

100
Illumination

> Siga as etapas para configurar a entrada do usudrio (capitulo 8.2.4 "Configuracdo das entradas do usudrio nas manoplas”,

na pagina 22).
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Preparacao antes da cirurgia (ARveo 8)

8.2.4 Configura¢ao das entradas do usudrio nas » Pressione o botdo "Handles" (3) para mostrar as configuracoes

manoplas "Left Handle".

e N , A tela de configuracao da manopla esquerda é exibida:
Certifique-se de que vocé esta na tela em tempo real para o perfil

de cirurgiao selecionado ou recentemente criado: X Oy -

Left Handle

OC Anonymous S i 2, Default

Move Y+
Move Y-

Move X-

100
Illumination

Move X+

@ Magnification

@ Magnification

@)

Factory Settings

Agora, vocé pode visualizar ou editar as configura¢des da manopla
1 para o perfil de cirurgiao selecionado.

> Pressione o0 botdao do menu (1) no canto superior direito da tela
para mostrar a lista de opgdes.
A tela de opgdes é exibida:

m Autobalancing LY

Nota

Options

Recorded Surgeon System
Surgeries Settings Settings

> Selecione "Right" se quiser configurar a manopla direita.

oc 2@ Bz, A . . ~
8.2.5 Exemplo de como atribuir a fungao
GLOWS800 a um botdo da manopla

0 exemplo a sequir mostra como vocé pode atribuir a funcao
GLOWB800 a um botdo na manopla esquerda. Esse processo também
pode ser usado para qualquer botao que vocé quiser atribuir outra
2 funcao.

» Toque no botao "Surgeon Settings" (2).

0 menu "Surgeon Settings" é exibido: » Quando vocé estiver na pdgina de configuracao da manopla,

clique no botao que deseja atribuir para a ativacao do modo

OC Anonymous Select Surgeon [T GLOWS00.
Isso exibira a janela pop-up "Select function" para o botdo
Surgeon Settings selecionado:

Fluorescence View

Handles FootSwitch  Basic Settings AR Settings ety Configuration

o) @013 %-:e:-
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Preparacdo antes da cirurgia (ARveo 8)

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

Q@ Magnification
Cancel Delete Confirm
O

htory Settings

1 7
» Selecione a aba "Fluorescence" (1). » Toque no botao "Back" (7) quando tiver terminado de adaptar
Uma lista de fungdes FL disponiveis serd exibida: suas configuragbes.

A janela "Save Surgeon Settings" serd exibida:

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
» Selecione a fungao GLOWS00 (2) e toque em "Confirm" (3) para 8 9
armazenar as configuracdes.

> Salve e armazene as configura¢des ao pressionar "Yes, change in
profile" (9). Se ndo quiser armazenar as configuracdes,
pressione "No, only use now" (8).

» Volte na hierarquia do menu pressionando "Back"
repetidamente até retornar para a pagina "Options":

n Pressione "Delete" para voltar e "Cancel" se vocé quiser
selecionar outra funcao.

Autobalancing

Select function X

Basic Fluorescence Recording Injection Third Party

Record Video

Options
Take Picture

Play Loop Recorded Surgeon System

Surgeries Gt Settings Issue List

Prior Loop

o< e e A

Confirm

4 5 6
» Selecione a funcao "Play Loop" (4) e/ou "Prior Loop" (5) e toque
em "Confirm" (6) para armazenar as configuragdes.
Uma visao geral funcional da manopla esquerda sera exibida:

10

» Pressione "X" (10) para voltar para a tela em tempo real.
A tela de tempo real é exibida:
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Preparacao antes da cirurgia (ARveo 8)

8.2.6  Configurando o pedal

Vocé pode configurar o pedal de forma semelhante a configuracao

das manoplas.

> Certifique-se de ter carregado o perfil de cirurgido que deseja
editar .

> Abra a pagina de configuracdes "Foot Switch" na pagina
"Options" -> "Surgeon Settings".

> Toque no campo de selecao da tecla desejada no pedal.

Xﬂ

Foot Switch

@_ Magnification

Q@ Magnification

O

0 sequinte menu de selecdo é aberto:

Select function %
Basic Fluorescence Recording Third Party
GLOWS00

FL400

FL560

Confirm

1 2

> Selecione a funcao desejada (1) e aplique com Confirm (2).
A funcdo selecionada é exibida no campo de selecao.
As selecdes sao idénticas as das manoplas com excecao dos
freios.

Exemplo de um comutador de pedal com atribui¢ao GLOW800

OC Anonymous

Foot Switch

GLOWS800

Move Y-

Move X-

Move X+

Factory Settings

8.2.7 Selecao de predefinicio do GLOWS800

A predefinicdo pode ser usada para habilitar rapidamente

a funcionalidade GLOW800 no microscépio. O perfil predefinido
pode ser usado e modificado, mas todas as alteragdes feitas nas
configuragdes do perfil nao serdo armazenadas. Portanto, cada vez
que iniciar, as configuracdes padrdes do perfil serdo restauradas.

Mover o joystick na manopla esquerda para a esquerda ativa

ou desativa 0 modo GLOW800. Essa predefinicdo também pode
ser usada com um ponto de partida quando criar um novo perfil
do cirurgido

(capitulo 8.2.2 "Cépia das configuracdes de uma

predefinicao GLOW800

" Vascular" ou"_Vascular+IGS" ou perfil de cirurgido existente”,
na pagina 20)).

n Como as modificagdes para essa definicao nao podem ser
salvas, é altamente recomendado criar um novo perfil de
cirurgido para um fluxo de trabalho completo.

OC Anonymous

Select Surgeon LB

Skip to Live Screen >

Dr Leica2 Dr Leica4

Default

4

Manage surgeon profiles

Create New Show preset profiles

» No menu "Select Surgeon”, toque o botdo "Show preset
profiles" (1) para receber uma lista de perfis predefinidos,
dependendo das licencas instaladas.
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Verifique e ajuste a iluminacdo e as fun¢oes

Alista de "Preset profiles” é exibida:

Select Surgeon LB

OC Anonymous

Skip to Live Screen >

_Vascular+1GS

_Tumor+IGS

Default

4

Manage surgeon profiles Create New Show named profiles

2
> Selecione a pré-definicdo "_Vascular" ou"_Vascular+1GS" (2).
Quando escolher esse perfil predefinido, um pop-up aparecerd para

notificar ao usuario sobre as limitacoes do perfil.

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.

E altamente recomendado alterar um perfil de cirurgido existente
ou adicionar um novo perfil de cirurgido para integrar a funcao
GLOW800 em um novo fluxo de trabalho completo.

As funcdes a sequir sao atribuidas quando selecionar o0 GLOW800
predefinido:

alca esquerda alca direita
f Lampada+
f—a= Reprodugao
GLOW800 W?fi\ﬂ contmua
||© ||| I»Tirarfoto

Sequéncia anterior

Lampada-

Vocé pode voltar para 0 modo de luz branca pressionando o
joystick da manopla esquerda para a esquerda novamente.

9  Verifique e ajuste a
iluminacao e as fungoes

9.1 Lista de verificagdo anterior a

operacdo (GLOWS800)

Limpeza dos acessorios oticos
» Verifique a limpeza dos acessérios 6ticos.
> Remova a poeira e a sujeira.

Aplicagao GLOW800

» Ao usar 0 GLOWS8O0O certifique-se ter um ultrassom Doppler ou
dispositivo semelhante para uso caso nao seja possivel visualizar
o fluxo sanguineo ou se a visualizacao for insuficiente com
o procedimento do 1CG/GLOWS00.

Estabilizacao
» Equilibre o microscdpio apés ele ser reequipado (consulte
0 manual do usudrio do ARveo 8).

Se vocé planeja usar a visualizacdo estereoscopica, certifique-se de
que o dispositivo adequado esteja disponivel. Certifique-se de
tomar as precaugdes adequadas para a visualizacao estereoscopica.

Verificagao operacional

> Ligue o microscdpio.

» Ligue a iluminagao.

» Verifique a iluminagao do microscopio.
> Teste 0 GLOW800 com o cartao de teste.

Esterilidade
> Aplique um campo cirtrgico estéril.

Para componentes esterilizveis do ARveo 8, consulte
o respectivo manual do usuario.
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Verifique e ajuste a iluminacdo e as fun¢des

9.2 Cartao de teste

E necessario usar o cartdo de teste GLOW800 para verificar e testar
a fungdo GLOWBSO00, verificar o ajuste correto da luz branca e da
imagem de fluorescéncia e para verificar o nivel de iluminagdo.

c ADVERTENCIA

Risco de infeccao devido ao cartao de teste GLOW800 nao

estéril

» Nao use o cartdo de teste GLOW800 em um campo
estéril.

» Use somente em um ambiente nao-estéril.

» Somente verifique a iluminacao do microscépio em um
ambiente nao-estéril.

> Certifique-se de garantir o ajuste preciso parfocal do
ARveo 8. Siga as instrugbes de configuragao parfocal.

Prepare o teste como seque:

2 1 2
i // ™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 \

MICABEYETENE
I | A

\
4 2 2

1 Diminua gradualmente os campos de intensidade NIR de
0=claro a 9=escuro

2 Baixa intensidade da drea de fluorescéncia NIR incluindo 4 dreas

de core de luz branca diferentes
3 Ponto circular do sinal de fluorescéncia NIR de alta intensidade
Furo para fixar o cartdao

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

5 Amostras de cor para 0 modo GLOW800 e estabilizacao de cor
com luz branca

Amostras de fluorescéncia de alta intensidade

Lote de producdo

Data de validade do cartdo de teste

Simbolos visiveis apenas no modo GLOW800

9.3 Preparacao

c ADVERTENCIA

Perfil do cirurgiao sem uma funcao de fluorescéncia

programada

» Selecione o perfil de cirurgido correto.

» Faca uma verificacdo pré-operatdria.

» Verifique se a lampada de iluminagao do microscépio
esta dentro das tolerancias (consulte o manual do
usuario ARveo 8).

O 0 N O

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.

Prepare o teste como seque:

> Para testes gerais, use o ajuste predefinido do GLOW800 "_
Vascular" ou
" Vascular+1GS",

» (oloque o cartao de teste GLOW800 sob o microscdpio.
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Verifique e ajuste a iluminacdo e as fun¢oes

Visualizacao da ocular

c ADVERTENCIA
Risco de infeccao devido ao cartao de teste GLOW800 nao

estéril
» Nao use o cartdo de teste GLOW800 em um campo

estéril.
» Use somente em um ambiente ndo-estéril. n Leica GLOWS00 Standard
10 746 513-xx

» Somente verifique a iluminacao do microscépio em um
0O 1 2 3 4 5 6 7 89

ambiente nao-estéril.
ARveo 8. Siga as instrucdes de configuragao parfocal.
Please read the Leica
@GLOW&BOO user manual!

> Certifique-se de garantir o ajuste preciso parfocal do

> Ajuste a distancia de trabalho (WD) como 325 mm.
» Posicione o microscopio em um angulo pequeno, mas suficiente
sobre o cartdo de teste para evitar reflexos.
> Siga as instrugdes na configuracao parfocal.
> Ajuste o foco reposicionando o0 microscépio com a ampliacao Aparéncia do cartao de teste na observacao em luz branca:
maxima (Ndo mude o ajuste da distancia de trabalho). Furos nos quadrados de cores permitirdo verificar o ajuste da
> Apds posicionar e focalizar, ajuste a ampliacao como 3,0%.

fluorescéncia e aimagem em luz branca.

> Mova o cartao de teste para o centro do campo de visao. _ . . .
> Alterne para o modo GLOW800 pressionando o botdo GLOW800 9.4 Areas funcionais do cartdo de
na manopla. teste
> Ajuste a excitacdo da fluorescéncia como 50%.
» 0 cartdo de teste GLOWS00 agora pode ser observado na ocular Testes no modo de observacao da fluorescéncia com luz branca
ou na fluorescéncia de luz branca no monitor ético. » Verifique o ajuste correto da imagem de fluorescéncia com
aimagem com luz branca.

Todos os pontos de fluorescéncia claros precisam se encaixar
precisamente nos furos dos quadrados de cores (A-D).

f
Leica GLOWS800 e 1 C
10 746 513-xx

/ 2|
Seica

N :

/ MICROSYSTEMS

g
S
/8
o a Please read the Leica e
/50 B Q @ GLOWS00 user manual! — D
©
I8 " 9
/ 3
I @
§
I8 - A
. Q
—7 . Leica GLOWS800 °
2 10 746 513-xx
1 Bancada do microscopio
2 Cartdo de teste teica
Please read the Leica
Q ® @ SLOW800 user manual! ‘
N %
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Operacdo

> Verifique a intensidade da fluorescéncia (A—D):

» Na WD necessdria = 325 mm,

+ Ampliacdo = 3,0x

+ Excitacao GLOW800 = 50%
No modo de fluorescéncia GLOW800 pelo menos as barras de
fluorescéncia 0-6 precisam estar visiveis (E).

> Verifique se a pseudocor de fluorescéncia é a desejada.

- N

Leica GLOWS800
F 10 746 513-xx ——H

ieimO O

MICROSYSTEMS

L2 W Please read the Leica |
GLOWS800 user manual!

%

o N
O

> Verifique as cores (F—I) daimagem com luz branca no modo de
luz branca.
As cores suaves dos 4 quadrados de cor vermelho, amarelo,
verde e azul devem ser exibidas nas mesmas cores no monitor
de video.

Testes no modo de observacao da fluorescéncia em preto e branco

> Verifique a intensidade da fluorescéncia.

* Na WD necessdria =325 mm,

*  Ampliacdo = 3,0x

+  Excitacdo =50 % no modo de fluorescéncia GLOW800
Pelo menos as barras de fluorescéncia 0-6 precisam estar
visiveis.

> Se houver menos barras visiveis, verifique se:

* 0 cartdo ndo expirou;

+ 0 limite esta configurado em 0% (mais baixo) a 100% (mais alto).

+ Ossistemas de iluminagdo funcionam como esperado:
+ Ashoras da lampada estao dentro da faixa
* Guia da luz estd na condicdo correta

» Entre em contato com a assisténcia técnica Leica para solicitar
assisténcia.

10 Operacao
A ADVERTENCIA

Risco de ferimentos ao paciente devido ao meio de

fluorescéncia nao aprovado

» Somente use meio de fluorescéncia aprovado para a
aplicacdo planejada, por exemplo indocianina verde
(1€G).

n Ao usar 0 GLOW800, certifique-se de ter um ultrassom
Doppler ou semelhante para uso caso nao seja possivel
visualizar o fluxo sanguineo ou se a visualizagao for
insuficiente com o procedimento do 1CG/GLOWS800.

10.1 Uso do GLOWS800

> Ligue ailuminacdo do ARveo 8.

> Selecione um perfil de cirurgido: Selecione a pré-definicao " _
Vascular"
ou"_Vascular+1GS" ou um perfil de cirurgido GLOW800
especifico.

10.2 Controle das fun¢des do
GLOWS00

Controle das fungdes do GLOW800, ex. na manopla esquerda do
microscopio

alca esquerda alca direita
f Lampada+
/2~ Reprodugio —=
GLOWS800 [h@ ﬂcontmua fifé?uwl»ﬂrarfoto
“ﬁ ﬁ&‘ Gravar\ ‘M
! video 17
Sequenma anterior Lampada—
GLOW800

A manopla permite alternar entre 0 modo de luz branca e o modo
GLOW800 .

> Pressione o joystick a esquerda para alternar entre os modos.
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Cuidados e manutencao

CUIDADO

Perigo de ferimento ao paciente devido a radiacao excessiva

do GLOW800

0 modo GLOW800 é desativado automaticamente depois de

180 segundos. Contudo, 0 uso prolongado e/ou excessivo do

GLOW800 danifica a pele e os tecidos do paciente.

> Evite a exposicdo excessiva do paciente a radiacao
GLOW800.

11 Cuidados e manutengao

0 modo GLOW800 é desabilitado automaticamente depois
de 180 segundos para evitar a exposi¢ao excessiva do
paciente a radiacdo do GLOW800.

Reproducao continua

> Pressionar o joystick para a direita inicia a reprodugdo da dltima
sequéncia gravada na unidade de gravacao.

Sequéncia anterior

» Ao pressionar o joystick repetidamente para trds, vocé pode

voltar para as sequéncias do GLOW800 gravadas anteriormente.

GLOWS800 é um acessorio para o ARveo 8. Consulte os
cuidados e manutenc¢ao no manual do usudrio do ARveo 8.

12 Descarte

As leis nacionais aplicaveis devem ser observadas para descartar
os produtos, com o envolvimento das empresas de descarte
correspondentes. A embalagem da unidade deve ser reciclada.
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0 que fazerse...?

13 O que fazer se ...?

n Se as funcdes operadas eletricamente nao funcionarem corretamente, primeiro verifique sempre estes pontos:
A chave da alimentacdo estd habilitada?
* 0Os cabos de alimentagdo estao conectados corretamente?
+ Todos os cabos de conexao estao devidamente conectados?
+ Todos os cabos de video estao devidamente conectados?

n Para mau funcionamento do ARveo 8, consulte o respectivo manual do usudrio.

13.1 Calibragao

Observacao

Causa

Correcao

A'imagem de fluorescéncia GLOW800 estd
alinhada incorretamente a imagem com luz
branca

A configuragdo para encaixe das imagens esta
incorreta

P As configuracdes precisam ser adaptadas
para encaixar as duas imagens.
» Entre em contato com o Servico Leica.

13.2 Unidade de controle

Observacao Causa Correcao
Informagdes incorretas exibidas para a Falha na calibracao do algoritmo do dispositivo | » Reiniciar o sistema.
interpretacdo do usudrio
Verificacdo pré-operacional incorreta P Repita o procedimento pré-operacional.
P Entre em contato com o Servico Leica.

0 sistema nao esta iniciando

Falha eletronica

» Entre em contato com o Servico Leica.

E exibida uma mensagem de erro "connection to
camera lost"

Perda do sinal da camera

Reiniciar o sistema.
Entre em contato com o Servico Leica.

v

0 sistema esta congelado/ndo responde

Falha na inicializacao do software

P Reiniciar o sistema.

13.3 Limitagao

Observacao

Causa

Correcao

Com alta ampliagdo a fluorescéncia GLOWS0O fica
fora de foco, embora aimagem em luz branca
esteja nitida

Na ampliacdo alta o foco NIR pode ficar diferente
do foco de luz branca

» Reduza a ampliacao até obter uma imagem
GLOWS00 nitida

Algumas partes daimagem de fluorescéncia
estdo nitidas (regido de interesse), outras estao
fora de foco

A fluorescéncia fora de foco ndo cobre o objeto, a
fluorescéncia flutua sobre o objeto

Mesmo quando a ROl esta em foco, outras dreas
de fluorescéncia podem nao estar e produzir uma
fluorescéncia que estd atrapalhando. Se nem
todas as dreas fluorescentes puderem ficar com
foco, ndo ha como evitar esse efeito.
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0 que fazerse ...?7

Observagao

Causa

Correcao

0 sinal de vazao estd escuro/baixo, invisivel ou
com ruido

0 sinal de fluorescéncia esta muito baixo devido a
alta ampliacao e/ou a distancia de trabalho

P Certifique-se de que a iluminagdo/excitacdo
do GLOW800 esteja configurada como 100%,
reduza a ampliacdo e/ou aumente a dose de
ICG, se possivel.

Com uma dosagem de ICG de 12,5 mg/75 kg o
GLOW800 ird gerar imagens de fluorescéncia com
boa visibilidade mesmo em ampliagdes ou
distancias de trabalho maiores.

A eficiéncia da lampada de iluminacao estd baixa
e precisa ser substituida ou o sistema de
iluminacao esta fora da especificacdo (baixa
transmissdo de luz pelo guia da iluminagéo por
fibra ou 0 caminho do feixe de iluminacéo)

> Verifique a vida atil da ldampada de
iluminacao e o sistema de iluminagao.

P Ligue para a Assisténcia Técnica Leica para
uma andlise profissional, se aplicavel.

13.4 Corregoes feitas pelo usudrio

Observacgao

Causa

Correcao

Nao ha uma imagem GLOW800 nitida nem uma
imagem com luz branca nitida no monitor

As configuragdes da dioptria da ocular do
cirurgido estdo incorretas e vocé trabalha fora da
parfocalidade

P Ajuste a distancia de trabalho para receber
uma imagem de video nitida e ajuste as
dioptrias corretamente.

0 sinal de vazao é superexposto

Recipientes finos e perfusao sdo mostrados com
muito brilho. Provavelmente, a concentracao de
ICG bolo é muito alta

» Reduza a dosagem do ICG para 12,5 mg/75 kg
e/ou reduza o brilho GLOW (Intensidade de
iluminacao/excitacdo) para 50%.

0 sinal de vazao esta saturado demais ou muito
alto

Néo ha mais transparéncia no sinal e ele parece
estar muito baixo. E provavel que a "Intensity"
de GLOW esteja muito alta

» Reduza a "Intensity" de GLOW para o valor
normal de 50% ou menos.

0 sinal de vazao € baixo

A fluorescéncia esta fraca, a vazao nos recipientes
finos ndo é indicada. A concentragao de ICG pode
estar muito baixa

P Se possivel, aumente a dosagem de ICG.

0 sinal de vazdao muito fraco

A "Intensity" de GLOW estd muito baixa

» Aumente a Intensity" de GLOW, o padrdo é
50%.

A'imagem GLOWS800 ndo estd clara o bastante

Em distancias de trabalho menores e ampliagao
alta, o BrightCare reduzird a iluminagao/excitacdo
para 0. GLOW800

» Desative o BrightCare Plus para o GLOW800
usar a maxima intensidade de excitacdo.

Aimagem do GLOW800 exibe apenas
fluorescéncia intensa alta. Baixa intensidade de
fluorescéncia e falta de sinal de vazao nos
recipientes finos

0 nivel limite mais baixo esta definido muito alto

» Reduza o nivel de limite mais baixo para <8%
para exibir a faixa completa da intensidade
da fluorescéncia.

Baixa fluorescéncia cobre grandes partes da
imagem

Aradiacao NIR externa é detectada e exibida

P Desligue a fonte de luz externa, a qual produz
radiacao NIR na gama espectral detectada do
GLOWB800 e/ou aumente o limite inferior para
8%.

0 sinal de fluorescéncia é refletido pelo tecido do
entorno

P Aumente o limite inferior para 8% a 12%.

0 1CG remanescente mostra baixa fluorescéncia

P Aumente o limite inferior para 8% a 12%.
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13.5 Mau funcionamento

Observacao

Causa

Correcao

Aimagem GLOW nao é exibida

0 modo GLOW800 nao estd ativo

» Verifique se o LED de fluorescéncia e a
unidade de controle exibem o modo
GLOW800.

> Verifique se a fun¢do GLOWS800 estd atribuida
ao botdo desejado e a manopla.
P Use o cartdo de teste para um teste correto.
P Se o problema persistir, entre em contato
com a Assisténcia Técnica Leica.
Nao ha imagem GLOW800 nitida no monitor com | O plano focal de fluorescéncia esta desalinhado. | » Entre em contato com o Servico Leica.
baixa ampliacao, mas aimagem com luz branca
estd nitida, mesmo com amplia¢des baixas
Perturbacao nos sinais de fluorescéncia Luz NIR ambiente >800 nm detectada pela P Desligue a fonte de luz externa, a qual produz
especialmente fora do campo de visao camera GLOW no FoV externa, enquanto o ponto radiacao NIR na gama espectral detectada do
focal fica voltado para baixo GLOW800.
Ailuminacdo GLOW toque no contorno da » Fecheairis de iluminagao para evitar a
cavidade e produz efeitos de fluorescéncia que iluminacao de dreas que nao sejam de
atrapalham interesse.
Aimagem de video de fluorescéncia GLOW estd | Luz NIR ambiente de uma fonte de luz da salade | » Desligue a fonte de luz NIR externa.
imbuida no campo de visao total cirurgia ou a iluminacdo da sala de cirurgia chega | » Para a deteccdo dessa fonte de luz na sala de
ao campo do objeto e é detectada pela camera de cirurgia, desligue a iluminagdo do
fluorescéncia através de todo o FoV microscépio e foco o microscopio no modo
GLOW em um papel branco.
» Enquanto o sinal falso estiver presente, a luz
NIR ambiente estd ativa. Desligue as fontes
de luz da sala de cirurgia uma apés a outra
até que o problema desapareca.
0 sinal de vazdo aparece escuro no dispositivo de | A posicdo de visualizacao abaixo e/ou P Alinhe o eixo do dispositivo de visualizacdo
visualizacdo. lateralmente ao eixo do dispositivo de para que se encaixe na direcao de
visualizacdo deixa a imagem observada mais observacao.
escura.
13.6 Gravagao integrada
Observacao Causa Correcao

Nenhuma imagem de fluorescéncia GLOW no
monitor apesar de ter funcionado antes

Néo ha mais espaco em disco na unidade de
gravacao do ARveo 8.

P Verifique a capacidade da unidade da
gravacao ARveo 8:

P Se o espaco em disco da unidade de gravacao
do ARveo 8 estiver cheio, salve e exclua os
dados do usudrio nao utilizados para obter
espaco suficiente.
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Dados técnicos

14 Dados técnicos

14.1 Dados técnicosGLOWS00

Excitacao da fluorescéncia 790 nm (GLOW800)

Sinal de fluorescéncia 835 nm (GLOW800)
Espectros GLOW800
1.0 non visible
0.8 £5
> =
0.6 =
=
eye ©
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spectrum (=
)
0.2 Fi
=
)
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Sensor de imagem 4% 1/1.2" polegadas

n A figura mostra o tamanho da imagem da camera em
relacao ao campo de visao para a camera de video visual
e a camera NIR GLOW800. Esteja ciente de que 0 campo
de visdo ndo é totalmente abordado no sistema de
documentacao.

14.2 Compatibilidade

Microscépios cirtirgicos
Leica

ARveo 8 (10449157)

14.3 Condicoes ambientais

+10°Ca+30°C

+50°F a +104 °F

30% a 95% de umidade relativa

800 mbar a 1060 mbar de pressao atmosférica

Em uso

-30°Ca+70°C

—86°Fa +158 °F

10% a 100% de umidade relativa

500 mbar a 1060 mbar de pressao atmosférica

Armazenamento

Camera NIR Alta sensibilidade, camera de cor HD

Para dados técnicos referentes ao ARveo 8,
consulte o respectivo manual do usuario.

-30°Ca+70°C

—86 °Fa +158 °F

10% a 100% de umidade relativa

500 mbar a 1060 mbar de pressdo atmosférica

Transporte

Tamanho daimagem da cimera com relagao ao campo de visdo

Os cartoes de teste permitem apenas um temperatura
méxima de 30 °C para armazenamento e transporte.

1 Tamanho da imagem da camera
2 Campo de visao
3 Tamanho da tela
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Declaragao do fabricante de compatibilidade eletromagnética (EMC)

15 Declaracao do fabricante
de compatibilidade
eletromagnética (EMC)

n 0 GLOWB8O00 foi testado em conjunto com o ARveo 8. Para
a declaracdo EMC, consulte o respectivo manual do usuario.
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